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BUENOS AIRES, 

07 ABR 2010 

VISTO el Expediente N' 1-47-19840-09-7 del Registro de esta 
• Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. 

solicita se autorice la inscripción en e;1 Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional,' de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto. 9763/64, Y 

MERCOSURlGMC/RES. N' 40100, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N' 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 
, 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los esta~lecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido , 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. i 

Que se ha dado cumplimiénto a los requisitos legales y f~rmales que 

contempla la nonnativa vigente en.la materia. I 

Que corresponde a~torizat la inscripción en el RPPTM +1 producto 

médico objeto de la solicitud. I 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Ihs Artículos 

8', inciso 11) y 10', inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 253108. I 

~ 
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Por ello; 

mSPOSlolON N" IlJI ~ 1: b 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA> , 
DISPONE: 

ARTICULO 1 '- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

ResMed, nombre descriptivo Ventilador de presión positiva binivel y nombre técnico 

Dispositivos para la Respiración, Autónomos, de acuerdo a 19 solicitado, por AIR 

LIQUIDE ARGENTINA SA , con los Datos Identificatorios Característícos que 

figuran cbmo Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 2' - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 19 respectivamente, figurando , 
como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3' - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en lós Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-75, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5'_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3' será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6' - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médíca al huevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente , 
Disposición, conjuntamente con sus Arlexos " 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 'archivese. , 
Expediente N' 1-47-19840-09-7 

DISPOSICiÓN N' 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERlsTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .. l .. 6 .. -l .. 5'.~ .. 

Nombre descriptivo: Ventilador de presión positiva binivel 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-089 - Dispositivos para la 

Respiración, Autónomos 

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

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: Para tratamientos de apnea obstrucliva del sueño (AOS) 

en pacientes que pesen más de 30kg. los equipos son de uso hospitalario y/o 

domiciliario. 

Modelo/s: VPAP S. 
, 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: 1 )ResMed lid 

Germany Ine. 

2)ResMed Corp. 3)RESMED 

lugar/es de elaboración: 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 

DISPOSICiÓN N° 
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ANEXO 11 

" I 

TEXTO DEl/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

I:.N.nL 
IIU8INTEft'JE 
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~A1R UOUIDE J ResMed VPAP S 
PROYECTO DE RÓTULO ANEXO 111-8 

Importado por: 
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monseftor Magllano 3079. 
San isidro, Prov. de Buenos Aires, República Argentina 

Fabricado por: 
ReaMad Ud. 
1 Ellubeth MacArtur Orive, 
Bella Vista, New South Walles (NSW). 
Australia. 

RESMED CORP. 
14040 DANIELSON STREET, 
POWAY, CA 9~857 (California) 
Estados Unidos. 

RESMED Germany Ine. 
Fraunhoferstrasse16, 
Martlsreld, 0-82152, 
Alemania 

Ventilador de Presión Bi-nivel ResMed VPAP [Modele.;....' -'--'-_-.JI 

Ref#: ----

100-240 V 
50160 Hl: 

Mal( 100 VA 

SIN xxxxxxxxxx 

IPX1 

T emperawra de funcionamiento: +5"C • +35"C 

d .... _ ... _ ......... 

-
Tempenltura de almacenamlen10 y de tRnsporl8:.2frC. +WC ~ 

Humedad - funcionamiento, almllcenamJento y tnllJspotta: 10%-95% .n ccmderrSllclón 
Rango de presión atmosMrlca enfnJ 1.DeO hPa (a nivel del mar) y 680 tIPa (2.800 m sobre nIYeI) 

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional W11925. 
Condlcl6nde Venm: ______________ _ 

Producto autorizado por ANMAT f>M-1084-75 

L 

/ 

• 
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Importado por: ~AIRUQU"'1 A1R LIQUIDE ARGENT1NA S.A. Monsel'ior Magllano 3079. 
San Isidro, Prov. de Buenos Aires, República Argentina 
Fabricado HQr: 
ResMed Ud. RESMED CORP. RESMED Gennany Ine. 
1 Ellzabeth MacArtur Orive, 14040 DANIELSON STREET, Fraunhoferstrasse 16, 
Bella Vista, New South Walles (NSW). POWAY, CA 92064-6857 (California) MartlsllIld, 0-82152, 
Australia. Estados Unidos. Alemania 

Ventilador de Presión Bi-nivel ResMed VPAP [Modelo: , 
• 

& 
100--240 V 

~ [Q] • ,C!~ :g: 50/60 Hz 
Max100VA IPX1 -

Tempendura de funcionamiento: +5"C a +3!I"C 
Tempenrtura de 1IIm/lC8llMl/ento Y de InIlI$porte; -2O'C a +fO"C 

Humedad - funcJon.m/ento, .~m/enlo y transporte: 10%-t15% sin condensación 
Rango de presión atmosférica enfr8 1.060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (2.600 m sobre n/ni) 

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N"11925. 

Condición de Ven"': . 
Producto autOrizado por ANMAT PM-1084·75 

3.1 

1. Ap. 3.1 - 2.8 : Precauciones y Advertencias en el uso 

q ADVERTENCIAS 

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

temperatura ambiente. Se deberá tener cuidado si la temperatura ambiente es superior a los 32OC. 

El VPAP debe conectarse únicamente a los componentes, humidlficadores y accesorios especificadOS en este 

manual. La conexión de otros elementos puede causar lesiones al paciente o dalias al dispositivo. 

A bajas presiones, el flujo de aire a través de los puertos de exhalación de la mascarilla puede no ser suficiente 

para eliminar todos los gases exhalados del tubo. Puede darse cierto grado de reinspiración. 

Peligro de explosión: no utilizar cerca de anestésk:os inflamables. 

Si se utiliza oxigeno con este equipo, el flujo del mismo deberá estar cerrado mientras el equipo no esté en 

funcionamiento. 

El oxigeno favorece la combustión. Por tanto no debe utilizarse mientras se está 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 

oxígeno. 

Apague siempre el suministro de oxígeno antes de detener el flujo de aire desde el dispositivo. 

L 
~ ADVERTENCIAS / 

Si abandona el tratamiento con CPAP o binivel, su apnea del su'oliI ..... !!tl"lnmecllatamente. 

Consulte siempre a su médico si espera encontrarse en una situación en la que no podrá utilizar su unidad VPAP. , . 

Si le internan en un hospital o si le indican cualquier otra forma de tratamiento médico, infonne siempre al personal 

medico acerca de su tratamiento con CPAP o binlvel. También es importante que se ponga en contacto con: el 

mooico que le está tratando por su apnea del suello. 

Instnx:cIonas de Uso ....... VPAP 
Cil-,.-•. -.: ;_ .. 1 1-'_-, >, 
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Si sufre una infección sinusal, de las vlas respiratorias superiores o del aldo medio, póngase en conta,ctl\ o,,",Ji! 

médico antes de continuar con el tratamiento CPAP o binivel. Es posible que le aconsejen que suspenda el ~.~\._/ 
tratamiento hasta que la infección haya sido curada. Si sigue con el tratamiento durante una infección, asegúrese 

de limpiar la mascarilla y el tubo después de cada uso. 

Q PRECAUCION 

No abra la carcasa del VPAP. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar. Las reparaciones y el 

mantenimiento interno deberán ser efectuados únicamente por un agente de servicio autorizado. 

3.2 Uso Previsto 
• 

los ventiladores de presión bi-nivel ResMed VPAP están indicados para tratar la apnea obstructiva del sueño (AOS) en 

pacientes que pesen más de 30 kg (60 lb). Estos equipos están disef'iados para uso hospitalario y domiciliario. 

Contmindlcaclones: 

El tratamiento con pres.ión positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado en algunos pacientes que 

presenten las siguientes afecciones previas: 

• Enfermedad pulmonar bullosa grave 

• Neumotórax o neumomediastino 

• Presión arterial patológicamente baja. en especial si está asociada a hipovolemia intravascular 

• Deshidratación 

• Fuga dé Irquido cefalorraquldeo, cirugla o traumatismo craneanos recientes. 

Efectos secundarios 

los pacientes deben informar a su médico tratante si tienen algún dolor inusual en el pecho, dolor de cabeza grave o 

mayor dificultad para respirar. Una infección aguda en las vias respiratorias superiores puede requerir la suspensión 

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 

• Hinchazón (por aerofagia) 

• Molestias sinusales o del ordo 

• Irritación ocular 

• Erupciones cutáneas. 

3.3 Otros dispositivos a usar con VPAP 

Mascari.as 

Se recomienda utilizar estos equipos con los siguientes sistemas de mascarillas ResMed: 

MaSCIrlllas lacia. 

M&6C8I1Ia nl881 MhlQe \'lila'" 
MIICInla nl881 UIt!ll Mlr.ge­
MMcariIl na .. 11JItno MlragIt_ 11 
MIIscorila ni"" ~.ActMI"" 
MIIscori .. n • .fil MUge Mle,,, 

Sstarna dea __ """"" 1.11 __ .... 

S~ de almclJodllas __ MIIIQ& SWII\'" 11 

Ma.canla II~ Mnge'" LWIV 
M88C8nla lid.! MioIge'" 01111110 
Mascarila IIcIIII Ullf~ MIJ&Oe .... 

Para obtener información acerca de cómo utilizar las mascarillas, consulte el manual de éstas. Para !obtener 

información acerca de las ultimas mascarillas disponibles. consulte el sitio web www.resmad.com. 

Instrucciones de Uso ResMedVPAP PégIna 2 de 10 
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, ' ''r l ¡' 
Cómo seleccionar el tipo de mascarilla \ ";'\" /~ , 
Desplácese hasta el parámetro MASe y seleccione. Oprima o hasta ver la configuración que desee. La sigUien~!ijj.~~t:::> .' 
muestra la configuración que se debe seleccionar para cada tipo de mascarilla: 

MIRFULL 

S'MFT 

t.lIJlAGE 

Uso de la función de ajuste de la mascarlUa 

M .......... UItr.~11 
M .......... MInQoo ~tO 
t.tuc.r. fIc!el ........ I..lb.ny 
~".iotuno-a,*,JO 
"'"-.. iKlo! u .... MiMge 

MHoor .. ...., Mir_ AoM 

Simmldt~"'''''''''"''''''SWIr 
Simrnodo_"' ....... ",-Swit 1I 

M_ ...... tJifqv" •• • 

El VPAP Auto 25 y el VPAP ST incluyen una función de ajuste de la mascarilla que le pennitirá colocarse la mascarilla 

correctamente. Esta función suministra presión de aire durante un lapso de tres minutos anles de comenzar el 

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

Para usar la función de ajuste de la mascarilla: 

1. Colóquese la mascarilla según las instrucciones para el usuario. 

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

suministro de pf9sión y aparezca la siguienle pantalla: 

, 

El visor muestra una calificación del ajuste de la mascarilla que va de cero a cinco estrellas. Una califICación de tres a 

cinco estrellas indica que el ajuste es bueno o más que bueno. De cero a dos estrellas indica que es necesario ajustar 

la mascarilla. 

Recordatorios en el visor del VPAP , 
Es posible que el médico haya configurado el equipo VPAP para que le recuerde acerca de hechos importantes, como 

por ejemplo cuándo cambiar la mascarilla, cuándo insertar la tarjeta de datos (si su equipo posee el módulo 

correspondiente), etc. Los recordatorios aparecen en el visor y sólo se pueden ver cuando el equipo no está 

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

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

c> ADVERTENCIA 

Si el médico le ha indicado que use la tarjeta de datos para actualizar la configuración de su equipo y el J!l9n5a;e 
·Configuración correcta" no '.'''oe,~m","",""~.""",,,,,,,,,e",~ ,"'" él 

Instrucciones de Uso 

PRO.'EEDOR 

CAMB ..... 
FlL~O 

"­--
l.O_q .. _oI_po 
'&>Oo_",,_do .-
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W INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III·B ' )5 " " 
H idificad 

\ ';'J, ;' 
s~:perime~:a sequedad en la nariz. boca o garganta, es recomendable utilizar un humidificado~'~:: 
Humidaire H4i con estos equipos VPAP. 

H4i™ 

Conexión de un humldificador H4i 

El humidificador H4i se conecta en la parte delantera del equipo VPAP Auto 25 o VPAP ST para proporcionar 

humidificación térmica. No se requiere ningún otro accesorio para su utilización. Estos equipos detectan 

automáticamente la presencia del H4i. No es necesario realizar modificaciones en los menús. Para obtener más 

información consuHe el manual del H4i. 

c::) ADVERTENCIA 

• Asegúrese de que la cámara de agua esté vacía y completamente seca antes de transportar el H4i. 

• Cuando use el bolso para viaje, siempre retire el H4i de la unidad VPAP y col6quelo en su compartimiento. 

ADVERTENCIAS.-

1Jnica~ los sJsJsmas de l1fIJIICSffI/as de RssMtKJ son COI7J1IIIIbIss psnI uIIIIzIlniB con f1SIOs equipos w:'AP. 

Sólo BI H416S compat1bl6 panI ulI/lzBlsB con .tos fKIU/pots ItPAP. 

3.4 Instalación mantenimiento y calibración 

Instalación del VPAP 

1 Cooecte el cable de alimentación en el enchufe situado en la parte trasera del VPAP. 

2 Conecte el otro extremo del cable de alimentación a un tomacorriente. 

3 Conecte 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 información acerca de 

cómo montar la mascarilla, consulte el manual de ésta. 

& ADVERTENCIA 

• Asegúrese de que el cable de alimentación y la clavija estén en buenas condiciones y que el equipo no esté dañado. 

• Sólo deben usarse tubos de aire ResMed con el equiPo. Un tubo de aire de otro tipo puede modificar la presión que , 
usted efectivamente recibe, y ello reducirla la eficacia del tratam¡ento. 

• Obstruir el tubo o la entrada de aire mientras el equipo está funcionando podrla provocar un sobrecalentamiento. 

& PRECAUCIÓN 

Instrucciones de Uso ReaMedVPAP 

Lli-:.-: .'i. ... L,:.\';\;O 
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~AIR UQUIDE j ResMed VPAP S 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111·8 

• Tenga cuidado de no colocar el equipo en un lugar en donde pueda ser golpeado o donde alguien pu!f1~ t,ro 

~\~:~> 
,-'- , 

, ' 
el cable de alimentación. \'~',\ "/ / 

• Si coloca el equipo en el piso, asegúrese de que no haya polvo en el área y de que no haya ~pa. rop~~ . 
ningún otro objeto que pudiera bloquear la entrada de aire. 1 6 1- 5 
Inicio del tratamiento 

1 Asegúrese de que la alimentación esté encendida. 

En el visor aparecerá el nombre del producto durante un breve lapso de tiempo, y luego se verá la pantalla de espera 

(rampa o adaptación). También se encenderá la luz de fondo delledado y del visor. • 
2. Colóquese la mascarilla según las instrucciones para el usuario. 

3. Para iniciar el tratamiento, sencillamente respire en la mascarilla y oprima. El aire comenzará a fluir lenlamente e irá 

aumentanoo hasta alcanzar la presión de funcionamiento en un período de aproximadamente 15 segundos. 

4. Recuéstese y aoomode el tubo de aire de forma que éste pueda moverse libremente si usted se da vuelta mientras 

duerme. 

<=> ADVERTENCIA 

No se coloque la mascarilla a menos que el equipo VPAP eslé-encendido y funcionando correctamente. 

Detención del tratamiento 

Para detener ellratamiento en cualquier momento, quítese la mascarilla y oprima o, si el médico ha activado la función 

SmartStop, sencillamente qultese la mascarilla y el tratamiento se detendrá. , 
Nota: SmattSlop no funcionará si usted tiene una mascarilla facial,' o si el médico ha activado la alsrta de fuga. 

Mantenimiento . 
Este producto debe ser inspeccionado por un centro de servicio técnico autorizado de ResMed 5 afios después de la 

fecha de fabricación. Hasta ese momento, el equipo está diseñado para funcionar de manera segura y confiable, 

siempre que se use y se mantenga de acuerdo con las instrucciones suministradas por ResMed. 

c> PRECAUCiÓN 

• No intente abrir la carcasa del VPft.iJ. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar. 

• 

• La inspecciÓll y las reparaciones deben ser efectuadas únicamente por un agente de servicio autorizado. Bajo 

ninguna circunstancia debe usled intentar realizar el mantenimiento o la reparación del equipo por su cuenta. 

3.61 nteñerencia reciproca 

c> Peligro de explosión: no utilizar ceroa de anestésicos Inflamables. 

3.8 Umpleza del equipo 

Debe efectuar regularmenle la limpieza y el mantenimiento descritos en esta sección. Consulte los manuales de la 

mascarilta y del humidificador para obtener instrucciones acerca de cómo cuidar de esos equipos. 

Limpieza diaria 

Desconecte el tubo de aire y cuélguelo en un lugar limpio y seco hasta el próximo 000. 

Limpieza semanal 

1 Retire el tubo de aire del equipo VPAP yde la mascarilla. 

2 Lave el tubo de aire en agua tibia oon un detergente s~ave. 

3 Enjuáguelo bien, cuélguelo y déjelo secar. 

/ 

I 
4 Antes de usarlo otra vez, vuelva a oonectar el tubo de aire a la salida de aire y a la mascarilla. 

Limpieza mensual 

1 Limpie el exterior del VPAP oon un paño húmedo y un jabón liquido suave. 

Instrucciones de Uso Págine 5 da 10 



~AIR UQUIDE j ResMed VPAP S 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B 

2 Examine el filtro de aire para verificar que no lenga agujeros y que no esté obstruido por el polvo o la suciedad. 

ADVERTENCIA " :_ I ; I ' 
Peligro de electrocución. No sumerja la unidad ni el cable de alimentación en agua. Siempre ~enOh:irt"e QJ eq~ 
antes de limpiarlo y asegúrese de que esté seco antes de enchufarlo nuevamente. 

El sistema de mascarilla y el tubo de aire están sujetos a un desgaste natural por el uso. Inspecci6nelos 

regularmente para verificar que no estén dañados. 

Cambio del filtro de aire 

1 Retire la tapa del filtro de aire situada en la parte tresera del equipo VPAP. 

2 Retire y deseche el filtro de aire usado. 

3 Inserte un filtro nuevo colocándolo con aliado pintado de azul hacia fuera del equipo. 

4 Vuelva a colocar la tapa del filtro de aire. 

, 

Cuando el equipo VPAP se utiliza 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). 

q ADVERTENCIA 

• No lave el filtro de aire. El filtro de aire no es lavable ni reutilizable, 

• La tapa del filtro de aire prolege el equipo en caso de que accidentalmente se derrame liquido sOQre él. 

3.11 Fallas - Solución de problemas , 
Si surge algún problema, intente poner en práctica las sugerencias que figuran a continuación. 
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r.JAlR UOUIDE j ResMed VPAP S 
W INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B 
-----------------------+~+tl~/ 

Problallla/Caus.a po$IbI. 

Pnt .... nbl."" .. 

La.allmontadón ~o..sta 

_"do 

Se _lA ....--.jo el péllodo d& 
rampe o eI .... OOdo de adaplacion 
El filtro dEo a~e O'$ta $Ocio 
El \libo d& ,,,., no esta 
debidamente coo&Ciado. 
La maiCiIrilla y 01 amOs no Mlén 
corlo.ctam&nle colocado,_ 

SoIud6n 

\lenlque ~ el C<t>I .. de ali-n""lacon Kt6 cor.eet.ooV ~"" .. 
interN~or dEo comente (ton Ca!!O de hlt>erlol esté oanCflndido 

Espere 8 que la preson del are hI'>'8 IUTIlH'ltldo o modifiq~, - ,I~" 
el perIOdo de rampe oadaptacon. ,!j< 
Camb09 el fittro da,,;re 

Re\ée el UIbo de sre 

AjU!lte 111 poulCiOO de la maacarila v del .nIM. 

El Mjuipo nO ... pone ~ marcha cuando UfIMl ""l'lra en la _dlloo 

La resp;racion 1'10 es lo Inhale V e>lhala prdurdamente a ITMS de la mlScarilla. 
sufocientemlBl\l9 profunda como 
pera activa" la lu",,06n SmErtSlan 

H"" \1111 fuga excesiva. 

El \1100 o. ah no ~u 
debidamenle coneclodo 
La fuláon Sma1Star1 eslO! 
deosaclMlda. 
Nota: No es posible a:tiwr la 
f<llciM 5menSran ~i ~e urilinl 
UIllI mlsca,,¡¡¡ flKial 

Ajll819 la posición de la mascarilla V delamés, 

Active la funCIÓn SmarlStan. 

El equipo nO .. dMl_ e.ando .tMI .. quihl la m_"ri" 

La flllClOl'l SrnenSt!IP no 85Ia 
301i\1ada. 
Nota. No es (Jositk ;n,_ la 
flT!ci6n S,,..mSlOrJsl S8 uliJiza 
una mI/ISCl/riIa fl/diI_ 

Actille lafunción SmanStop, 

SI\'IIIrtStop .u. IIdIvMl. "".., .1 gen.AMI ... d. al .. no .. o;Iat ..... _ntkIo .... "'" .1 qultlo ... la 
lIMecullla 

Se ... \;1 utilizando un SIStema d& Utik:e Qnicamente 106 eq,Iipos _endados por R .. Med, 
mascarilla inoomputble, 

• 

Si el problema no se resuelve, póngase en contacto con el proveedor del equipo o con ResMed. No intente abrir el 

equipo. 

3.12 Condiciones Ambientales 

Viajar con el VPAP 

Uso internacional 

, 

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

funcionar con fuentes de alimentación de 100-240 V Y 50-60 Hz. No es necesario hacer ninguna adaptación e~pecial, 

pero usted debe usar un cable de alimentación aprobado para el pals en el que esté usando el equipo. 

Uso en un avión 

Si liene inlend6n de usar el equipo VPAP en un avi6n, consulte al departamento de servicios médicos de la aerollnea. 

Si no se usan cables de datos externos, el VPAP Auto 25 Y el VPAP ST cumplen con los requisHos de La Parte 15, 

Clase B, de la FCC (Comisión Federal de Comunicaciones) de EE.UU. 

NoIB: No use e/equipo VPAP cuando el avión esté despegando o aterrizando. 

Uso con alimentación de ce 
Para conectar el VPAP a una fuente de alimentadón de 12 6 24 V de ce, debe usar un transformador CClCC 

transformador de salida 24V150W de ResMed. Para obtener p1ás información comunlquese con su proveedor de 

equipos o con ResMed. 

!:) ADVERTENCIA , 
El equipo no debe conectarse simuHánearnente a una fuente de rlimentad6n de CA y a una de ce 

Compatibilidad Electromagnética 

Gula y declaración del fabricante - Emisiones e inmunidad electromagnéticas 

> 
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raAIR UOUIDE j 

~ 
",,,.i6rIen 10_ 
Mno .. do""""_ 
cIo ........ ..,¡m, 
CEI CIQ00.4-I1 

•• 

ResMed VPAP S 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B ; 

•• 

_.5ci<bo 
llllBVldlpul6n1ll 
309i. MI 140 VI 
_25~1<1oo 

<12VCIII_~ 
>QMI, ." 240Vl 
~. 

d • .,. 

10V/m 10Vlm d .. 0.35 '* do 80 MHz.800 Wil: 

d .. O,70""do8aG ....... 2.5GHz 
do80MHuUGHl 

o..no.P •• llpoMftCiorom ................... 1 
~ ... _(W) .... I_.dol 
I ......... .,d H .......... do--"i!In 
~ ... _(M)_ 
la int~ do <a1If'O __ 0101 fijao do 

FF. cIMwmInmM 1IgOIn\l\ CCfIIIOI ~ 

-·00.'0;1 ... la gimo do tr.<uon::iIl oompr. __ 1!5G kHz y 8() MH., In _ do __ ".,.., MI _ • 

10V/fI'I. 

¡ 
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lDo~pooVPM luto 25 yVfJ\P ST ."'_ ...... rLllll2B:loo "'II __ '~ _"1 O.pocIflcIl 
oonl ...... O;;., Elo~.,,_i:>oSoI~V ___ do_ ..... H .... _.,,_"-"O. 
En...,.. dII.mlllono. Conbrnñdld EMO ..... HldJOlllallMllco - fUIa 

EmioionH do RF CISPRTl -, El ~ VPN' \/t" -.glo oH RF ~ª p.- tu func ................. 1 ...... I'cr b wnlO. 
o"-ldoRF .","""'bIjooy ..... 
quo_-'~t9nI ... 1oI _-.I::o • ....an::>I. 

ermu-do RF ClSPR 11 """ ..... _ -- El ~VPM~ ... \IdI1z1lk>"n _1 "'" 
oelÍlol imIIt:It. J>c\uO .... on lIrnbto5 __ V ... 

oqufIb. _tad:l. ~ ... o", .... pIlbIco 

~ do RF CISPR 11 """ .... odor Cllllle6. do bIjolonl~ q .... _""".100 0<l1ioioo 

~. 
__ ...... nGo. 

&rio_ arrnónieo. CEI Dl000..3-2 O_A 

f~ ... tonIiónl_ """" 1_~ICEI~1OO1>3-3 

__ o EII/IO!PO YI'Af' fIC>""'''''''' 01 lodo do """ ... _ ni morado ooIIN" dobIpdelk 
SI OlIO 1"0 p.xIi&"" ..... taII ••• lllllip> VPn' _ """"_ 1*" _leo, tu ,..,..,...lunclonomlontD on lo """,q.,,.,& onla 
quo ... udI ..... No .. ~ ... " cIollOOlloorloo ... ej.. humldll-'" <1011"'". ~ b. quo lO "podltc.nlh" JIIIO_ 
manuol. ERl ¡>OdtIo pr!)III)CIf un ..... 1"IIO do .. __ o ... _i6n cIo lo inm_ .... oqoJpoVPN' 

El ~VFl'.PIOI.dIoeñtdopwo _."..., lI"III ... no ............. ~ "", .... _ cIo Rf _bojoo_ 
El 0 ... &0 .... ..- dI'I.q,"""VPAP_"~.~..,oaullllll imtd......,1oI ~Ita ....,,~, .. '" 
__ ...-... ....... 1oI~ .. _ por Rf portIlIIoov_. 1brA""""'¡V" ~VRIIP. wgQnk> 
.....,_ac:onll ............ do __ Io~_do_ .... "'lpod.""'""'-'"*'_. 

D ...... MgllIlIa~ .... ........,(mJ 

P\II: ..... nominIIl-.cIo .. lISO kHz a 89 MHz do 80 MHz I 800 MHz doSOO",","02,SQHz 
.. 1IcI ..... _ioor 1M d_ 1.17.Jp d_o.35.Jp d_Q.7-.'P 

, .• 0.17 ... '.00 

" ." 0.11 ." 
, 1.17 .., ,., 
'" ".. 1.11 ", 
'00 11.70 ,~ " 
En 110110 <lo 101 • ...,."....,_ o.".~nominol"""'do _nofi¡¡unl."la h .......... 1o<ktMclo do __ 
r.oom_ den .......,. ~mI puedo ........ __ • poi medb cIo la -""""tpioobIo • la 1_ do! ... __ <bndo P_ 
lo pcoorcio notni"lol __ do __ doI-no ... "" _IWl, MIJIln IOcIo_"", .u_lO. 
NOl!\ 1 :A80MHry800 ",","lo _ .. .........,an....-_Io udil ... poralogo .... def...,.....,.. molo .... 
NOTA2:EI ___ IMIdon,.,_~ .. I_"''''''''-.L.a'''_~VIo_~poI 
_1fUCtUfn.~Vp.....",.~Io~""'G'..,'" 

AdvertBnc/BS: 

El (JQIipo VPAP no d8b6 uIiIzsIH t111t1do dtI otro lIqdpo ni mon/IIdo sobnJ O deb8jo ds 81. 

, 

, 

Slsslo fI{) pudiera evItBts8, tII BqUipo VPAP debtJnJ contm/IJIN pt1III 'lfriicBrsu fI()I11IIl/ (urICionem"-'" fIfI16 ~ fin lB 

qU6 Sil ut/IIzsnJ.. No StI ffICOflIitIndtI 111 USO dtI ........... (p.. .¡., ~_) dItItinIofI dtI lD6 qutI .. ~ fIfI 111 

Pf8S6'IttI manual. Esto podtfa proKlCSl" unlltl1H1fllo ds /ss emi9/cJn6S O UfI8 dsmInuc/6n dtI lB lnmunIcIlId dtlltIQU/po VPAP. 

Especificaciones Ambientales 
/ 

Símbolos que aparecen en el equipo 
.&. Atenci6r1, consutar la documentaciÓn aqunta; • A prueba de goteo; 

I "" [!] Equipo tipo CF; 1 Tensión peligros.; (Q] Eq\lipo Clase 11; "._,,_) Inici~det&nción. 
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~AIR UOUIllE I 
Ap.3.14: 

Descarte del dispositivo ResMed VPAP 

ResMed VPAP S 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111·8, 

• No descarte el Dispositivo con residuos comunes. 

Debe cumplirse con la reglamentación Local para descarte de productos médicos 

Este equipo se debe desechar en forma separada, no como un residuo más. Para desechar el equipo, deberá 

usar los sistemas de recolección, reutilización y reciclado que correspondan y que estén disponibles en su 

país. 

• Estos sistemas de recolección, reutilización y reciclaoo están diseñados para reducir la presión sobre los 

recursos naturales y para impedir que sustancias peligrosas dañen el medio ambiente. 

3.16 

Especfficaclones 

Umltes ele presión de 

flJlcionamlento 

Presión mAxlma suministrada 
en caso de fallo IndMdual 

Tolerancia en la medición de 

",,,,," 
Tolerancia en la medICión de 

'"1<> 
ModoVAuto 

40 cm H:zO 

:1:0,5 cm H20 + 4% de II;¡ lectura medida 

:0,1 620% de la lectll"a, la ""e sea mayor 

4 a 25 cm H;P (medida en la mascarilla); EPAP Mln : 4 cm H:zO; 
IPAP Méx: 25 cm H20; Presión de soporte: O a 10 cm H20 

Modos S, ST Y T IPA?: 4 a 25 cm H20 (medida en la mascarilla); EPA?: 3 a 25 cm H:zO 
(medidos en la mascarlla); Presión de soporte: O a 22 ~ H:zO 

ModoCPAP 4 a 20 cm H20 !medida en la mascarlla) 

NIVel de presión acOStloa La presión acústICa radiada &Stá medida a < 30 dBA, a 10 cm H:zO y 1 
m (3'3~) 8eOIln la norma 15017510-1. 

Dimensiones (largo k ancho x 
altura) .... 

112 mm x 164 mm x 146 mm !4,6N x6,5 N x 5, r) 

1,3 kg (2,9 lb) 

Fuente de alimentación Mwgen de entrada 100-240 V. 50-60 Hz, 40 VA (consumo de 
potencia habitual) 
< 100 VA (máXimo COl'1SUn'lO de potencia) 

Construcción de la carcasa TermopláStico de Ingeoiel'la Ignffuga 
Temperatura de 1unclonamiento +5'lC s +35OC (41°F a 95"F) 

Humedad de funcionamiento 10-96% 61n Cond&nsaQOn 

l&mpenrtura de -20"C a +6O"C I-4Of a + 14O'F) 
amaoenamlentoy transporte 

Humedad de 8lm8Censmlentoy 10-95% sin cOndensación 
transporte 

AltItud de funcIOnamiento D&sde el nivel del mar hasta 2.600 m (8.600') 

/ 

I 

, 

• 
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.9'-..-.,¿ 9"'''&'' "2010 - 11 Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 
.9g.. ,L -(, ~f-.a.. 

A.N.M.A.T 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

• 
Expediente N': 1-47-19840-09-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N'1- ... 6 ... l-.. 5, 
, 

Y de acuerdo a lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.~., se ,autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Ventilador de presión positiva binivel 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-089 - Dispositivos para la 

Respiración, Autónomos 

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

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: Para tratamientos de apnea obstructiva del sueño (AOS) 

en pacientes que pesen más de 30kg. Los equipos son de uso hospitalario y/o 

domiciliario. 

Modelo/s: VPAP S. 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: 1 )ResMed Ud 

Germany Inc. ; 

2)ResMed Corp. 3)RESMED 

Lugar/es de elaboración: 1)1 Elizabeth MacArtur Orive, Bella Vista, New South 

Walles (NSW), 2153, Australia. 

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

3) Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, 0-82152, Alemania. 

j~ 



Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1084-75, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a .G.]. .. ABR..20.tO ..... , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 
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