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ANMAT
suenos ares, 0 7 ABR 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-19840-09-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnolobia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico. :
| Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto.9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TC 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Deﬁaf;‘tamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondien’;te, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas. |

Que se ha dado cumplimiénto a los requisitos legales y f Irmalles que
contempla la normativa vigente en. la materia. T

Que corresponde autorlzaf la inscripcion en el RPPTM dLeI producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por ips Articulos
89, inciso I} y 10°, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 253/08.
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ANMAT  DISPOSICION N°

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA -
DISPONE: '
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ResMed, nombre descriptive Ventilador de presion positiva binivel y nombre técnico
Dispositivos para la Respiracién, Auténomos, de acuerdo a le solicitado, por AIR
LIQUIDE ARGENTINA S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo | de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 19 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante‘dé ta misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo |l de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-75, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente. _
ARTICULO 5° La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al fhuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidon, conjuntamente con sus Arfexos |, Ii y lll. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-19840-09-7 '
DISPQOSICION N°

h WHLLAM
SURINJERVENTOR
AP 4o
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
: . 14
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°..§. §..1..5 .

Nombre descriptivo: Ventilador de presion positiva binivel

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-089 - Dispositivos para la
Respiracion, Autbnomos . '
Marca de (los) producto(s) médico(s): ResMed -

Clase de Riesgo: Clase Il |

Indicacién/es autorizada/s: Para tratamientos de apnea obstructiva del suefio (AOS)
en pacientes que pesen mas de 30kg. Los equipos son de uso hospitalario y/o
domiciliario.

Modelo/s: VPAP S.

Periodo de vida util: 10 (diez) aiios.

*

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1)ResMed Ltd 2)ResMed Corp. 3)RESMED
Germany Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1)1 Elizabeth MacArtur Drive, Bella Vista, New South
Walles (NSW), 2153, Australia.

2) 14040 Danielson Street, Poway, CA 92064-6857, Estados Unidos.

3) Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania.

Expediente N° 1-47-19840-09-7
DISPOSICION N°

£ N61F
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ANEXO Il

. ‘
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE UUSQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

...........
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9 AIR LIQUIDE ResMed VPAP S
' PROYECTO DE ROTULO ANEXO Ii-B

importado por: oo |
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior Magtlano 3079. AIH LIGLMDE |
San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Repuiblica Argentina

Fabricado por:

ResMead Ltd. ’ RESMED CORP. RESMED Germany Inc.

1 Elizabeth MacArtur Drive, 14040 DANIELSON STREET, - Fraunhoferstrasse 16,

Bella Vista, New South Walles (NSW). POWAY, CA 92064-6857 (California) Martisreid, D-82152,

Australia. Estados Unidos, Alemania

Ventilador de Presién Bi-nivel ResMed VPAP [Modelo__ -]

Ref#: S/N X00000XXXXX (W'rl
A = & O b e X
Max 100 VA PX1 cs —

Temparatura de funcionamiento: +5°C a +35°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad - funcionemlento, almacenamlento y transporte: 10%-95% sin condensacién
Rango de presién atmosférica entre 1.060 hPe (a nivel del mer} y 680 hPa (2800 m sobre nivel)

- Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacionat N® 11825 .
Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1084.75

Proyecio de Rotuk
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Importado por: ; ]
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior Magano 3079. A“‘ HGUIDE
San Isidro, Prov. de Busnos Alres, Rep(blica Argentina

Fabricado por:

ResMed Ltd. RESMED CORP. RESMED Germany Inc.

1 Elizabeth MacArtur Drive, 14040 DANIELSON STREET, Fraunhoferstrasse 16,

Bella Vista, New South Walles {NSW). POWAY, CA 92064-6857 {Califomia) Martisreid, D-82152,
Australia. Estados Unidos. Alemania A

Ventilador de Presion Bi-nivel ResMed VPAP Modeio: /

A oW O & 8 X

Max 100 VA Lt —

Temperature de funclonamiento: +5°C a +35°C
Temperntura de simacenamiento y de ransporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, almacenamienio y transporte: 10%-95% sin condensacion
Rango de presion atmosférica entre 1,060 hPg (a nivel dei mar} y 680 hPa (2.600 m sobre nivel}

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N®11925 .

.

Condiclién de Venta: -

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-75

Ap. 3.1~ 2.8 : Precauciones y Advertencias en el uso
ADVERTENCIAS

El flujo de aire generado por este equipo para la respiracion puede llegar a estar hasta 6°C por encima ds la.
L]

temperatura ambiente. Se deberd tener cuidado si la temperatura ambiente es superior a los 32°C.

El VPAP debe conectarse Unicamente a los componentes, humidificadores y accesorios especificados en este
manual, La conexién de otros elementos puede causar lesiones al pacients o dafios al dispositivo,

A bajas presiones, e flujo de aire a través de los puertos de exhalacién de la mascarilla pueds no ser suficiente
para eliminar todos los gases exhalados del fubo. Puede darse cierio grado de reinspiracion.

Peligro de explosion: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

Si se utiliza oxigeno con este equipo, el flujo del mismo debera estar cerrado mientras el equipo no esié en
funcionamiento.

El oxigeno favorece la combustidn. Por tanto no debe utilizarse mientras se esté fumando o en presencia de una
llama expuesta,

Asegurese siempre de que el dispositivo esté generando un flujo de aire antes de encender el suministro de
oxigeno,

Apague sismpre el suministro de oxigeno antes de detener el flujo de aire desde &l dispositivo.

L

=  ADVERTENCIAS ’

— Siabandona el tratamiento con CPAP o binivel, su apnea del su inmediatarmente.

— Consulte siempre a su médico si espera encontrarse en una situacién en la que no podra utilizar su unidad VPAP.

' :

- Sileinternan en un hospital o si ke indican cualquier ofra forma de tratamiento médico, informe sismpre al personal
médico acerca de su tratamiento con CPAP o binivel. También es importante que se ponga en contacto con el
meédico que le esta tratando por su apnea del susfio. ;

5:‘; :!3”’0:— L Rt ;
L3¢ BEEE --r—"""ﬁm 1da10

Instruccionas de Uso ResMad VPAP
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO II’B
L4

- Sisufre una infeccidn sinusal, de las vias respiratorias superores o del oido medio, péngase an conta I
médico antes de continuar con el tratamiento CPAP o binivel. Es posiblke que le aconsejen que suspenda el
tratamiento hasta que la infeccion haya sido curada. Si sigue con el tratamiento durante una infeccion, asegurese
de limpiar la mascarilla y el tubo después de cada uso.

2  PRECAUCION
— No abra la carcasa del VPAP. No hay piezas dentro que el usuano pueda reparar. Las reparaciones y el
maritenimiento interno deberan ser efectuados unicamente por un agente de servicio autorizado.

3.2 Uso Previsto
Los ventiladores de presion bi-nivel ResMed VPAP estan indicados para tratar la apnea obstructiva del suefio (AOS) en
pacientes que pesen mas de 30 kg {60 Ib). Estos equipos estan disefiados para uso hospitalario y domiciliario.
Contraindicaciones:
El tratamiento con presién positiva en las vias respiratorias puede estar confraindicado en algunos pacientes que
presenten las siguientes afecciones pravias:
= Enfermedad pulmonar bullosa grave t
» Neumotdrax o neumomediastino -
- Presion arterial patolégicaments baja, en especial si estd asociada a hipovolemia intravascular
- Deshidratacion '
*Fuga dé liquido cefalorraquideo, cirugia o traumatismo craneanos recientes.

Efectos secundarios _
Los pacientes deben informar a su médico tratante si tienen algin dolor inusual en el pecho, dolor de cabeza grave o
mayor dificuitad para respirar. Una infeccién aguda en las vias respiratorias superiores puede requerir la suspensicn
temporal del tratamiento. .
Durante el curso del tratamiento con el equipo pueden aparecer los siguientes efectos colaterales:

« Sequedad de la nariz, boca o garganta
« Epistaxis

= Hinchazdn {por aerofagia}

» Molestias sinusales o del oldo

* Irvitacién ocular

= Erupciones cutaneas.

3.3 Otros dispositivos a usar con VPAP
Mascarillas
Se recomienda utilizar estos equipos con los siguientes sistemas de mascarillas ResMed:

Mascarliag nasakes +  Mascarika nassl Wirage ViEta™ .
+  Mascarila nassl Liftra Minge™ -
+ Magcarila nasal Ut Mirspe™ I
» Mascarila nasyl Mirage Activa™
+  Mascarila nasal Mirage Micro

Skstermas de aimohadilas = El de aimoraditas s Mirepe Swin™

nasales * Sistema de aimohadilas nasakes Mirege Swin™ (1

Hascarties facliles . Lﬁaecaﬂh faciad Mirgge™ Liberty

* Mascorbe facks Micage™ Qwitro
* Mascarila facial Litira Miage™ :

Para obtener informacion acerca de cdmo utilizar las mascarillas, consulte el manual de éstas. Para iobtener

informacion acerca de las Glimas mascarillas disponibles, consulte el sitio web www.resmed.com.

Instrucclones de Uso . ResMad VPAP
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO

ResMed VPAP S f§

Cémo seleccionar el tipo de mascarilla

Desplacese hasta el parametro MASC y seleccione. Oprima o hasta ver la configuracion que desea. La sngulentb@lgl"

muestra la configuracién que se debe seleccionar para cada tipo de mascarilla:

ULTRA Masceriils nessl Ukra Mirsga
Mascacie neesl Litra Mirage H
Muscoriin nasal Mirage Micro

hAIR FULL Mascarile facisl Wirnge Liberty
Maacarle fociat IAirage Quattro
Mascarie fecisl Ulrs Minge

ACTNA Masoarba rasel Mirsge Acthe

SWIFT Shivernia de eimchadi s nassles Minsge Switt
Shrterna da simohsdi s nacoles Mirsge Swilt |1 4

TESENGERT Wascariia el Mings Vat
MIRAGE WMuscar ila nassl Mirsge

Uso da la funcidn de ajuste de la mascarilia

E! VPAP Auto 25 y el VPAP ST incluysn una funcién de ajuste de la mascarilla que le permitiré colocarse la mascarilla

correctamente. Esta funcién suministra presién de aire durante un lapso de tres minutos antes de comenzar el

tratamiento, para que usted verifique y corrija el ajuste de la mascarilla a fin de minimizar las fugas.

Para usar la funcidn de ajuste de la mascarilla:

1. Coléquese 1a mascarilla segin las instrucciones para el usuaric.

2. Oprima durante al menos tres segundos, hasta que comience el

suministro de presién y aparezca la siguiente pantalla;

At aac rardewe i
Exoel. Caificaciin do setrolios

dol ajuste de la mescerita

El visor muestra una calificacidn del ajuste de la mascarilla que va de cero a cince estrellas. Una calificacion de tres a

cinco estrellas indica que el ajuste es bueno o més que bueno. De cero a dos estrellas indica que es necasario ajustar

la mascarilia.

Recordatorios en el visor del VPAP

L)
Es posible que el médico haya configurado el equipo VPAP para que le recuerde acerca de hechos importantes, como

por ejemplo cudndo cambiar la mascarilla, cuando insertar la tarjete de datos {si su equipo poses el module

commespondiente), etc. Los recordatorios aparecen en el visor y solo se pueden ver cuando el equipo no ostd

suministrando tratamiento. Cuando el mensaje aparece en el visor, la Wz de fondo de éste parpadsea. El médico puede

configurar cualquiera de los siguientes recordatorios para que aparezcan en el visor.

= ADVERTENCIA

Si el médico le ha indicado que use la tarieta de datos para actualizar la configuracién de su equipo y el mensaje

“Configuracion correcta” no aparecs, comuniquese inmediatamente con él.

MSERTAR Aparece w sy wouipo posss Un  irsenia la mriets de deios ¥ sige e imtrectiones
Tar) dulo pan Marjels de dad Qua s médico e ey dedo. Cusndo hadhe
wrto, ol rsrmajl Ciskagairacad delvizor. Tamiddn
P haoar desaparscsr ol rrensale aprimiende
h-nu({.—ﬂhmm.
CAMBIAR Le reousrda qus ae hora de Orvima u tecls (2] soeptad, pars que
MAST camnbier Is mascara desaparezcs ol marnaie del vy, y camble s
T o0 PO LN TS, .
LLAMAH La recusrde gue B DONGE Oprima ba sacla mcoptar], pan S \
PROVEEDOR comtect son ol rddn, por dnwd del vieor y
wemplo, pars RN q oo ol mddlos o provesdor de
cil ratamis e, whetenol
CAMBIAR L racusrda que debe carnbiar Opima I wols acapiar], pam que
FILTRO ol Firo de wive ol suipo, devepamzea ol ded visor, ¥ cambie o
] fitro de pvn.
REALIZAR Lurecusica que anviestequipo  Oprine be tacts (=] facupuan), pavs que
SERVICIO 2 1 e reshzace Un wevvicio de ol o Marsap el vieor. ¥
MR, comuniquese oon el madico o proeedon de
seEstencia.
Menusips Ex podiishe que su mbdice Guinnlnudnamw pars que

s ack también

pormlunmhw por sjemplo,
pnlhm--mpuwno un
arnan determinados

o Ool vindr, ¥
wnulqmnmdn“noomdo
ashatencia.
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Humidificador
Si experimenta sequedad en la nariz, boca o garganta, es recomendable utilizar un humidificador
Hurmidaire H4i con estos equipos VPAP,

Hai™

Conexitn de un humidificador H4i
El humidificador H4i se conecta en la parte delantera del equipo VPAP Auto 25 o VPAP ST para proporcionar
humidificacién térmica. No se requiere ningln otro accesorio para su utiizacion. Estos equipos detectan
automaticamente la presencia dal H4i, No es necesario realizar modificaciones en los meniis. Para obtener mas
informacién consulte el manuat del H4i,

o ADVERTENCIA .

* Aseglrese de que la cdmara de agua esté vacia y completamente seca antes de transportar el Hdi.

.

= Cuando use el bolso para viaje, siempre retire el H4i de la unidad VPAP y coldquelo en su oompa?(imiento.

ADVERTENCIAS -
~  Unicamente los sistemas de mascariiias de ResMed son compatibles para utlizarse con estos equipos VPAP,
~  Sdlo af H4l es compatibie para ulilizarse con éstos equipos VPAP. ’

3.4 Instalacién mantenimiento y calibracién
Instalacién del VPAP

1 Conecte el cable de alimentacion en el enchufe situado en la parte trasera del VPAP.

2 Conecte el otro extremo del cable de alimentacién a un tomacormiente.

3 Conects firmemente un extremo del tubo de aire a la salida de aire del equipo. _

4 Conecte el sistema de mascarilla ya montado al extremo libre del tubo de aire. Para obtener informacién acerca de
como montar la mascarilla, consulte el manual de ésta.

@ ADVERTENCIA ’ _

= Asegirese de gue el cable de alimentacion y la clavija estén en buenas condiciones y que el equipo no esté daiiado.

« S6lo deben usarse tubos de aire ResMed con el equipo. Un tubo de aire de otro tipo puede modificar la presidn que
usted efectivamente recibe, y ello reduciria la eficacia éel tratam’ientu.

« Obstruir el tubo o la entrada de aire mientras el equipo esté funcionando podria provocar un sobrecalentamiento,

@ PRECAUCION

Instrucciones de Uso ResMed VPAP
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO ll-B = 7~

- Tenga cuidado de no colocar €l equipe en un lugar en donde pueda ser golpeado o donde alguien pugi‘la yro
el cable de alimentacién. \\ AR S/

+ Si coloca el equipo en el piso, aseglrese de que no haya palvo en el drea y de que no haya ropa, mp%@f

ningUn ofro objeto que pudiera bloquear la entrada de aire. ? 8 ’ 5

Inicio del tratamiento
1 Aseglrese de que la alimentacién esté encendida.
En el visor aparecera et nombre del producto durante un breve lapso de tiempo, y uego se vera la pantalla de espera
{rampa o adaptacion). También se encendera la luz de fondo del teclado y del visor. 4
2. Coldquese la mascarilla segn las instrucciones para el usuario,
3. Para iniciar el tratamiento, sencillamente respire en la mascarilla y oprima. €1 aire comenzara a fluir lantamente e ird

aumentando hasta alcanzar la presion de funcionamiento en un periodo de aproximadamente 15 segundos.
4. Recuéstese y acomode el tubo de aire de forma gue éste pueda moverse libremente si usted se da vuelta mientras
duerme. '
= ADVERTENCIA

No se cologue la mascarilia a menos que el equipo VIPAP estésencendido y funcionando correciarmente.

Detencitn det tratamiento “ !
Para detener el tratamiento en cualquisr momento, quitese la mascarilla y oprima o, si el médico ha activado la funcién
SmartStop, sencillamente quitese la mascarilla y el tratamiento se detendra.
Nota: SmartStop ri;b funcionars si usted tiene una mascarifia facial; o si el médico ha aclivado Iz slerla de fuga.
Mantenimiento
Este producio debe ser inspeccionado por un centro de servicio técnico autorizado de ResMed 5 afios después de la
fecha de fabricacion. Hasta ese momento, el equipo estd disefiado para funcionar de manera segura y confiable,
siempre que se use y se mantenga de acuerdo con las instrucciones suministradas por ResMed. .
= PRECAUCION
= No intente abrir la carcasa del VPAP. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar.
» La inspeccion y las reparaciones deben ser efectuadas inicamente por un agente de servicio autorizado. Bajo
ninguna circunstancia debe usted intentar realizar el mantenimiento o la reparacién del equipe por su cuenta.

3.6 Interferencia reciproca
=2 Peligro de explosién: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

3.8 Limpiaza del equipo
Debe efectuar regularmente la limpieza y el mantenimiento descritos en esta seccion. Consulte los manualaé de la
mascarilla y del humidificador para obtener instrucciones acerca de cdmo cuidar de esos equipos. '
Limpieza diaria

Desconecte el ubo de aire y cuélguelo en un lugar limpio y seco hasta el préximo uso,

Limpieza semanal P
1 Retire el tubo de aire del equipo VPAP y de la mascarilla.

2 Lave el tubo de aire en agua tibia con un detergente suave.

3 Enjuaguelo bien, cuélguelo y déjelo secar. !
4 Antes de usarlo otra vez, vuelva a conectar el tubo de aire a la salida de aire y a la mascarilla.
Limpieza mensual

1 Limpie el exterior del VPAP con un pafio hdmedo y un jabén liquido suave.

Instrucciones de Uso
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' INSTRUCCIONES DE USO ANEXO NlI-B .

= ADVERTENCIA

— Peligro de elecirocucion. No sumerja |a unidad ni el cable de alimentacidn en agua. Siempre &&enclmfe eﬂ eqqﬁo
antes de limpiarlo v asegUrese de que esté seco antes de enchufarlo nuevamente.

= El sistema de mascarilla y¥ el tubo de aire estdn sujetos a un desgaste natural por el uso. Inspecciéneios
regularmente para verificar que no estén dafados.

Cambio del filtro de aire
1 Retire la tapa del filiro de aire situada en la parte trasera del equipo VPAP. ‘

2 Retire y deseche el filiro de aire usado.

3 Inserte un filtro nueve colocandolo con el lado pintade de azul hacia fuera del equipo.

4 Vuelva a colocar la tapa de! filtro de aire.

Cuando el equipo VPAP se uiiliza de la manera habitual, el filtro de aire tiene que cambiarse cada seis meses (o con
mayor frecuencia si el equipo se encuentra en un ambiente con mucho polvo).

= ADVERTENCIA

« No lave el fittro de aire. El filtro de aire no es lavable ni reutilizable:

* La tapa del filtro de aire protege el equipo en caso de que accidentaimente se demame liquido sobre él.

3.11 Fallas - Solucibn de problemas
Si surge alg(ln problema intente poner en préctlca las sugerancnas que ﬁguran a continuacidn.
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COmacIAmBniS CoOchla ¥ £60
DIOVOCE UNe U secesive.
€| disco e COMro ded Qire ol dieco da conirol s un nivel inferior ¥ retie ol agus del L]

TrmiCRTICAdOr satd conficurade an  ha de s,
un il derasindo allo, o gue

PROVOCA UNE SCUIRERCICn o S(
on & 1uba de eire.
Apareon wn mentaje de srror en of viser: [ 1Revisar tuboll Pulse o/becho

El Wb de sire no asu bien Worifigus qui ol Tebe do BN eS1E MGG CONecLata | B

conectado o et cbsirudo. mascarilla v & 0 3akda de aFe. FUule It ¥t I oddetencion
pammlmonmmnlwdw summmmur

D WGk, O che ol cable de ¥
vuah P pOnY a0

macha ¥ 8quipo.

Aparece un mewcals da evor o ol visor: ERROR FISTanyn |Llasar servicio! o Exmooc
Llamar Sarvicie (on ol cutl xaoce deflne un sonor)

Falla G un componatte. RAgistra # Fries b BIOF Y COMMURILIGSS GO0 B SErvisG o
aelsrancia o+ ResMad.

Aparwos uR meneiie de orvor ob ol visOr | FUCR SRAYR! | Afustar mmararills

Usted e e ique que 8l tubxd 06 aire BE1E deDIGHTINLE CORMCLID,
08 MIGH echsvamnonts skos AJIELD O BT,
durunte mis e 20 segundcs.
Cundommmuln:hnmﬂumdhdohuipoowpluhhmlénnhmudcdlm
o Ju oft ol vieor: Extor tarjeta, Quitar tarjeta »
Lo 1eMela oo datos N 5o inserte  Werihoue UE 1 14MeTs 06 (410 9416 INsenads hesta ¢ fond,
CONTOCINTHANLS. con b flocha mirsndo hack aribe.

Es posible que haya retiacdo Vuelve 3 DSETLAT K taNeta 0 0RI0S ¥ S5 3 QUi ADareIcs W
1rjets b datos antes da que la mensd|s Confiquracisn corrsecta, (uitar
conhpaciin se heya copisdo 8n tarjeta ¢ Copia compleca, (uitar tarjsta oh
ol equipe VPAR al visor.
Cuando intents sctusfizar Is configuracion del squipo wWikieando in tadats de datos, spsreos ol
siguimnts mensae on ol visor Configuracidn invklida, (uicar tarjeta

Los datos de an N C b ch O U Madics 0 proveedaor de
1orketa do datos no colncken con mmn
106 8 acuipa,

mmmmmﬁurhmmudﬂmm mdo In 1arjetn de datos, spsrece ol
siguisnts mensaje sn ol visor: Erreor contigurscidd, (uitar tarjets
Hay un siror en ks R B MO O IRCVOT O
contenkds en i wpu o N8, mnda
Luego de | [ i ibn por medio de 1na tarjeta de datos, NO sprrecs of
vigwenis mensuje em ol visor: Configuracién correcta, (uitar tarjeca
s [ & L COT B MR & PRVRO0OT 06
uiptpncla.
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. AR LIGUIDE ResMed VPAP S
N INSTRUGCIONES DE USO ANEXO lII-B

Prolilema/Causa posible Solucidn

Pantnla wn blance
La gimentacion no ests Yerifique que el cable de alimentacion esté 1830y que o
conectada. intermaptor de corriente {en caen de haberiol esté encendida.

El squipe VPAP no proporciona suficlents alre
Se esid usando &l pefiodo de Espers a que la presion del aife have sumentado o modifiquégee - 15, & Ef‘
ramps o of periode de adaptacion. e pertedo de rampa ¢ adaptacion. 'wg fi;‘ Y - ;
E} filtro do aire estd sucio. Cambio o fiftro de aire. o
El tubx da aire no 818 Revise el who de are.

debidamente conectado.

La mascarilia ¥ &l amés no estdn Ajuste ls pogicitn de b mescarila y del arnes.
correctarmente colocados.

El aquipo no 58 pone en h do usted respira en la illa
La respiracion nc es lo Inhale y exhale profundamente a trawes de by mascarila. 1

suficintements profunda come
pera activer lajuncin SmartStar .

Hay una fuga excesiva. Ajuste la posicidn de ks mascanilla ¥ del ames.

El wha de aire no estd Conactelo firmements en ambos extrémis.

debidamenta conectado. *
La funcion SmartStart estd Active la funcién SmantStant.

desactivada.

Nota: No es posible activar fa
funcion SmartStart 81 se ubiea
una rrEscandia facist

El aquipo no as detl do wsted 34 quits kb mascerills
La funcion SmartStop no esta Active la funcisn SmartStop. B
activada. "

Nata: No es posibée activar l8
funcidn 5mansiop si se uliize

una rrascarila faciel
* SmartStop esth activada pato ol g dor de alre no se datk ato mit te al guit Ia
muscarilla
Se estd utifzando uh simtama da Utiboe tnicamente 08 equinos wlados por Reaked

mascarilla incornpetble. N
Si el problema no se resuelve, pbngase en contacto con el proveedor del equipo o con ResMed. No intente abrir el
equipo.

3.12 Condiciones Ambientales

Viajar con el VPAP

Uso intermacional

Su generador de aire VPAP tiene un adaptador de alimentacién interno que le pemmite funcionar en otros paises. Puede

funcionar con fuentes de alimentacion de 100-240 V y 50-60 Hz. No es necesario hacer ninguna adaptacin e:special.
pero usted debe usar un cable de alimentacién aprobado para el pals an el que esté usando el equipo.

Uso en un avidn

Si tiene intencién de usar el equipo VPAP en un avién, consulte al departamento de servicios médicos de la aerolinea.
Si no se usan cables de datos externos, el VPAP Auto 25 y el VPAP ST cumplen con los requisitos de la Parte 15,
Clase B, de la FCC {Comision Federal de Comunicaciones) de EE.UU.

Nola: No use of equipo VPAF cuando ef avidn esté despegando o alemzando.
Uso con allmentacién de CC

Para conectar el VPAP a una fuente de alimentacion de 12 6 24 V de CC, debe usar un transformador CC/CC
transformador de salida 24V/50W de ResMed. Para obtener pas informacién comuniquese con su proveedor de
equipos o con ResMed.

= ADVERTENCIA .

El equipo no debe conectarse simultaneamente a una f’uente de Flimemacién de CAyaunade CC

Compatibilidad Electromagnética

Guia y declaracion del fabricante - Emisiones e inmunidad electromagnéticas

A
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ResMed VPAP S

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO -8, |

£ squips VPAP sstd disshade para ser utilzads on ol SMOMS shec TOMIgNitico qué s #IPECTES § coinuacin. El chams o

usuarie dil equipo VPAP debe ssep e Qua S5te 30a UizEd0 en dicho
Emayo de Nivel do snsayo Nivel de ctroraagnétios -
inmunidad CE 6060112 coormidad | EMomo ele guis 8
Deacarps + G &V por contecto & & KV por contate Lea plaas deban ser do madets, Cemmd o
elactrostitics * B kY por aire & B KV poe sire de catimics, 5l les pincs sathn rmasstidon de rmateriel
ESL, por sus sinitico, la humedad relsthva debe ser de 8l menod
sighas en Inglést 30%.
CE1 61000-4-2
Nansiorios + 7 kY para Bnaas de 2 2k¥ La calided do la comients suministrada por b red de
elécrricos slrmeckacion dhatibucion de snergis sdarnion deba ser le hebius
rapidos/en rifagas elatrica Ko comsaponde pare un daY U hoRpitekar
CEI 61000-d-4 & 1KV purs lineey de
sreraca v de salide
Scbretensiin % 1 k¥ snmodo » 1RY snmode Ln calided de la corients suminiziracs por e red de
CEl 8100005 ciferencial ditarsncial mammmmhm
+ 2 kY enmode & 2 kY enmodo para un
COMIN ccfmin
de «5% Lh [depresitn < 11 V hepresidn L calidut de la coomismts suministrada por bn red de
tsnsitn, >D5% en lo L) >95% on 2401 mmawd&mmwhw
inteTupciones duramts 1.5 ciclos durmente 0,5 ciclos 1 u hosp
brevas ¥ 0% LH idepresiin 90V idepresiin de Sldu:whdﬂq.lbowwmuqmuw
wincbrmck de 60% en a Ut} 60% on 240Y) mwlwﬂ“hﬁm“m
fensith en las durmrie § ticls durante b ciclon wl que ol equipo
kiness du entreda 70% U (depresion 198 V [depranion de W&PlumwmmﬂomMnm
da alimantacidn, due30% o0 la Ut} 0% an 240 V) mintemumpids.
CEI 81000-4-1 dursnte 25 cickos dunerrte 25 clckos
<% L%t {depresidn > <12V (depresidn
95% an b L »985% a0 240V
durante 5 weg durarme 5 sag '
Campo magnetico IAm 3 &/m Lo oampos magnidicon de frecusncis mdustrisl
de frecuencis mwmmwmhunwm
ndustrial tipico #n un 4 u he tipico,
CEI 8100048
Low stpuipos de icach por AF E ¥
Mlmmwﬁl'mhp&mom
4 parts dal acuipo VPAF (inoluso los osbles) que ks
hEtancia de Jeparscion reocmrndada, calculbs 4
partic de la N A almi i clel
trerwrmisor, .
Diatancis de saparscitin recom sndada
RF conducide 2vmms avrme =117 VP
CEl B1000-4-& 00 150 kHz 2 60 Mz
RF radiads 10 Vim 10im d = 0,35 WP de BO MHz « 800 MH:
CEl B1000-4-3 e B0 MHz & 2.5 GH2
d = 0,70 ¥ che BO0 MMz » 2,5 GHz
Dornde P a4 In potancis nomingl midixirrs de seloe del
tranermioor en vatiox (W) sagin el fabiicarte del
y d eu lndh in de vy -
MRCOMendadE sn matros (m)
Las intericdinces de camnpo os transmiacres fiios de
FF. detarmninades segrin un conml sleciromagritec
dal lugar, ® deben s ranones g 8 nivel de
comommidad eh cuds pamMe de frecusncias.*
FPusde habes a0 los prosimiceden de o
UipO T con + g [‘?3

NGTA 1: 11 e In tensiton de corrisete akein (de ta red e
NOTA 2: A B0 MHz ¥ 800 MHz, s& aplica la garna da frecusncise mis aka

o rrergla sl

) aresa e nplcar ol nivel de enseyo.

NOTA 3. Bu&mmpm.nmmﬂcﬂummhm L stmoriSn v in reflacion provooades por

afectanla

ropeg

2 las muidodndompomwlmwarkmﬂlnl.umpm
de radlo

. da i

(colutainalimbrical ¥ redios mdévik

dnldnAMyMymuMmu

pueden predecir oon precizién en fonma tadrics. Pam svaluar o de RF fijon,
s debe considers ka realizackdn de un control Mico dell i idh ‘dompo dids o0 W luger donde
WimmodeMdmmmaﬂFm mummum
VPAP con el fin de veficar sub En rawo de detect un f i, pueds QUB B8R NECEIN [
WoAT Madicias odi ., o 0 kS MWW
b Dentnx o# la garna e frecuencias comprendices snre 150 kHz y 80 MHz, a3 imensidedes de campo dabun set inferiores &
10 Vim.
?
ResMad VPAP
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AIB LIQUIDE

ResMed VPAP S
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO I1I-B

Los 2quipoa VPAF Ao 26 y VPAF ST sstin disafiacos pate Sar LIRZRCoH 0N ¢ #010INC electomegndiioo que as aspedfics
contirgacion, Bl cherte o vauario dal equips VPAP debe scegurarss de que $5te Bea villizindo o0 dicho emome .

Ensayo do smisionss Conformidad Entomo slectromagnétics — guia

Erviicnos de RF CISPRN Grupo 1 E) aquipo VPAF utiizs snergia de RF 0 . @ &
pam su funcionamients ineme. For b tento, e i Y
ermiaiones de RF 830 ruy bejes y no & fds 11 )
Qué provoquen Nterferencis siguna #n los
HacTRNCUE CARCHNDE.

Ernisianes de RF CISER 11 con adwptador Class B E) squipo VPAP pusde ser uillizade an 10dos los

seiin) frmbitos, inchusive on dmbitos domdetieos v en
squilice dos & ln red piibl

Ernbsicnaes de RF CISPR 11 con adaptedo Chse 8 e bisis tenElSn que sbnventa o los sdificlos

USE destinados B viviends 1

Ernishores armdnican CE} B1000-3-2 Class A

F h de wreidn Cumple

thokur (parpadeci CE! 0100033

Advertenciss: El squipo YPAP ro debe Lulizarse ol 0 de OUD SqUIEC N MONedo K0bre o
Slunmpﬂanvdme.dqmwmmepniwﬂhuwmmﬂ‘
de gootsorion ip. s, humiddicadores) distirtos de los que s+ sspacificen en ¢l presenta

oue 5 utiizack. No se moomiends of ueo
de Iz smisicnes o una dEminuciin de ke inmunided del equipo YPAP

rnanusl. Exo podda provocer un aurHemc

debajo de et
d L - mika

Elaquipommidiufndt:prlm.nmuﬁwmmdndhmrbudomwmbbm*#uﬂnhpuml

El chente o ol usuanio del »quipe YFAP pusde ir 8 que no - markeriecde una
ok i rriniTa SFRTe QUIPCE B OOATVINE por FIF portlties ¥ Mmévies frana miscres) ¥ of sguipo YPAE sagin k-

dacto & N e do pon la p cis salida el equipo 48 coMmUNICACIoNeS.

Distancis sgin k freceencia del ransmisor {m} R

Potenais nomin| mandma de de 160 kHz & 80 MHZ de B0 MHz » BO) MH: che BO0 Mz » 1,6 QHz
swida del tmnamimor (A7 dm 117 VP d=035P d=074p
om 0,17 04 047
01 Q37 on 0.22
1 117 035 0.7 »
10 389 1.1 N
100 1.7 150 it
En ¢l caso de low i Uy P ) inal mibdrna de sabde no figuis o la kats wor, b ol da te Beparacion
recomsndada d en metroa {m} puede determinerss poy medio de l hin aplioatie n la f) in clal donde P as

" i potencia nominal mdkima de sakca del tranemisor #0 vatios (W), sepin Io declmde por s u fabrk

NOTA 1: A BO MHr y 800 Mz la datancia 9o separmcin aphosble ss la utilizadu pars 1s gams de frecumaiss més ska.
NOTA 2: Estas cirectrices pueden no ser aplicaties en toces les sRusch Laab By P cias por
wlwotan la propegeckin o it

fetoe ¥ p

— Advertencias.
El aqipo VPAP no debe uliizarse sl lado da otro equipa ni montedo sobre o debajo de &,
5i ssto no pudiors evitarss, of equipo VPAP debend controlarse para venificar sU normal funcionanienic on ig configurecidn en le
que se utiizars. No s recomiends of uso de 8cossorias (5. of., humidifcadarse) distintos de ke que se especiican en of
Dresarie manual, Esto podria provocar un sumenio de las amisiones o una disminucidn da i iomunidad del aquipo VPAP.

Especificaciones Ambientales
s

Simbolos que aparecen en el equipo
A Atencién, consultar i3 documantacidn adjunta; (W prusha de goteo;

L1}

[#] Equino tipo CF; f Tensicn paligrosa; [ Eq(ri;o Clase Il Inicic/detencion,
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AIR LIQUIDE ResMed VPAP S

Ap. 3.14:
Descarte del dispositivo ResMed VPAP
= No descarte el Dispositivo con residuos comunes,

= Debe cumplirse con la reglamentacion Local para descarte de productos médicos

»  Este equipo se debe desechar en forma separada, no como un residuo mds. Para desechar el equipo, debera
usar los sistemas de recoleccién, reutilizacién y reciclado que correspondan y que estén disponibles en su
pais.

= Estos sistemas de recoleccién, reutilizacién y reciclado estan disefiados para reducir la presién sobre los

recursos naturales y para impedir que sustancias peligresas dafien el medio ambiente, ‘

3.16
Especificaciones
Limites de presin de 3a26cm Hy0
funcionamiento
Presidn maxima suministrada A0 cm H0
en caso de fallo Individual )
Tolerancla en 1a medicion de 0,5 cm HpO + 4% de & lectura medida
presikin .
Tolerancia en la medicion de 0,1 6.20% de la lectura, la que $08 Mmayor )
fiujo
Modo VAuto 4 2 25 em Hy0O (medida en Is mascariial; EPAP Min : 4 cm Hz0;
' IPAP Méx : 26 cm H,O; Presidn de soporte: 0a 10 cm HyO
Modos 5, STy T IPAP: 4 a 25 cm H,0 (medida en |3 mascarilla); EPAP: 3 8 25 cm HyO
{medidos an la mascarkia); Presion de soporte: 0.a 22 ¢m Hx0
Modo CPAP 48 20 cm H;0 Imedida en la mascarlia)
Nivel de presion acusiica {a presion acustica raciade estd medida @ < 30 dBA, a10cm HO0y 1
m {3'3") se0dn la norma 1S017610-1.
Dimensionas (argo x ancho x 112 mm X 164 mm x 146 mm (4,8 x 65" x 5,77}
altura} h
Peso 1,3 k(2,8 1)
Fuente de alimentackbn Margen de entrada 100-240V, 50-60 Hz, 40 VA {consumo de
potencia habitual)
< 100 VA (maximo consumo de potencla}
Construccion de la carcasa Termoplastico de ingenlerla gnifugs
Temperatura de funcionamiento +5°C a +35°C {41°F & 95°F)
Hurnedad de funcionamiento 10-96% sin condensacion
Temperatura de -20°C a8 +60°C (4°F a +140°F)
almacenamiento y transporte
Humedad dé sknacenamientoy  10-85% sin condensacion
transporte ’
Aftltud de funcionamiento Desde el nivel del mar hasta 2. 600 m (8.500°)
Id
;.
/
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ANMAT
ANEXQO [l

CERTIFICADO

]

Expediente N°: 1-47-19840-09-7

El Interventor de la Administraciéh Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°3615
y de acuerdo a lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA SA se . autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ventilador de presion positiva binivel -

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-089 - Dispositivos para la
Respiracion, Auténomos \

Marca de (los) producto(s) médico(s). ResMed

Clase de Riesgo: Clase il

indicacion/es autorizada/s: Para tratamientos de apnea obstructiva del sueﬁ6 (AOS)
en pacientes que pesen mas de 30kg. Los equipos son de uso hospitalario yfo
domiciliario.

Modelo/s: VPAP S.

Periodo de vida util: 10 (diez) afos.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1)ResMed Ltd 2)ResMed Corp. 3)RESMED
Germany Inc. ¢

Lugar/es de elaboracién: 1)1 Elizabeth MacArtur Drive, Bella Vista, New South
Walles (NSW), 2153, Australia. '

2) 14040 Danielson Street, Poway, CA 92064-6857, Estados Unidos.
3) Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania.

§ =



Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1084-75, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .g..'}...ABR..Z[].'lU....., siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° ..
- 1615




