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BUENOS AIRES, 2 7ENE 10D

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-001476/14-1 del Registro de
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma Air Liquide Argentina
S.A. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1084-69, denominado: Ventilador de presiéln positiva binivel,
marca Resmed.

Que o solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. |

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1084-69, correspondiente al producto médico denominado:
Ventilador de presion positiva binivel, marca Resmed, propiedad de la firma Air
Liquide Argentina S.A. obtenido a través de la Disposicidn ANMAT N° 1156 de
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fecha 11 de marzo de 2009 y sus rectificatorias y modiﬁcatorias, segun {o
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicidn,

ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1084-69, denominado: Ventilador de presidon positiva binivel,
marca Resmed.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1084-69.

ARTICULO 40.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion; girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Autorizacion
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-001476/14-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
cnologfa Médica (ANMAT),

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

autorizé mediante Disposicion
el RPPTM N° PM-1084-69 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Air Liquide
Argentina S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Ventilador de presién positiva binivel,

Marca: Resmed.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1156/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-20889-08-0.

DATO -
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA ECTIFICACIO
A MODIFICAR -
Vigencia del 11 de marzo de 2014 11 de marzo de 2019

Certificado de

Autorizacion
y Venta de
Productos

Médicos

Modelos

VPAP Auto 25, VPAP III ST-A,
VPAP III ST, VPAP III, VPAP ST

VPAP Auto 25, VPAP ST vy
HumidAire H4i, VPAP I1I, VPAP
III ST, VPAP III ST-A, VPAP ST

Fabricantes

1) Resmed Ltd., 1 Elizabeth
MacArtur Drive, Bella Vista, New
South Walles (NSW), Australia.

1) Resmed Ltd., 1 Elizabeth
Macarthur Dr., Bella Vista,
NSW 2153, Australia.

2) Resmed Corp., 9001
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2) Resmed Corp., 14040 Spectrum Center Blvd. San
Danielson Street, Poway, CA Diego, CA 92123 Estados
92064-6857, Estados Unidos. Unidos.
3) Resmed Germany Inc., 3) Resmed Germany Inc,,
Fraunhoferstrasse 16, Fraunhoferstrasse 16,
Martisreid, D-82152, Alemania Martinsreid, D-82152,
Alemania
4) Resmed Asia Operations Pty
Ltd., 8 Loyang Crescent #05-
01, Singapore, Singapore
509016, Singapur.
Rétulo Rétulo aprobado por Disposicidon | Nuevo Proyecto de Rétulo a fs.
ANMAT N° 1156/09 119
Instrucciones | Instrucciones de Uso aprobado Nuevo Proyecto de
de Uso por Disposicion ANMAT N° . | Instrucciones de Us_p afs. 120
1156/09 a 130

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la
firma Air Liquide Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcidon en el

RPPTM N9 _PM-1084-69, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
27 ENE 2015

Expediente N° 1-47-0000-001476/14-1
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Ing ROGELIOLOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.AT.



m AIR LIQUIDE ResMed VPAP 25, g@% @

PROYECTO DE ROTULO ANEXO IIi-B

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Av. Eva Peron 6802/78/98/6902/98 y Guamini 3300 de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. Argentina .
Fabricantes.
ResMed Ltd. ResMed Corp.
1 Elizabeth Macarthur Dr., Bella Vista NSW 2153, 9001 Spectrum Center Blvd. San Diego, CA 92123.
Australia Estados Unidos !
ResMed Germany Inc. ResMed Asia Operations Pty Ltd.
Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, 8 Loyang Crescent #05-01. Singapore, SINGAPORE
ALEMANIA 500016, SINGAPUR
ResMed
Ventilador de presién positiva binivel
VPAP [Modelo: ]
Y Humidificador HumidAire H4i
Ref#: S/N XXXXXXXXXX M|
100-240 vV
A 060 Hz v ] 4 @ E
Max 100 VA 1P s -—
Temperatura de funciocnamiento: +5°C a +35°C
Temperatura de almacenamienio y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, aimacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensacién
Rango de presion atmosférica entre 1.060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (2.600 m sobre nivel)
Bicing. JUAN CAMEN FORTE - Matricula COPITEC 1-6127.
Condicion de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1084-69

AIR LIQUIDE ARGENTINA
Ing HUGO FA
DIRECTOR ACTIVIDATTHOSPITALARIA

Proyecto de Rétulo Pagina 1 de 1



INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B

L AIR LIQUIDE ResMed VPAP 25, STy Serie Il

A
Importado por: E 0 3
=

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Av. Eva Peron 6802/78/98/6902/98 y Guamini 3300 de la Ciudad Autdonoma de
Buenos Aires. Argentina

Fabricantes:

ResMed Ltd. ResMed Corp. \

1 Elizabeth Macarthur Dr., Bella Vista NSW 2153, 9001 Spectrum Center Blvd. San Diego. CA 92 20y~ ...
Australia Estados Unidos

ResMed Germany Inc. ResMed Asia Operations Pty Ltd.

Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, 8 Loyang Crescent #05-01. Singapore, SINGAPORE
ALEMANIA 509016. SINGAPUR

ResMed

Ventilador de presién positiva binivel

VPAP Modelo: ]

Y Humidificador HumidAire H4i

A S e @ 4 e X

Max 100 VA (PX1 —

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +35°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensacién
Rango de presion atmosférica entre 1.060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (2.600 m sobre nivel)

Bioing. JUAN CAMEN FORTE - Matricula COPITEC |-6127.

Condicion de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1084-69

Ap. 3.1 - 2.8 : Precauciones y Advertencias en gl uso
ADVERTENCIAS
El flujo de aire generado por este equipo para la respiracion puede llegar a estar hasta 6°C por encima de la
temperatura ambiente. Se debera 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 paciente o dafios al dispositivo.
A bajas presiones, el flujo de aire a través de los puertos de exhalacion de la mascarilla puede no ser suficiente
para eliminar todos los gases exhalados del tubo. Puede darse cierto 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 este en
funcionamiento.
E! oxigeno favorece la combustién. Por tanto no debe utilizarse mientras se esta fumando o en presencia de una
llama expuesta.
Asegtrese siempre de que el dispositivo esté generando un flujo de aire antes de encender el suministro de
oxigeno.

Apague siempre el suministro de oxigeno antes &I dedornr akfierieairg de

Ing. HUGO Fa
DIRECTOR ACTIVID,

Instrucciones de Uso RGSW Pagina 1 de 11



L AIR LIQUIDE ResMed VPAP 25, ST y Serie Il
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llII-B ﬁ

= ADVERTENCIAS

- Siabandona el tratamiento con CPAP o binivel, su apnea del suefio volvera inmediatamente. /’ N
PR FOL¢ .

- Consulte siempre a su médico si espera encontrarse en una situacion en la gue no podra utilizar s l urddad VPRP.

\ o

médico acerca de su tratamiento con CPAP o binivel. También es importanie que se ponga en conig

~  Sileinternan en un hospital o si le indican cualquier otra forma de tratamiento médico, informe sie
médico que le esta tratando por su apnea del suefio. W

- Sisufre una infeccion sinusal, de las vias respiratorias superiores o del oido medio, pongase en contacto con su
médico antes de continuar con el tratamiento CPAP o binivel. Es posible 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.

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

mantenimiento interno deberan ser efectuados dnicamente por un agente de servicio autorizado.

3.2 Uso Previsto
Los ventiladores de presién 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.
Contraindicacicnes:
El tratamiento con presion positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado en algunos pacientes que
presenten las siguientes afecciones previas:

+ Enfermedad pulmonar bullosa grave

» Neumotdrax ¢ neumomediastino

* Presion arterial patologicamente baja, en especial si estd asociada a hipovolemia intravascular

+ Deshidratacion

» Fuga de liguido cefalorraquideo, cirugia o traumatismo craneanos recientes.

Efectos secundarios
Los pacientes deben informar a su médico tratante si tienen algln dolor inusual en el pecho, dolor de cabeza grave o
mayor dificultad para respirar. Una infeccion aguda en las vias respiratorias superiores puede requerir la suspensién
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

= Hinchazén {por aerofagia) /
« Molestias sinusales o del oido
« Irritacion ocular

= Erupciones cutaneas.

—
3.3 Otros dispositivos a usar con VPAP
) AR LIQUIDE 2 ENTINAS.A
Mascarillas Ing. Juan Luis menforte
Se recomienda ulilizar estos equipos con los siguientes sistemas de mascarillas ResMed: DIRECTOR TECNICO

Mat. k° I 6127
Para obtener informacion acerca de cdmo utilizar las mascarillas, consulte el manual de éstas. Para obtener

informacion acerca de tas Gltimas mascarillas disponibles, consulte e! sitio web www.resmed.com.

Se recomienda utilizar estos equipos con los sigui istemas de mascarillas ResMed:

GENTINA 5.A.
FACCIOLI

JHOSPITA s

Instrucciones de Uso % ResMed VPAP Pégina 2 de 11
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L AIR LIQUIDE ResMed VPAP 25, ST y Serie Il
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B

Tipo de mascarilla Nombre

Mascarilla nasal Mirage Vista™
Mascarllla nasal Ultra Mirage™
Mascarllla nasal Ultra Mirage™ 1l
Mascarilla nasal Mirage Activa™
Mascarlla nasal Mirage Micro

Mascarillas nasales

* &+

Sistermas de almohadillas + Sisterna de almohadilas nasales Mirage Swift™
nasales + Sistema de almchadilas nasales Mirage Swift™ if

Mascarillas faclales » Mascarlla facial Mirage™ Liberty
* Mascarlla faclal Mirage™ CQuattro
¢ Mascarilla faclal Ultra Mirage™

Coémo seleccionar el tipo de mascarilla
Desplacese hasta el parametro MASC y seleccione. Oprima o hasta ver la configuracion que desee. La siguiente tabla
muestra la configuracion que se debe seleccionar para cada tipo de mascarilla:

rParémetms Mascarilia ]

ULTRA Mascarilla nasal Ultra Mirags
tAascarilla nasal Ultra Mirage I
Mascarilla nasal Mirage Micre

MIR FULL Mascarilla facial Mirage Liberty
Magcarilla facial Mirage Quattro
Mascarilla facial Ultre Mirage

ACT VA Mascarills nasal Mirage Activa

SWIFT Sisterma de aimobhadillas nasales Mirages Swift
Sisterna de atmohadillas nasales Mirage Swift 1|

ESTANDAR Mascarilla nasal Mirage Vista
MIRAGE Mascarilla nasal Miraga

Uso de la funcién de ajuste de la mascarilla

El VPAP Auto 25 y el VPAP ST incluyen una funcién de ajuste de la mascarilla que le permitira colocarse la mascarilla
cotrectamente. 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 funcién de ajuste de la mascarilla:

1. Coléquese la mascarilla seguan las instrucciones para el usuario.

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

I _ Calificacion de sstrellas

suministro de presion y aparezca la siguiente pantalla: -
del ajuste 0@ 1a mascarila

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

cinco estrellas indica que el ajuste es bueno 0 mas qgue bueno. De cero a dos estrellas indica que es necesario ajustar

/

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

la mascarilla.
Recordatorios en el visor del VPAP

por ejemplo cuando cambiar fa mascarilla, cuando insertar la tarjeta de datos (si su equipo posee el modulo
correspondiente), etc. Los recordatorios aparecen en el visor y solo se pueden ver cuando el equipo no esta

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

S| >

< ADVERTENCIA AR UNUIDE ARGENTINA 5

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

Ing.
Si el médico le ha indicado que use la tarjeta de datos para actualizar la configuracién de sngﬁJ %“ %%me
NIC
“Configuracion correcta” no aparece, comunigue iatamente con él. Mat N - 6127 °

AR LIQUIDE ARGE

pa——

Instrucciones de Uso ResMed VPAP Pagina 3 de 11



l DE ResMed VPAP 25, ST y Serie lli
AIR LIQUIDE esMe , STy fé
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 1l 03 9

DescHpeion Modida a tormar
INSERTAR Aparece si 5u equipo POses Un Inzerte la tarjeta de datos y siga s instrucciones
TARJ médulo para tarjsta de datos. que sumédico be haya dado. Cuando haya hacho

esto, €l mensaje desaparecers del visor, También
puede hacar desaparecer €l mensaje eprimienda
fatecls E.:] [acepar),

CAMBIAR Le recusrda qus es hora de Oprima la tecla (=] faceptart, para que
MASC cambiar ka mascarilla. desaparezea €l mensaje del visar, y cambia la
rascarila por una nueva,
LLAMAR Le recusrda qus s porgs en Oprima 1a tacls G (aceptar), paca que
FROVEEDOR contacto ¢on 8l médice, per desaperezca ¢l mencaje del visor, ¥
ajemplo, para conversar acerca comuniquese ton el midico o proveedor de
del iento asistencia.
CAMEBIAR Le recuerda que debeo cambiar Oprima la tecla Eg (aceptar), para que
FILTRO ¢! fikro de sire dal aquipe. desaparezca & merisaje del visar, y cambie e
fitro de aie,
REALIZAR Lo rocuerda que anvie ol equipo  Cpvima la tecla E] leceptar). para qus
SERVICIC a fin de realizarle un servicic da  desaparezca el mersaje del visor, y
mantanrients. comuniquese cocn el médico o provesdor de
asistencia.
Mensajss Es posible qus su médico Cprima ta tecta E] {sceptarl, para que

personalizados  1ambién configure moordatorios  desaparezca el mevsaje del visor, y
Par oiros motivos; por ejemplo, comumiguese con ¢l médion o proveeder de
para fmar a una persona o uh asistencia.
nimenc determinados.

Humidificador
Si experimenta sequedad en la nariz, boca o garganta, es recomendable utilizar un humidificador térmico

Humidaire H4di con estos equipos VPAP.
H4™

Conexién de un humidificador H4i

El humidificador H4i se conecta en la parte delantera del equipe VPAP Auto 25 o VPAP ST para proporcionar
humidificacion térmica. No se requiere ninguin otro accesorio para su utilizacién. Estos equipos detectan
automaticamente la presencia del H4i. No es necesario realizar modificaciones en los menuds. Para obtener mas
informacion consulte el manual del H4i.

= ADVERTENCIA

= Asegurese de que la camara de agua esté vacia y completamente seca antes de transportar el H4i.

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

ADVERTENCIAS
—  Unicaments los sistemas de mascarillas de ResMed son compatibles para utilizarse con esios equipos VPAP.
- 8dlo el H4i es compatible para utilizarse con astos equipos VPAP.

AIR LIGLIDE ARGENTINA 5.A.
Ing. HUGO FACCIOLI
DIRECTOR ACTIVIDAD HOSP

Ing. duan Lud\G ’
amenfo
DIRECTOR TECNICO e
Mat. N° 1. 6127

Instruccicnes de Uso ResMed VPAP Péagina 4 de 11



’ ResMed VPAP 25, ST y Serie |l
AIR LIQUIDE esMe STy
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-BE 03

-

3.4 Instalacién mantenimiento y calibracion
Instalacién del VPAP

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

2 Conecte el otro extremo del cable de alimentacién 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 montade al extremo libre del tubo de aire. Para obtener informacién acerca de

c6émo montar la mascarilla, consulte el manual de ésta.

®ADVERTENCIA

« Asegurese de que el cable de alimentacion y la clavija estén en buenas condiciones y que el equipo no esté dafado.

» Sdlo deben usarse tubos de aire ResMed con el equipo. Un tubo de aire de otro tipe puede madificar la presion que
usted efectivamente recibe, vy ello reduciria la eficacia del tratamiento.

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

@ PRECAUCION

* Tenga cuidado de no colocar el equipo en un lugar en donde pueda ser golpeado o donde alguien pueda tropezar con
el cable de alimentacidn. '

« Si coloca el equipo en el piso, asegurese de que no haya polvo en el area y de que no haya ropa, ropa de cama ni

ningun otro ohjeto que pudiera bloquear la entrada de aire.

Inicio del tratamiento
1 Asegurese de que la alimentacién esté encendida.
En el visor aparecera el nombre del producto durante un breve lapso de tiempo, y luego se vera la pantalla de espera
(rampa o0 adaptacion). También se encendera la luz de fondo del teclado y del visor.
2. Coléquese la mascarilla segun las instrucciones para el usuario.
3. Para iniciar el tratamiento, sencillamente respire en la mascarilla y oprima. El aire comenzara a fluir lentamente e ira
aumentando hasta alcanzar la presion de funcionamiento en un periodo 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.
= ADVERTENCIA

No se cologue Ia mascarifla a menos que ef equipo VPAP esté encendido y funcionando correctamente.,

Detencién del tratamiento

Para detener el tratamiento en cualquier momento, quitese la mascarilla y oprima o, si el médic‘é%d@éﬁwaqughf‘ el
Ing. Juan Luis Camenforte
DIRECTOR TECNICO

SmartStop, sencillamente quitese la mascarilla y el tratamiento se detendra.
la-facial: 0 si el médico ha activado la alertd'deNuba127

Nota: SmariStp o [ td SHEURARore 25

Instrucciones de Uso é’C/ ResMad VPAP Pagina 5 de 11



L AIR LIQUIDE ResMed VPAP 25, ST y Serie ||

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO |||-@ 03 d

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

fecha de fabricacion. Hasta ese momento, el equipo esta disefado para funcionar de manera segura y confiable,

siempre que se use y se mantenga de acuerdo con las instrucciones suministradas por ResMed. r
47

© PRECAUCION FoLIG
+ No intente abrir la carcasa del VPAP. No hay piezas dentro que el usuaric pueda reparar, ( 1}5
+ La inspeccién y las reparaciones deben ser efectuadas dnicamente por un agente de servicly -gutoriZado.

ninguna circunstancia debe usted intentar realizar el mantenimiento o la reparacion del equipo por suNXyfanta.

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

3.8 Limpieza del equipo

Debe efectuar regularmente la limpieza y el mantenimiento descritos en esta seccién. Consulte los manuales de la
mascarilla y del humidificador para abtener instrucciones acerca de cémo cuidar de esos equipos.

Limpieza diaria

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

Limpieza semanal

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 Enjuaguetlo bien, cuélguelo y déjelo secar.

4 Antes de vsarlo otra vez, vuelva a conectar el tubo de aire a |a salida de aire y a la mascarilla.

Limpieza mensual

1 Limpie el exterior del VPAP con un pafio himedo y un jabdn liquido suave.

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

= ADVERTENCIA

- Peligro de electrocucion. No sumerja la unidad ni el cable de alimentacion en agua. Siempre desenchufe el equipo
antes de limpiarto y asegurese de que esté seco antes de enchufarlo nuevamente.

- El sistema de mascarilla y el tubo de aire estan sujetos a un desgaste natural por el uso. Inspecciénelos

regularmente para verificar que no estén dafados.

Cambio del filtro de aire

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

2 Retire y deseche el filtro de aire usado.

3 Inserte un filtro nuevo colocandolo con el lado 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 filiro de aire tiene que cambiarse cada seis meses (o con
mayor frecuencia si el equipo se encuentra en un ambiente con mucho poivo).
= ADVERTENCIA

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

f

» La tapa del filtro de aire protege el equipoc en caso de que accidentaimente se derrame liguido sobre el. Mm—
AlR L) GENTINA S.A
Ing. Juan LubGamentorte
3.11 Fallas - Solucién de problemas DIRECTOR TECNICH

Mat No 1.6
Si surge algun problema, intente poner en practica las sugerencias que figuran a continuacion. Si el problema Inzg se/’

resuelve, péngase en conlacto con el provee equipo o con ResMed. No intente abrir el equipo.

AIR LIQUIDE ARGE
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AIR LIQUIDE esivie ol £
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IIIl-B ﬁ 03 9

Problema/Causa posible Solucién
La presién asciende de forma inadecuada

Usted habla, tose ¢ respira de una Evite hablar cuando tenga puesta la mascarilla nasal y reg

manera inusual. lo mas normalmente que sea posible.
La almohadilla vibra contra ta piel.  Ajuste el arnés.
l.a almohadilla no esta AJuste el arnés ¢ vuelva a colocar Ia aimehadilla,

cofrectamente colocada y este
provoca una fugs excesiva,

El disco de contiol del Glre el disco de control a un nivel inferior v retire el agua del
humidificador esta configurado en  ‘tubo de aire.

un nivel demaslado ako, lo que

provoca una acurulacién de agua

en el Wbo de aire.

Aparece un mensaje de emor en ¢l visor: | jRevisar tubo!! Pulae c/hecho

El tubo de alre ho 514 blen Verifique que el tubo de aire esté fimemente conectado a la
conectado o esta obstruido, mascafila y a 1a salida de alre. Pulse la tecta iniciofdetencidn
para voiver a poner ep marcha el equipo. 51 esto no hace que el
mensaje desaparezca, desconecte el cable de alimentacién y
después vuelva a conectario para poner nuevamente en
marcha al equipo.
Aparece un mensaje de emror en el visor: ERROR SISTnnnn ;Llamar servicio! o Emowx
Uamar Servicio {en el cual xxxx define un error)

Falla de un compeonente, Registre el nimero de error y comuniquese con el servicio de
agistencia de ResMed.

Aparece un mensaje de emor eh el visor: ; ;FUGA GRAVE!! Ajustar mascarilla
Usted ha experimentado niveles Verlfigue que el tubo de alre esté debidamenta conectado,

de fuga excesivamente altos Ajuste ¢l arnés,
durante mas de 20 segundos,

Cuando intenta actualizar la configuracién del squipo o copiar informacion ala tarjeta de dates,
aparece el siguiente mensaje en el visor: Error tarjeota, Quitar tarjeta

La tarjeta de datos no ze inserté Verifique que la tarjeta de datos esté Insertada hasta el fondo,

correctamente, con {a flecha mirando hacia arriba.

Es posible que haya retirado 1a Vuelva a insertar la tarjeta de datos y espere a que aparezca el
tarjeta de datos antes de que la mensaje Configuracidén correcta, Quitar
configuracion se haya copiado en tarjeta 0 Copia completa, Quitar tarjeta en
el equipo VPAR el visor.

Cuando intenta actualizar la configuration del equipo utilizando la tarieta de datos, aparece €l
siguiente mensaje en el visor; Configuracién invalida, Quitar tarjeta

Los datos de identificacién en da Comuniquese inmediatamente con su médico o proveedor de
farjeta de datos no coincidencon  asistencia.
Ios del equipo.
Cuando intenta actualizar la configuracion del equipo utilizando la tarjeta de datos, aparecs el
siguiente mensaje en el visor: Exror configuracién, Quitar tarjeta

Hay un error en la inforrmacion Comuniquese inmedlatamente con su médico o proveedor de
contenida en la tarjeta de datos., asistencia.

Luego de intentar actualizar la configuracion por medio de una tarjeta de datos, NO aparece el
siguiente mensaje en el visor: Configuracisn correcta, Quitar tarjeta

La configuracion no se actualizd, Comuniquese inmediatamente con su médico © proveedor de
asistencia.

WIDAD HOSPITALARIA
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| AIR LIGUIDE ResMed VPAP 25, ST y Serie Il
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lli-B

Problema/Causa posible Solucion
Pantalla en blanco ’

La alimentacion no esta Verifique que el cable de alimentacién esté conectadoy qu
conectada. interruptor de cormriente (en caso de haberlo) esté encendidp.

El equipo VPAP no proporciona suficiente aire

Se ests usando el periodo de Espere a que la presion del aire haya aumentado o modifia

rampa ¢ €l periodo de adaptacion. el periodo de rampa o adaptacion.
El filro de aire esta sucio. Cambie ¢l filtro de aire.
El tubo de aire no esta Revise el tubo de aire.

debidamente conectado,
La mascarilla y el arnés no estan Ajuste la posicion de la mascarilla v del arnés.
correctamente colocados.

El equipo no se pone en marcha cuando usted respira en la mascarilla
La respiracién no es lo Inhale v exhale profundamente a través de la mascarilla.

suficientemente profunda como
para activar la funcién SmartStan.

Hay una fuga excesiva. Ajuste la posicion de la mascarilia y del arnés.
El tubo de aire no esta Conectelo firmemente en ambos extremos.
debidaments conectado.

La funcidn SmartStart estd Active la funcion SmartStart.

desactivada.

Nota: No es posible activar la
funcién SmartStart sf se utiiza
una mascariia facial.

El equipo no se detiene cuando usted se quita la mascarilla

La funcién SrmartStop no esid Active la funcién SmartStop.
activada.

Nota: No es posible activar la

funcién SmartStop si se utiliza

una mascarila facial,

SmanStop esta activada pero el generador de aire no se detiene automaticamente aI quitarse la
mascarilla

Se esta utilizando un sistema de Utifice vinicamente los equipos recomendados por ResMed.,
masearilla incornpatible.

3.12 Condiciones Ambientales

Viajar con el VPAP

Uso interacional

Su generador de aire VPAP tiene un adaptador de alimentacién interno que le permite funcionar en otros paises. Puede
funcionar con fuentes de alimentacién de 100-240 V y 50-60 Hz. No es necesario hacer ninguna adaptacion especial,
pero usted debe usar un cable de alimentacion aprobado para el pais en el que esté usando el equipo. /
Uso en un avién

Si tiene intencién de usar el equipo VPAP en un avion, consulte al deparlamento 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.

Nota: No use el equipe VPAP cuando el avion eslé despegando o alerrizando.

Uso con alimentacion de CC

Para conectar el VPAP a una fuente de alimentacién de 12 6 24 V de CC, debe usar un transform#dor CC/CC

transformador de salida 24V/50W de ResMed. Para obtener méas informacion comuniquese con su

equipos o con ResMed.

—~—
> ADVERTENCIA AR UOUID?:‘ﬁ 'GENTINA 5.
El equipe no debe corm?iﬁ Sﬁﬁnw eile a una fuente de alimentacion de CAy a una de ;gJE"mTL R \EEamenfoné '
b A CNICO
'H AESIOL! Mat. e
tﬁ\ﬂﬁ;ﬁ" PIIALARIA W1-6127
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Compatibilidad Electromagnética
Guia y declaracién del fabricante - Emisiones e inmunidad electromagnéticas

’ Gula y declaracion del fabricante - inmunidad slectromagnética

B equipa YPAP esti diseniado para ser Lnilizads en el sntoino slecromagnético que se espesifica 8 contiruacion. El cliente o
wusuario del equipe VPAF debte asegurarse de qus éste sea utifizado en dicho entomo.

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel do
inmunidad CEl 6060112 conformkdad Entomo electromagnético - guia
Descanga + B kY por comtacte + B kY por contactn Los pisos daben sar de madera, cemento o batdosas
electrostétics & BKY por sire = 8 kY pot aire de cerdmica. Silos pisos estin revastidos da material
{ESD, por sus sintético, la humedad relativa debe =21 de al mencs.
siglas en inglés) 30%.
CE| 61000-4-2
Tranzitorios & 2 K\ para lineas de + 2KV La calidad de la corriente suministracia por la red da
aléctricos alimentacion distribuzién do ensrgia sléctica debe ser la habitual
rapidosfen rifagas eléctrica No corresponda para un enteno comercilal u hospitalario.
CE) 8100044 & 1 KV para linsas de
entrads y de eafida
Scbretansiin + 1 kV onmodo + 1 kV enrmodo La calidad de la corriente suminlstrada por la red d2
CEI 610004-5 diterencial diferencial distribucién de energia elécirica debe ser ia habitual
+ 2 kY enmoadn + 2 k¥ enrmado para un gntomo comstcial u hospitalario.
coman comin
Depresiones de «<5% Ut {depresion < 12 ¥ Idepresion La calidad de la coriente suministrada por la red da
tansion, »>95% on la Ut >05% en 240V distribucion da snargia eléctrica debe ser I3 hobitual
interrupciones durante 0,5 cickrs durente 0,5 cickrs para un emomo comercial u hospitalario,
breves y 40% Ut {depresion 86 V (depresidn do S5i el usuario del equipo VPAF necesita qus éste
variacionss da o5 BO% en la Ur} 60% en 240V continds funcionando a pesar de que hayah coftes en
tansién en las duranta 5 cichs durante 5 ciclos ¢l suministro 4o energia, 62 recom lenda que e equipa
I'neas de emrada 70% Ut (deprezion 168 V [daprosiinde YFAP pea alimentado por una fuema de alimentacion
b alimentacion, ds 0% en la Ut} 30% en 240V0 ininterrumpida.
CE1 610004-11 duranta 25 ciclos durante 25 cicles
«<5% Ut (daprasién > <12 V {d=presién
95% en fa Ut >05% on 240V]
durante 5 seg durante 5 sag
Campo magnétce 3AMm 28m Los campos magnétices da frecuencla industrial
da frecusncia deben 1ener los niveles caracteristicos de un purta
industrial [HY'60HZ) tipico en un entomo comercial u hospitalaric tipico,
CE1 E1000-4-8
Los equipos de comunicaciones por RF portdtiles y
maviles no deben wtilizarse m4s priximos a ninguna
parte del equipo VFAF {incluso los cables) que la
distantia de separacién recomendada, calculada a
partit de la scuacicén aplicable a la frecuencia del
trarsmisor.
Distancia de separackin revornendada
RF conducida 3Vms IVems d=117p
CE{ 6160046 do 150 kMz a BO Mz
RF radiada 10 ¥/m 10¥m d = 0,35 ¥F de 80 MHz 8 800 MHz
CEI G1000-4-3 ds B0MHz 8 2,5 GHz

d = 0,70 VP de 800 MHz 8 2,5 GHx
Dorde P es I3 potencia nominal méxima de salida del
transmizor en vatios (W) segdn el fabricanta dal
transmisor y d es la distancia de separacién
recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo de transmisores fijos de
RF. determinadas segin un control electromegrético
dal lugar, ® deben ser merores que & nivel de
conformidad en cada garna de frecusncias.?
Pueds heber irterierancias en las proximidades de los
Pquipos Marcados con el siguiente simbok: {{#-Jj}

[

MNOTA 1: Ut 88 b tension de comients altema (de la red de distribucidn do energia eléctrica) artes de eplicar el nivel de ensayo.

NOTA 2: A 80 MHz y 800 MHz, se aplicala garma de frecusncias mas alts.

WOTA 3: Estas directricas puedsn no eer aplicables en 1odas las siuaciones. La ebsomcidn y la reflexién provosadss pot
estructuras, chistos y personas sfectan la propegacicn electromagnética.
* | a3 intensidades de campo crendas por Ios transmiseras fijos, come por efempb los de estaciones base para telefonda de radio
teeltarfinalimbrica) y radios mdviles terrenas, de radio amatewr, emisoras de radio AM y FM y emisoras de television, no se
puedsn predecit con precisicn en forma tedrica. Pars svaluar el entomo elactromagnético provocade por transmiscres de BF fijos,
s dabe considerar la realizacién de un cortrol electromagnéticon dellugar. 5i laintenzidad de campe medida en el lugar donde
habré ds usarse el equipo VPSP exceds el nivel de confeimidad do RF peninanta indicado anteriommente, o debe vigliar el equipo
VPAF con e!fin de verificer su buen funcionamianto. En ¢aso d2 detectarse un funcienamiento anormal, puede que sea necesario
tomar medidas aditionales, como la racrientacién o reubicacion del equipo YPARE

E Dentro de la parna de fracusncias comprendidas entre 150 kHz y B3 MHz, las intansidades de campa deben ser inferiares &

10 Vi,

AIR LIQUIDE 4

ENTINA 5.4,

Ing. Juan Lui

: 18 Came

DIRECTGR TECngCf? e
Mat Ne . 6127

VIRAL HOSPITALARIA

P 4
§hel2
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103

Gula y declaractén dol tabricante — em!slonos clectromagnéticas

Los equipos VPAP Auno 25 y VPAP ST estan disefados para set utlizados en e entomo electromagndtico que se especifica s
continuacidn. El ckeme o usuari del aquipo VPAP dabe asegurarse ds que éste ses Lt kado en dicho entomo,

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - guia

Ernisiores de RF CISPRN Grupo 1 £ equipo VPAP utiiiza energla de RF dnicamente
pam su imtlonamiento intamo. Por k3 tanto, sus
emisiones da RF son muy bajas y no es probable
que provequen interferencis siguna en los equipos

elactrénicos cercanos,
Ernisiones de RF CISPR 11 con sdaptador Clase B B equips VPAP pusde se1 utRizado en todas s
seral imbitos, inclusive en dmbitos domésticos y en
rquélias conectados directaments a la red plblica
Ermisiones de RF CISPR 11 con adeptador Clase B ds baja tensidn que slimenta a los edificios
use destinador a vivienda,
Erriviorees armbnicas CE 5100032 Chye A
Fluctuaciones de tensién / ermisiones Cumple

flick:or (parpadec) CEI 8100033

Advertencisa: El equipo VPAP o debe uifizarse of lado ds ot squipe nf montado sobre o debejo do 6l

S} esto no pudiera evitarse, el aquipo YPAP deberd controlarse para veriticar su rommal tundonamisnto on la configuaciin enta
que se wiizard. Na se recomienda ef uso de accesorios fp. ef, humldificadores] distimos de bs que se especifican en ol presente
manusl. Esto podria provocsr un sumente de i35 emisicnes © una disminuctdn de ta nmunidad de! equipo VPAR

Distanclas recomendacas entre squipos do comunicaclongs por RF portitiles y miviles y 12 serio de equipos
VPAP

El equipo VPAP estéd disefiado pars utiizarce en un ertorno en ¢ cual s perturbadiones por emisiores de RF estén bajo control,
El cliante © &l uzusrio d equipo VPAP pusde contribulr a que no ocuran intarfarancias slectromagndtices manteniende una
distancia mirima ertre los equipas de comuricaionss por AF portitites v méviies {trars miscres) y ol equipo YPAR segin o
recomendado a continuackin de acuerda con 1a potervla miéxima de safida del equipd de comunicaciones.

Distancla sogin 12 frocuencla del transmisor (m)
Fotencla norrira| maxima de da 150 kHz a B0 MHz de 50 MHz 8 800 MHz de B0O WMH: 82.5GHz
sakida de! transmisor (W) d= 117VP d=035p d=07pP
oM .17 0.0 o7
01 0.37 on 0.22
1 147 0.35 0.7
t0 3.69 1.1 22
100 1,70 3.50 70

En el caso de los transmiscies cuya potencis nominal méxima de safida no figura enla fista anterier, ta dittencia do sepatacion
recamendads d en metros (M) puede daterminarse pot madio de bs scuacion aplicoble o 1s frecuencla dal transmisor, donds Pes
Is potencia noming! méximae de safics del transmizor en vatios (W1, segin lo dectarado por su fabricante,

NCTA 1: A 80 MHz y 80D MHz |a distancia de sepatackin aplicable es la utiizada pers {3 gama de frecuenciss més sha.

NOTA 2: Estas diectrices pusden no ser aplicaties en todss las skuaciones. La sbiorcidn y ba reflexién provocadas por
ratructures, objstos v personis sfectan la propagacidn slectromvagnética.

- Advertencias:
El equipo VPAP no debe utflizarse al iado de otro equipo nf montado sobre o debajo de 61,
Si esto no pudiera evitarse, el equipo VPAP deberd controlarsa para verfficar su normal funcionamiento en la configuraclon en ls
que se utllizerd. No se recomienda el uso de accesorios (p. gl, humidificadorss) distintos de los que se especifican en 6/
presente manusl, Esto podria provoear un aumento de las emisiones o una disminucidn de la Inmunfdad def equipo VPAP. /

Especificaciones Ambientales

Simbolos que aparecen en el equipo
~Atencidn, consultar la documentacién adjunta; ‘ A prueba de gotao;
1

wx AR [
AIR LIQUIDE HTINA s,@ Equipe tipo CF; f Tension pefigrosa; @ Equipo Clase II; @ Inicio/detenciodag. jyan Londe TINA S.4.
ACCIOLI DIRECTOR Cfxenfone
HOSPITALARIA Mat No 1-6127’00
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ResMed VPAP 25, ST y Serie |li

Especificaciones

Ap. 3.14:

Descarte del dispositivo ResMed VPAP

No descarte el Dispositive con residuos comunes.

Limites de presién de
funcionamieno

Prasién maxima suminlstrada
en caso de fate individual

Toterancia en la medicién de
presién

Toterancia en la medicién de
flujo

Maodo VAauto
Modos 5, STy T

Modo CPAP
Nivel de presién aclistica

Dimensiones {largo X ancho X
aftura)

Peso

Fuente de alimentacion

Construccién de a carcasa
Temperatura de funcionamiento
Humedad de funcionaniento

Temperatura de
almacenamiento y transporte

Humedad de almacenamiento v
transporte

Altitud de funciohamiento

INSTRUCCIONES DE USO @%_og
£

-

3325cm HO

40 ¢m Hz0

0,5 cm HyO + 4% de la lectura medida
+0,1 6 20% de la lectura, la que sea mayor

4 a 25 cm H20 imedida eh la mascarillal; EPAP Min : 4 cm HO;
IPAP Max : 25 cm H,Q; Presion de soporte: 0a 10 cm HO

IPAP: 4 a 25 cm H,0 (medida en la mascarilla); EPAP: 32 25 cm HO
imedidos en la mascarilla); Presion de soporte; © 8 22 cm H0

43 20 cm H,0 imedida en fa mascarilial

La presidn acistica radiada estd medidaa < 30 dBA, 210 em Ho0 Yy 1
m {2"3"}) seqin la norma 1SC17510-1.

112 mm x 164 mm X 145 mm 4,6” x 6,57 X 5,77)

1,3 kg 12,2 b}

Margen de entrada 100-240 V, 50-80 Hz, 40 VA {consume de
potencia habitual)

< 100 VA {méxime consumo de potencia)

Termopléstico de ingenieria ignifuga
+6°C a +35°C (41°F a4 B5°F)

10-95% sin condensacién

-20°C a +80°C (~4°F 2 +140°F)

10-85% sin condensacion

Desde el nivel del mar hasta 2,600 m {8.500")

Debe cumplirse con la reglamentacion Local para descarte de productos meédicos

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

usar los sistemas de recoleccion, reutilizacion y reciclado que correspondan y que estén disponibles en su

pais.

Estos sistemas de recoleccion, reutilizacion y reciclado estan disefiados para reducir la presién sobre los

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

Cciodl

{0AD HOSPITALARIA

ENTINA S.A.
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