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BUENOSAIRES, 2 2 ABO 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-1851(13-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Alr Liquide Argentina S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnologia 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, ei Decreto 9763(64, y

MERCOSUR(GMC(RES.NO40(00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318(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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

, oidad del producto cuya ins:riPCión en el Registro se solicita.
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Que los datos identjficatorios característicos a ser transcriptos en

105proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Jos

Artículos So, inciso 11)y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase 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 continua positiva (VPAP) y

nombre técnico Unidades de Presión Continua Positiva en las Vías Respiratorias,

de acuerdo a lo solicitado, por Air Liquide Argentina S.A., con ios Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente!~OSiCión y que forma parte in~egrante de la misma.
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ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 98 y 99-108 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma ..

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en ios Artículos

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

TII 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-1084-3, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, TI Y ITI. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

J~:AtSING"F"
SUBMINTE~\fI;••••TOR

A.N.,M.A.'I'.
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Cumplido, archfvese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 5..3..0 8 .
Nombre descriptivo: Ventilador de presión continua positiva (VPAP).

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presión

Continua Positiva en las Vías Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: suministrar ventilación no invasiva a pacientes

adultos (> 30 kg.) con insuficiencia respiratoria o apnea obstructiva del sueño

(SAOS).

Modelo/s:

- VPAPIII

- VPAPIII ST

- VPAPIII ST-A con QuickNav

Período de vida útil: 5 años a partir de la fecha de fabricación.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante:

1- ResMed Corp.

2- ResMed, Ltd.

! 3-

~.

ResMed Germany Inc.
4
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4- ResMed Asia Operations Pty Ltd

Lugar/es de elaboración:

1- 9001 Spectrum Center Blvd. San Diego, CA 92123, Estados Unidos.

2- 1 Elizabeth Macarthur Dr. Bella Vista, NSW 2153, Australia.

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

4- 8 Loyang Crescent #05-01, Singapur, Singapur 509016

Expediente NO 1-47-1851/13-4

DISPOSICIÓN NO 530 8

5

Uk''''_i t..
Dr. ano A. ORSINGI-lFR
SUB.INTERVI"N rOH

A.N.M.A.'.l"
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ANEXO II

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

PRODUCTOMÉDICO inscripto

..............5.Z; ..a...8... en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

Dr. ono A. OR$INGHFR
SUB-INT E RI/ JO;N TOR

.A..!"I.ll4 •.•....'J.'.
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RESMED VPAP 1111VPAP 111STI VPAP ST-A QuickNav
PROYECTO DE ROTULO Anexo 111.8

RESMED Germany Ine.
Fraunhoferslrasse 16,
Martinsreid,0-82152,
Alemania

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Monseñor Magllano 3079.
San Isidro, Prov. de Buenos Aires,
Argentina

Fabricado por:
RESMED CORP.
9001 Spectrum Center
Boulevard, San Diego, 92123
(California) Estados Unidos.

Fabricado por: ¡~ 9" O 8
~~Ltd.

1 Eliz"a-mth Macarthur Dr. Bella Vista, NSW
2153, Australia.

))ReSM8d Asia Operations Pty Ud
". 8 Loyang Grescenl #05..01.

51ngapur 509016
SINGAPUR

RESMED VPAP Modelo:. _
Ventilador de presión continua positiva

""
CE

Temperatura de funcionamiento: +S"Ca +3WC
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20.C a +60.C

Humedad - funcionamIento, almacenamiento y tram.porte; 10%.95% sin condensación
Rango de presión atmosférica enlTe 1.060 hPa (e nivel del mar) y 680 hPa (2.591 m sobre nivel)c:m III [Q] IPX1 ! ,G:.

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional W 11925.

Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1084-3



RESMED VPAP 1111 VPAP 111STI VPAP ST-A QuickNav
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

RESMED Germany Inc.
Fraunhoferstrasse 16,
Martlnsreid,0-82152,
Alemania

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Monseftor Magliano 3079.
San Isidro, Prov. de Buenos AIres,
Argentina

Fabricado por:
RESMED CORP.
9001 Spectrum Center
Boulevard, San Diego, 92123
(California) Estados Unidos.

Fabricado por: ~k~JJ
ResMed Ltd. '\ttl. 8
1 Elizabeth Macarlhur Dr. Bella Vista, NSW
2153, Australia.

ResMed Asia Operations Pty Ud
8 Loyang Crescent 1105-01.
Singapur 509016
SINGAPUR

RESMED VPAP 1111 VPAP 111STI VPAP ST-A QuickNav
Ventiladores de presión continua positiva

CE
""

Temperatura de funcionamiento: +5"C a +36"C
Temperatura de almacenamiento y de transporte; .20'C a +6O"C

Humedad - funcionamIento, almacenamiento y transporte: 10%.95% sin condensacfón
Rango de presión atmosférica entre 1.060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (2.591 m sobre nivel)cm [IJ [Q] IPX1 ! ,G:.

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional NO>11925.
Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1084-3

3.1 PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS EN EL USO

PRECAUCION

El flujo de aire generado por este equipo para la raspiración puade llegar a estar hasta 6°C por encima de la

temperatura ambiente. Se deberá lener cuidado si la temperatura ambiente es superior a los 32°C.

El VPAP debe conectarse únicamente a los componentes. humidificadores y accesorios especificados en este

manual. La conexión de otros elementos puede causar lesiones al paciente o daños 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 anestésicos 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.

Asegúrese siempre de que el dispositivo esté generando un flujo de aire antes de encender el suministro de

oxigeno.

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

ADVERTENCIAS

Si abandona el tratamiento con CPAP o binivel. su apnea del sueño volverá inmediatamente.

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 fonna de tratamiento médico, infonne siempre al personal

médico acerca de su tratamiento con CPAP o binivel. También es importante que se ponga en contacto con el

médico que le está tratando por su apnea del sueño.

Péglna 1 do 10ResModVPAP

Si sufre una infección sinusal. de las vías respiratorias superiores o del oído medio, póngase en contacto con su

médico antes de continuar con eltratsmiento ePAP o binivel. Es posible que le aconsejen que suspenda el

tratamiento hasta que ta infección haya sido curada. Si sigue con el tratamiento durante una infección, asegúrese

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

lnstruoolonos do Uso



RESMED VPAP 1111 VPAP 111STI VPAP ST-A QuickNav

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.6

c;> PRECAUCiÓN

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

meoteo;m;ooto ;otemo debecóo ,ec efeo',.do, "o;oamoote POC"" .,oote de ,e"';o;o .,t";"'d6' 3O 8
3.2 Uso Previsto

Los VPAP JII Series ha sido diseñado para suministrar ventilación no invasiva a pacientes adultos (> 30 kg) con

insuficiencia respiratoria o apnea obstructiva del sueño (AOS).

Contraindicaciones

Este dispositivo no debe ~sarse si su dinámica respiratoria es insuficiente para tolerar interrupciones breves en el

tratamiento de ventilación no invasiva. Este dispositivo no es un ventilador para apoyo vital y puede dejar de funcionar

si cesa el suministro de corriente, o si se da el caso improbable de determinadas condiciones de falla.

Si tiene alguna de las siguientes afecciones, consulte a su médico antes de usar este dispositivo:

• sinusitis u otitis media agudas

• epistaxis que provoque riesgo de aspiración pulmonar

• patologlas que predispongan a un riesgo de aspiración del contenido gástrico

• disminución de la capacidad para eliminar secreciones

• hipotensión o reducción significativa del volumen intravascular

• neumotórax o neumomediastino

• cirugla o traumatismo craneano reciente.

3.3 otros dispositivos a usar con VPAP
Mascarillas

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

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

información acerca de las últimas mascarillas disponibles, consulte el sitio web www.resmed.com.

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

Mascarillas nasales Mascarllla nBsal Mlrage Vista•••
• MllSCl:Irllian~SlIIUltll:l Milllgelll
• Mascarma naSllI Ultr3 Mlraga"" 11
• MllSCIlrllla nasal Mlrage ActMI""
• MlIS(:arllla nasal M~a'le Micro

Sistemas:de almohadmos Sistema óe almohadillas nasales MlraQe Swl!l.""
~~.. • Sistema 00 almohedlllas nasales Mfrage Swltt"" 11

Mascorlllas faclaloo • Mascarilla facial Mflllge"" Lberty
• Mascarlllafaclal Mfraae"" Ouattro
• Moscarlla faclal Ultra Mlrage""

Cómo seleccIonar el tipo de mascarilla

Desplácese hasta el parámetro MASe y seleccione. Oprima o hasta ver la configuración que desee. La siguiente tabla

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

Instrucciones de Uso Página 2 de 1O

http://www.resmed.com.


RESMED

MIRFULL

ESTÁÑDAR

MIRAGE

VPAP 1111 VPAP 111STI VPAP ST-A QuickNav
INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.B

M&~rill!o nan; Um MI"'Ba
MBllCiIrili:l rw!lBI Utra MirBge 11
Me:::millll na!lel Mll"IIge Mi~rl)

Mav='m •• fg~i¡¡rMinlQlllibe'rty
Meeca,i"" hiela; Mil<lgEl auattro
M.."."".i!lao miel U Itra Miraga

Mi!l'Cafilla rasa! Míraga ActiYa
SilltBm da "Imehadilln, fI!l5maMi~gll 9wift
Si!ltEm£l da almehadilh!¡ "asale ••Miraga 9.¥ifI1J

Mascarilla nasSlMI'. V19ta

M.¡¡cariIB nual Mil8gS

--}l Caificación d9 8lItn1lJ~
del ajuste d9 la mll$Cilola

Uso de la función de ajuste de la mascarilla

El VPAP 111ST-A con QuickNav incluye una función de ajuste de la mascarilla que le permitirá colocarse la mascarilla

correctamente. Esta función suministra presión 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 función de ajuste de la mascarilla:

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

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

suministro de presión y aparezca la siguiente 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.

r.J]ensajes:

INSERTAR Apo.-.I .u _Ipo P""'" un
TAAJ m_ ""lO !m]•••••_

C...".SIA/1 Le......,.<doq •••••el Ilota<le
MASe: cambie,1e II\HOOrII•.

tiA_R Lo•••..m.. 'l"".o potll" •••
PROVEWClA """"'c!o con" mM"", per

~Io, pOr.""""""""' oco",o
•"l ••tom~nlc.

CAMBlAA Lo,,,,,-.lo quo.ebe """'blo'
FIInlO olliltrn.o .,'" do! .qUpo.

AEI\LllAA Le_qtlO..w..loqup<>
SERVlCIO • fin •••••• bido un OWfY;.,;c••--
Meo''''" Eopoel:ll.q•.••••m_
pn<mdmdo. _tnconfVJ"'''' __

por'*"'" .- ••••, por.~
_flomor ••.•••p."••..•o•••.•
ncrnom_"",Mdl>!.

"-_I.,,,,¡.tn ••<tno.y.mnmu_
q"".umé<!ioo"'horo _. C_'- .•••_
.1It<>,.1mer,..¡. """""_ <loI.-iocr. T._
~b"""'''''''I'"w,'''"'''''''''io''''''m_Io __ l!cept8r1.

01>" •••• 10 todo - ~~. P'" que
_opMO:Z,," 01 •••••.•• ojo <lII11Ii••". Y <>Imb;.1I
m •• ",riIlI p ••.••• .-.-..

Op" ••• I. - E3 (oooopw]. - que
_ •••• ""'''' 01 ••••• oj. 4al1/i!<lr. y
""' ••••••fG••••• 0,,".1 mé<llooop_.'
•• !otan ••••

Oprimo l. tecla E3 l8ooptor1. _ """
dII._"" 01.-.o'¡•• ol~Ioc,.y ....,b~ ••
filtrndo ••••.

Oprime 1<1"'01. ~ locoplarj, P"'" '1\10
4<r• .., •••• "".1 •.••••• ,¡. do! viII:I" Y
"""""IIq•••• c"".lm~op_do
••••••• el•.
Op-•••• l••• eI. E3 l"".pta~. p•••••••••
"".op •••••••••• .....,..¡o <Iel~foor.y
"""""""'•••••o""elm_op-..tdo
••I~••••.

Humidificadores
Si experimenta sequedad de la nariz, boca o garganta puede ser necesario utl1l2arun
humidificador. Este dispositivo es oompatible con los siguientes humidificadores de
ResMed:

Humidificador térmico HumídAire 2ilM
Humidificador Passowr HumidAire 2i(;TM
Humidificador térmico HumidAírelM
Humidificador ResMed Passovet.

ADVERTENCIAS
OnICSfTJ9f1/s108 sistemas de mascarillas de ResMsd son compatibles psm utilizsrsf1 oon utos 8QlJipos VPAP.

Instrucciones de Uso Pagina 3 de 10



3.4 Instalación mantenimiento y calibración

Instalación del VPAP

RESMED VPAP 1111VPAP 111STI VPAP ST-A QuickNav
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Trsba d9 wguridad dlll
cable de CA.
Cable d9 alim9l1U1cíOn de CA

1 Conecte 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.

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

• S610 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 tratamiento .

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

&PRECAUCiÓN

• Tenga cuidado de no colocar el equipo en un lugar en donde pueda ser golpeado o donde alguien pueda tropezar con

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 ropa, ropa de cama ni

ningún otro objeto que pudiera bloquear la entrada de aire.

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 vera la pantalla de espera

(rampa o adaptación). También se encenderá la luz de fondo del teclado 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 lentamente e irá

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

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

duerme.

q ADVERTENCIA

No se coloque la mascarilla a menos que el equipo lIPA? esté encendido y funcionando correctamente.

Mantenimiento

Instrucciones de Uso ResMedVPAP Pégina 4 de 10



RESMED VPAP 1111 VPAP 111STI VPAP ST-A QuickNav
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

•

Este producto debe ser inspeccionado por un centro de servicio técnico autorizado de ResMed 5 a~s <JsP~ de la

fecha de fabricación. Hasta ese momento, el equipo está diseñado para funcionar de manera MguJy U~fia6
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 inspección y las reparaciones deben ser efectuadas únicamente por un agente de servicio autorizado. Bajo

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

3.6lnlerferencia reciproca
~ Peligro de explosión: no utilizar cerca de anestésicos Inflamables.

3.8 Limpieza del equipo
Debe efectuar regularmente la limpieza y el mantenimiento descritos en esta sección. Consulte los manuales de la

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

L1mpleza diaria

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

Limpieza semanal

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

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

3 Enjuáguelo 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 paño húmedo y un jabón líquido suave.

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

~ ADVERTENCIA

Peligro de electrocución. No sumerja la unidad ni el cable de alimentación en agua. Siempre desenchufe el equipo

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. lnspecciónelos

regularmente para verificar que no estén dañados.

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

2 Retire y deseche el filtro de aire usado.

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

4 Vuelva a colocar la lapa 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 .

• Lalapa d,1fillmd, a;c, pml", " ""po" ""'O de '"' "oid,,'alm,,'e "d,rrame Ii,,'do ,ob", él.~

3.11 Fallas - Solución de problemas -----
Si surge algún problema, intente poner en práctica las sugerencias que figuran a continuación. Si el problema no se

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

Instrucciones de Uso ResMedVPAP



E'<Ite hablar ClJando tenga puesta la mascarilla nasal y raspíAl
lo mas norm91mentll qua sea poslbie.
AjUstE.!el arnés.
Atu!llEl el arnés o wel'o'll a eoIOCilr la &Imohadllla.

Gire el Olsoo de control a un nMlllnfflrlor y retre e1llllUil del
tubo de 11re.

VPAP 1111 VPAP 111STI VPAP ST-A QuickNav
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

lJsted habla, tose (1 respira de lJIll
rTlaMla Inusual.
lo 8tmOOadllla vibra contra t. pleL
La almohadilla no está
eooectamenle coIoa1doyeato
pr~ unaluglexoosI¥a.
El dlsco de control del
humldtflcador está conflgur;oo en
un nfvel demasiado alto, lo que
prO\lOCllulll:ll)(:umulael6n 00 egua
en el tubo de aire.

Apalllce un men •• jo do lllTOren el visor: 11R.vbar tuboll Pul •• e¡hclello

El tubo de .Ire no esllll).len VIlrllkJ¡e que el tIJbo de ake astil firmemente conectado e la
conectado (1851a obsllUldo. mascarlla y a fa salida de ate. Pulse la teda InldO/OOterlclOO

para vohl&r e poner en m¡¡fd!1l el eqlipo. SI esto no l1ace QU9 el
mensa/a óesaparezea, desoonecte el cable de allmentlclOn y
después VUElN3 a OOnootaflo p¡m¡ poner nuewmeme en
merd'llelequ~.

Aplr&Cll un mensaje de elTor en el visor: RRROR BIST1>D.n1l lLllllllU' •• Z"V1c1ol (1 EJoool
Uamar Servido (en el c:u.l xx= define un errorl

falla de un componente. Reglstre el ntlmero dElelTor y oomun!QooS& oon al eerYlclo de
asistencia de ResMed.

ApU8CO un men~ll de IHI'Oren al visor: 11l'tJQA aR.lVlilII A:lWltllr lI\&.!ICluUla

RESMED

Usted ha expertmentildo niveles Venflqoo que el tubo de aIre emé debidamente conectado,
de fuga &>CCilsivamentellIlos AjIJ!rteel omés.
durante rM5 do 20 SIll}lIIldos.

Cuando intenta ochnlizar la oonfl\lurlción del equipo o copiar Jnfom1/1eión "l. tarJeta de datos,
aparece el sicul.nte mensaje en e1vioor: Rr=r tar:l.t ••., lJu:Lt.r t4r:lota

la torjet3 d8 datos no !ElInsertó Yef¡fiqlll1que la tafjeta de dato!; ll5Ié Insertada hasl:l e1 fondo,
corraetDmeltW. con la flechl mirsldo hacia ambo.
Es postlle que haya retlflKlola Vuelvao Insertar 1iItlIrjeta de dator; y espere a que ep.ralC& el
tarjetade datosantesde quela mens.ajeConfiguración "o!:r.ct •• Quita!:
conllQuraclónse hayacopladoen t.!:j.ta o Copia cOlIlplota. Quitar tarjota en
elequ~ VPA? alvisor.

Cuando intenh lIabillizarla oonfillllrlll:ión dol equipo utiliundo In ulljeta de datos, ap(lfeOGel
sigukmt. mellSlj •• n.1 visor: ConUguraC!16n :Lnvtl14a. Quita!: tu-jata

los dato:l 09 identificación en lo Comunlquese fnmadi~ente con lnJmédico o proyeedorde
tarjeta dE.!datos no coincidan oon asll;lencla.
los (fe! 9qlJ1po.

Cuando int1lntll actulliZlr la oonfllltmleión del equipo utlIiundo In tlrjeta de dltos. oparGCllel
silluienta mensaje en el visor: Error ••cmU~.d6n. 'Quitllr tar:latl

HBy 00 00'0l" en la Informaclórl ComUrllquase lnmadllt:lmente con au médlco" fll"oveedor de
contenida en la tar}ata 00 Ootos. oslstenda.

Luego delnlentBt actuallzar l. oonfillunu::ión por medio de una tarjeta de datos. NO aparace"
siguiente mensaje en el visor: ~Uglll:e.<:16n con •••t.. OIUtlU" te.¥jltl

La con1lguraciónno se ectIJallzó. Comunfq~ lrm8lll\llmente DOn BUmédtco o plO'>'elldor 1Ie
.slstencla.
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VPAP 1111 VPAP 111STI VPAP ST-A QuickNav
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8BEsMED

[P@kl1~LC!i~!~h1e
Pan billa en blanco

-.Sohi'ción , 1'_;,
n'h, 1 '; j 'J (Jl

Laalimentaciónno esta Verifiquequeel cablede elmenteciónesté conectadoy que el
conectada. interruptorde corriente(en casode haberlolesté encendido.

El equipg VPAP no proporciona suficiente aire

Se estll usandoel perrollode Esperea que lapresiOndel airehayaelSTlentadoo modifique
rampao ej perlodode adaptación. el perladode rampao adaptación.
El filtro de aireesta SUCIO. Cambieel filtro deaire.
El tubode aireno está Revise el tubode aire.
debidamenmconectado.
Le mascarillay el arnésnoestán Ajuste la posicioode la mascarilay del arnés.
correctamentecolocados.

El equipo no ae pgne en marcha cuando usted respira en la mascarilla

la respiraciónnoes lo Inhaley exhalaprofundamentea travésde lamascarilla.
suficientementeprofundaComCl
paraactivarla funciónSmartStart.
Hay unafuga excesiva. Ajustela posicioode la mascarillay del arnés.

Eltubo de aireno esté Conéctelofirmementeen ambosextremos.
debidamenteconectado.
La funciOflSmartStartesté ActivelafunciónSmartStart.
desactivarla.
Nota: No es posible activar la
fllle/ón SmartStartsi se utiliza
una mascarilla facial.

El equipo no se detiene cuando usted se quita le mascarilla

la función SmartStopno está ActivelafunciónSmartStop.
activada.
Nota: No es posible activarla
flllcíón SmartStop si se utiliza
una msscariJa fadal.

SmartStop ootii aetivada pero 111generador de aire no SI detiene eutomátieamente al quitarse la
masearllle

Seestautilizandoun sistemade
mascarillaincompatible.

UtiliceúnicamentelosBQJIpoSrecomendadospor ResMed.

3.12 Condiciones Ambientales

Viajar con el VPAP
USOinternacional

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

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

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

Uso en un avión

Si tiene intención de usar el equipo VPAP en un avíón, consul1e al departamento de servicios médicos de la aerollnes.

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 (Comisión Federal de Comunicaciones) de EE.UU.

Nota: No uss sI equipo VPAP cuando e/avión esté despegando o aterrizando.

Uso con alimentación da ce
Para conectar el VPAP a una fuente de alimentación de 12 ó 24 V de CC, debe usar un transformador CCICC

transformador de salida 24V/SOW de ResMed. Para obtener más información comunlquese con su proveedor de

equipos o con ResMed.

Q ADVERTENCIA

El equipo no debe conectarse simultáneamente a una fuente ae alimentación de CA y a una de C.C

Compatibilidad Electromagnética

Instrucciones de Uso ResMedVPAP Página 7 de 10
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

GUíaYdeelaraCíón_::::::=::advemiSioneselectroma~ )1'IIW&J.;;¡L __~_~ OJ O 8
El VPAP ni ST-A t<ln OWd'NlIlI' eslll disen!ldo pea ser U'~1iIfldoen d entorm;l eleclrolnagrn!úoo especificado 11conlirwetiOn.
El cr"'T1ll' ti Ilsueoo del VPAP m gJ:Acon OuictNsv debenlllse¡¡urmse de que sea Illiizado en cfil:IlDentorno.

Ptuellll~ NIft'M pRll!Dil NlYl!l_
b'Imunldad CEl6G601-t-2 wrnpnmll!nto Entorno e1eclromagnetlCo - gula

0."••• ,¡,SkVpor ,¡, 11W pe!"contlletll lo!; Sl,l~ debM ser de madera. cememo o billdosBs de
electrost!l~ca ,~""" ,¡,s kV e111lre [e'*'*_. Si los sueros esléTl reve!i'lidos de matm!ll
CEr 61000.4-2 ,¡,sl:Velllire sintétfco. la humechd relslive debeJa ser por lo mimaS d@l

••••
T_ ,¡, 21'.\1para IIDMs .,kV ••••u.Ii:IIId de la ~ de energlil eleclril:a debelll 5'l!f la J:le \m
eleetli«lS "Pidosl de svminis1fO de tll*n enWmo comertial u tlospi:elsrio.
en rafegllS •••••CEllll00~ <lo1 kV para IIlr.us ""-'de@ntrel!ll/salilIa

Sutrida ri¡Iida de * 1 kV en modo ,",1 kVen mDdb LI csli:IIId di! la rnd 64', I!nef9le el!!driCB debelll ser la de m
tension diferern:iel diferend!l t1liCo@1ltOmocemettiilvl=pitIllariD.
CEr 1l10G0-4-6 '" 2'kV ea mllde ,¡,2kVen modo

coman ~"'
Cafdas de witaje, < s,. <RI Ut .o:: 12V 1JI cslí:iIId di! la mi de tmsgl!l8!!ctric/l debera ~ la de U'I
VlIrÍlttiD:lli!5de 1> 115'11>de a!da (:> 96"" de C5tIa en ~ emomo ameci!il u hospíUlllirio._.

c(Jn~lOal ,..~ SI t'l1lSUlriD del \fPfl? 111sr -A am QllidtlllY necesita un
fntemJpcillnes

""
funcillnlImíemo CO!I1i:'Iwtl pe$Ill'de cortes en el suminislru

~l!Tlll!sflnl!!l!l lhnnte 0.& cic!C15 durante 0.6 cidOs m"i!ne!g8. se ~ que el VF¥\P III SJ.A can
de el'llrK£l dei "'0'111del lit ~V Ouicldiw" sea alimentado por UM fuen:! de energr8
suministro de 18M&dl!'n1d8 cao'll de cBdaen comirMI.~_.

con MSp«tD el ""~CElel00lJ.4-ll

""dlnme 1;cidos ckrmrtte S ciclos
70'111ltel lit 180V
130,. de call:l8 130" deca!daen
can ~pec1O al ""V¡
""dul'enle26cíc:~s durlInte '26 cickJs
< 6,.. del U1 <12V
C"lli6'111d1!arda I>B5'1bdec~~
O:;<ln~" ""~
""dunlnw 6 sO!IlI dunmte ó seg

Campo tNIgnoMi(o 'Nm 'Aim Los campos melln@ticosde1llfl'KUl!rn:i!lindustritlldeben
de le fretllencill 1!lIl!f ros nive~s propios de un Ioeel ~o de un l!IItCfIIO
induWilll comen:illl u /lll5PIaIarlo tIpiaI.

-"" los equipos decomunkaciooes por RF ponéIlIes YmoM!es
CEi 6100004--8 no deben ser usados ceoca de ningullll de las pertes cleI

VPAP DISlA CIlll OuaN ••• (indusll lascablesJ a una
di5tlIntia menor que le ~. c.llkulllda • ptIrlir de
la ecuatitln IIjlIiCllbletl re freo;:uenÓII del trlnsmÍ5i:ll:
Di!!lsncie de ~ rl!<:<l/T1endtlde

AF co:lducide ,- >V~ d"".17'¡P
CEI e1CJC1O.4.e De llíO kHZ!I

. BOMHz

RFirmtiadll 10Ván 10Vfm d '" 0.36.,1 P 60 MHlSSOO MHl
CElelOOQ.4-3 de80MHz. d '" 0.700/ P 800 MHl a 2.5GHz

2.6GHz dIlnde P es I!Ipoteneill m&'óma de stllide del mnsmisor en
mIloS lWlsegan el fflbrlcanle del~orydesla
IfistlInÓII de sepllrlldlln n'tlJ/l'lendltdll en met«ls 1m).
Ú1S in1ensidtJde de ampo de nensmisoteS de RF fijas,
segan lo qll@dewrnPi! 18~ebe eIecmImagn~;ca in 5~.
~ deben ser menores al nivel de cum~iente en cada
llIngo de frecuen;:ias-.lt
Pllede haberinterfereoci!ls cere. de eq.ipo.s marada5 ron
1'1si;uH!ntl! 5!mbDkl: ~

t.¡(Jl'A1:Ut e= IIIl'l!nll!óndo <edde CA._, el, i11I1l1lM~ndel nivelde pr\OlIbIt..
NOtA:t • 8D lwiJfty OllDMlfl. 1Iel'4l/kII6 fIlIQI)$ ~"* úa
NOtA3:fI'podlleq\l8"*","O* 1\Ii1!lll~-tntodu18~l..I~ ~e=e1ftctedIJ pgrll!l~
IflllMfl!lcen~a,.dlIelll$1f pet'!IOt'I!I!il.
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• Lo.rn~.OImpo 05eblll1en:tnl_Iiio••~_o~bQe,*, llI~loe\Ul$tI!llI\NIla~id~IlIllIM
rroó\IIes~-emfllOnri.de.lk:~. ernilo'rlne$dero1IQAMvFlIIv~, ~~Pln.l1I)",p~~QCln~d 5
enfoJmllIM!b.Pln:e¥JIuIr"¡_II!le«fo~n~prtlYOOldoPCll'Ir.t~doflFtiM."~~lII~do,=-,00II PJ\lebl eIWtoMtQl !l1lClllllllllu. $llll_~ \110<I/ImpDMedltb 1'" el klprdlllldo 1lItlnl de ~_ el VPAJ>IIISiA_
~N*'/ """"ldillnl el nMol drJOllIl'QIimlento" RI' ~ fndi;,a<b~"',e1VPAP DISFA 00l\ 0uJd(Mn lleberlil MU~ en
WIInlOeIIUrn:nnolf~lldIImmlenlO.-$Ioo~ un_klilc!nlento.~ plled"$!Ir~ tomerl'l'led~n""=tl"'*". comoit
reotl~ ¡¡el trfI!lI.dodelVlW' m S'MllOIIQl.Illi:Nsv. O!trlll,*",
b En elllro:>de lreclnlmiu do 150 ldolflltlD MHl. ••• tneMlcbdet ~ l*IIlP') ~ $el m""""elll 10Vlm..

El VPAP 1IIsu. CQlIQuictrbv esta disen!do p!lr8 ser llllIím!o HIel mtarno 1!1ectroma¡nético espectrH:etlo" contnl8c.iOn.
El [Iíente o USU!IIÍOdel1J?AP III Sl'A al:l CMd'.tG'J debenJ &5egoolrse de qlle selI utilizado en dicho enromo.

PIlRtla 4l! enltslone$ Q1mpnmlento Erltllmo e1edn:lmlgnttko_ gafe

Emis.ione~ di! RF CIS?Rn G".," El VPll.P 1IISf.A con OuidNlI\l' usa em<1Jb de RF
!SOIDPIllll:$\I fundDrwntenw interno. ~ 10
unto. s.us. ern5iOl'le5 de RF soo muy bej9S y es
¡rn¡lI'ObebIe que ~ íntelferer>dllS en
equipo!: electronlCO!>CI!ICef1D!'¡.

Emisiones de RF CISPR 11 'Clase B El VPAP 111~con Quid:Nfiesspropísdo p8I&

Emisiones armOnicas O~A ser usado en todus los ambims. tndusD6mbitos
domesticas yaquelbs conectados aftCtllmeme

CEI 6too0-3-2 " la ~ pD!lica de, bejo Wllt¥ que /lbetKt! a
Auctu&C~ de YOl\ejl!lEmislDm!sde c"m,.. los edffÓl:!l desti'lsdos a YMi!ndIl.
ptlrplllk!ol"lider""l CEI &100D-O-:!

Un equipo medico I!lKtrico ~ p:eauti0ne5 espedales en lo ameemiEnte a la cDmpStibilidad ~, y
cIebI! ~er mtfllM:lD '{pues;to en f¡¡ndDnsmiemo se¡¡un ~ infofrnsdon relaliw a dkllll compstibililfad que se JlfOIlDn:iona en
este documento.

AlWeftelKlI5: El VPAP 1IIST-At'IIn Ou"dNav 00 debeCIIIDCSl'Se endma. debajDo alladDde atmequipo.
Si Ia1I!I111m!ocado l!Ilcime, debrljo o lI! lado de otro eqIipa resuftara necesariD. el VPM" 1I1S"J:Aton Ou\ckNu deb!!1&ser
ob!ieMldo p!l11!lwñficar qw su furlcio:nlmiento es normal en 19amfiguracion en la que sers utilizlldo.
Ne se recooIiend. el uso de ~ {pDr-ej.: humidWrcadciresj listintoo de los que !Seespec¡ficln en l'St<! m_a Didlos
i1ccesoric~ pueden prlWOClIrun aumenlO de I!s emisiones o lIlIIIdismimldon de la inmunidad del VPM' m ST-A c-on

""""'"

El VPM' In SJ:A oon 0l*tN!'t até di!enlldo pera ser usado en un enttlfllO en el que las altoe!8dOOes porRf irnldi!da sean
controlsdas.. El diente o USll!lOOdel VPAP la SU<. Olft QOOH:sy puede 8Y\Id!Ira JIrI!I'I!M'1&irltel'fefrom elKll"Cll'VIgnétic&
guerdal'ldo une d!stlrncia mJnims l!I'Ilre los ~ dI! CllIlIIricecioI par RF plll'Wl1es ymOVis {tnlnsmisol5j y el VPAP 111
SlA con Quid:N8'I.. tul como se recomiend6 .• contnm:iOn seglln le p~e nmim!I di! saf!dll del ~ de aJmullÍC8CiOO!i!S.

DIStIIncIfI 51!g1bllB frK1ll!ntte _ trMt5Iltlsor
m

f\:rnmdl!l maxima de salida De 160 ~Hza BCIMHz tlOMHz e 800 MHz flOOMHa2.6 GHl:
del transmisor
W d=1.t]~P d=O,36-4P d=-o.7"¡P

om 0.17 0.0< '''".' 0.37 o.n ,,,,
, l.17 O.~ O.'

" ,m I.n '"
'" 11.70 ,.m "
Palll t.-nsmoores con U!IlIpcrtence m&xima de sdda ql.II'!no liguI'e ••••IIllflbl&precedente, Ii!ldlsUlncie recomendada d en
fIlt'ttlls tmJ ~ ~'CIl!'teflI1ft!lr pOI"medio de flIecueóln que se ~liCll a la frecuencia del transmisor. donde P es la pDt@ncil
m!Xirne de sslillB del transmisor -en vatios lWl. segan -elfilbricsntedel:trIlIlSrn!sor.
NOTA 1: e BOMH~ yaoo MH:l;.se aplica IIIdistflnCil!lpara e1I1lIlllGde frecuencias mts a~.
NOTA.2: e~ posible que esttls gua~ no,se epliqUi!ll en todes las Situ!ciones. la prvpe¡¡KÍ\ln e~agn@liI:a es efKtllde pllI"
la ebsGrtion y el refl£jo en e!lt!la:Wras, objstas y petSllnas.

Advertencias:
El equipo VPAP no debe utilizarse aliado de otro equipo ni montado soIw o debajo de IJ.

Si esto no pudimB evltafse, el oquIpo v.c'AP dBbertl controlarso para VBfific:arsu nonnaI funcionamiento en la conlfgwacl6n en la

t¡U8 so uUllzsnJ. No SIl 19COII'I!endsel uso de accssotios (p. ej., humldlficsdorBs) distintos de los qUB SIJ ssptICi/icBn en si

pmsentB lTI8I7lJ8I.Esto podda ptrJvocsr un aumento de las BfT11siones o lJlI8 disminución de la inmunidad del equipo v.c'AP.

3.16; Especfflcaclones
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Especificaciones del sistema

VPAP 1111 VPAP 111STI VPAP ST-A QuickNav
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

lPAP: 3 cm H20 a 30 cm H:zO (medida al final de un tubo de
aire estándar de 2 mi
EPA?; 3 cm H20 a 25 cm H20 lmedlda al final de un tubo de
aire estllndar de 2 m)

ePAP: 4 cm H20 a 20 cm H;P (medida al final de un tubo de
aire esttlndar de 2 mI

4OcmH20

Flujo (llmln)

244

262
245
248
246

Presión (cm H201

4
B
12

16

20

Caracterfstfcas de la
presl6n dinámica

Presión mb1ma
suministrada en caso de
falla IndIVIdual:

Flujo máximo (Presión,
medida al noaf de
un tubo de aire esttlndar
de2m)

RESMEO

.'

Mvel de presión
acll:stIca:

Mvel de poten tia
acústica:
Dlmenslonos (Largo x
Ancho x Altura):

Peso:
Salida de aire:

Medlclón de presión:

Medición de flujo:

Suministro de energLa:

Construcción de la
carcasa:
Condf clones
ambientales:

< 30 dB (verificado de acuerdo con los requl5ttos de
ISO 17510-1:2002)
<37 dB (vartncado de acuerdo oon los requIsitos de la norma
ISO 17510-1:2007.
<: 45 dB fVertflcado de acuerdo con los requisitos dala norma
ISO 17510-1:2007}

(270mmx230mmx141 mm)

2,3 kg

COno de 22 mm, compatible Gen ISO 5356-1 :2004
Equipamiento AnestéSico y ResplllltOr1o -Conectores cOllloos

Transductor de presión Interno

Transductor de flujo Interno

CA 1QO-240V, SO-6O Hz, 2.2 A; CA 1 lOV, 400 Hz, 2,2 A;
CC24V.2A
Termoplastlco de Ingenlarfa Ignlfuga

Temperatura de funclonamlento: +5&C (+41cFI a +35"C
1+96"FI

Humedad da funcionamiento: 10%-95% sin condensación

Temperatura de almacenamiento y de transporte: -2O"C
1-4cF) a +BO"C 1+140"Ft
Humedad de almacenamiento y de tfBn&porte: 10%-{l5%
sin condensación

No descarte el Dispositivo con residuos comunes.

Debe cumplirse con la reglamentación Local para descarte de productos medicos

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

•
•

Ap.3.14:

Descarte del dispositivo ResMed VPAP
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pals.

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

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

Instrucciones de Uso
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ANEXO III

• CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1851/13-4

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecgl'Jíb Malica (ANMAT)

................... , y de acuerdo a

certifica que, mediante la Disposición NO

lo solicitado por Air Liquide Argentina S.A., 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:

IÍ Nombre descriptivo: Ventilador de presión continua positiva (VPAP),
,

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presión

Continua Positiva en las Vías Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: suministrar ventilación no invasiva a pacientes

adultos (> 30 kg.) con insuficiencia respiratoria o apnea obstructiva del sueño

(SAOS),

Modelo/s:

- VPAPIII

- VPAPIII ST

7



- VPAPIII ST-A con QuiekNav

Período de vida útil: 5 años a partir de la fecha de fabricación.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias .
•

Nombre del fabricante:

1- ResMed Corp.

2- ResMed, Ltd.

3- ResMed Germany Ine.

4- ResMed Asia Operations Pty Ltd

Lugar/es de elaboración:

1- 9001 Speetrum Center Blvd. San Diego, CA 92123, Estados Unidos.

2- 1 Elizabeth Maearlhur Dr. Bella Vista, NSW 2153, Australia.

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

4- 8 Loyang Creseent #05-01, Singapur, Singapur 509016

Se extiende a Air Liquide Argentina S.A. el Certificado PM-1084-3, en la Ciudad

de Buenos Aires, a ....2.2..AG.O ..2013 .., siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO
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