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DISPOSICION N~103 9

BUENOS AIRES, 27 ENE 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-001476/14-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Air Liquide Argentina

S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1084-69, denominado: Ventilador de presión positiva binivel,

marca Resmed.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1084-69, correspondiente al producto médico denominado:

Ventilador de presión positiva binivel, marca Resmed, propiedad de la firma Air

Liquide Argentina S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 1156 de
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fecha 11 de marzo de 2009 y sus rectificatorias y modificatorias, según lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-10S4-69, denominado: Ventilador de presión positiva binivel,

marca Resmed.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-10S4-69.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos notiñquese al interesado y hágasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposición; gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Autorización

de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archívese.

1039
~\~

Expediente NO1-47-0000-001476/14-1

DISPOSICIÓN NO

EA

In9 ROGELlO LOPEZ
Admlnlatrador Nacional

A.N.M..A..T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,AIiTU:3 (icnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N° ~ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-l084-69 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Air Liquide

Argentina S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Ventilador de presión positiva binivel.

Marca: Resmed.

Disposición Auto~izante de (RPPTM) N° 1156/09.

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

DATO MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADAA MODIFICAR
Vigencia del 11 de marzo de 2014 11 de marzo de 2019

Certificado de

Autorización

y Venta de

Productos

Médicos

Modelos VPAP Auto 25, VPAP m ST-A, VPAP Auto 25, VPAP ST y

VPAP m ST, VPAP m, VPAP ST HumidAire H4i, VPAP m, VPAP

m ST, VPAP m ST-A, VPAP ST

Fabricantes 1) Resmed Ltd., 1 Elizabeth 1) Resmed Ltd., 1 Elizabeth

MacArtur Drive, Bella Vista, New Macarthur Dr., Bella Vista,

South Walles (NSW), Australia. NSW 2153, Australia.

2) Resmed Corp., 9001

3
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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.

Rótulo Rótulo aprobado por Disposición Nuevo Proyecto de Rótulo a fs.
ANMAT N° 1156/09 119

Instrucciones Instrucciones de Uso aprobado Nuevo Proyecto de

de Uso por Disposición ANMAT N° Instrucciones de Uso a fs. 120
1156/09 a 130

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma Air Liquide Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-l084-69 en la Ciudad de Buenos Aires, a los
Z 7 ENE Zfl15 '

días .

1039~===--
Expediente NO1-47-0000-001476/14-1

DISPOSICIÓN NO

In9 ROGELlO LO PEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ResMed Carpo
9001 Speetrum Center Slvd. San Diego. CA 92123.
Estados Unidos l

ResMed VPAP 25,103@)
PROYECTO DE RÓTULO ANEXO 111.8

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA SA
Av. Eva Peron 6802178/98/6902/98 y Guamini 3300 de la Ciudad Autónoma de
Buenos Aires. Argentina

Fabricantes:
ResMed LId.
1 Elizabeth Macarthur Dr., Bella Vista NSW 2153.
Australia

~AIR UQUIDE]

ResMed Germany Inc.
Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, 0-82152,
ALEMANIA

ResMed Asia Operations Pty Ltd.
8 Loyang Creseent #05-01. Singapore, SINGAPORE
509016. SINGAPUR

ResMed

Ventilador de presión positiva binivel

VPAP [Modelo: 1

Y Humidificador HumidAire H4i

Ref#: -------

100-240 V
50/60 Hz

Max 100VA

SIN xxxxxxxxxx

•IPX1
¿]---------------------

-
Temperatura de funcionamiento: +5°C a +35°C

Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20oe a +60oC
Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensación

Rango de presión atmosférica entre 1.060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (2.600 m sobre nivel)

Bioing. JUAN CAMEN FORTE - Matricula COPITEC 1-6127.

Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1084-69

AIR LiQU;Ue AR~
ing, Juan Luis Ca TiNA S.A.

DIRECTOR T entorte
Mal. N0.1 . 6~~~ICO

Proyecto de Rótulo Página 1 de 1



~A'R UaulDEJ ResMed VPAP 25, ST y Serie 11\
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

ResMed Asia Operations Pty Ltd.
8 Loyang Crescent #05-01. Singapore. SINGAPORE
509016. SINGAPUR

ResMed Carpo
9001 Spectrum Center Blvd. San Diego. CA 9
Estados Unidos

ResMed Germany Ine.
Fraunhoferstrasse 16, Marlinsreid. 0-82152,
ALEMANIA

Importado por:
A1R LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Av. Eva Peron 6802/78/98/6902/98 y Guamini 3300 de la Ciudad Autónoma de
Buenos Aires. Argentina

Fabricantes:
ResMed LId.
1 Elizabeth Macarthur Dr., Bella Vista NSW 2153,
Australia

ResMed

Ventilador de presión positiva binivel

VPAP [Modelo: 1

y Humidificador HumidAire H4i

100-240 V
50/60 Hz

Max 100VA •IPXl -
Temperatura de funcionamiento: +5°C a +35°C

Temperatura de almacenamiento y de transporte: _20°C a +60oC
Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensación

Rango de presión atmosférica entre 1.060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (2.600 m sobre nivel)

Bioing. JUAN CAMEN FORTE - Matricula COPITEC 1-6127.

Condición de Venta ... _

Autorizado por la ANMAT PM.1084-69

3.1

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

'" 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 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 re inspiración.

Peligro de explosión: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

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

funcionamiento.

El oxígeno 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

AIR L/QUID
Ispositivolng, Juan Luis e

DIRECTOR TECNe
Mal.N'.J.6
Página 1 de 11Res

oxígeno.

Apague siempre el suministro de oxígeno antes ~1!I,UlIUIOlf ~~~'!ir de
Ing. HUGO FA '

DIRECTOR ACTIVID

Instrucciones de Uso



~AIR UQUIDE] ResMed VPAP 25, ST y Serie 111
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

'" ADVERTENCIAS

Si abandona el tratamiento con ePAP 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 s

Si le internan en un hospital o si le indican cualquier otra forma de tratamiento médico, informe sis

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

médico que le está tratando por su apnea del sueño.

Si sufre una infección sinusal, de las vías respiratorias superiores o del oído medio, póngase 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 infección haya sido curada. Si sigue con el tratamiento durante una infección, asegúrese

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

'" PRECAUCiÓN

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 diseñados para uso hospitalario y domiciliario.

Contraindicaciones:

El tratamiento con presión positiva en las vías respiratorias puede estar contraindicado en algunos pacientes que

presenten las siguientes afecciones previas:

• Enfermedad pulmonar bu llosa grave

• Neumotórax o neumomediastino

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

• Deshidratación

• Fuga de líquido cefalorraquídeo, cirugía 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 vías 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 oído

• Irritación ocular

• Erupciones cutáneas.

Página 2 de 11ResMedVPM'Instrucciones de Uso

3.3 Otros dispositivos a usar con VPAP
AlA LIQUIDE A ENTINA S A

Mascarillas Ing. Juan Luis menfort~'
Se recomienda utilizar estos equipos con los siguientes sistemas de mascarillas ResMed: DIRECTORTECNlCO

Mat. N°. 1.6127
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 sigui istemas de mascarillas ResMed:

GENTlNA S,A,
FACCIOLl

http://www.resmed.com.


~AIR UQUIDE]

ITipo de mascarilla

Mascarillas nasales

Sistemas de almohadillas
nasales

Mascarillas faciales

ResMed VPAP 25, ST y Serie 111
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

Nombre

• Mascarilla nasal Mlrage Vlsta™
• Mascarllla nasal Ultra Mlrage 1M

• Mascarilla nasal Ultra MlrageTM 11
• Mascarina nasal Mlrage Actlva™
• MascarlDa nasal Mlrage Micro

• Sistema de almohadllas nasales Mlrage Swtft™
• Sistema de almohadllas nasales Mlrage Swlft™ 11

• MascarlOa facial MlrageTM Uberty
• MascarlOa facIal Mlragenll Quattro
• Mascarilla facial Ultra Mirage™

39

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:

[ Parametros Mascarilla

ULTRA Mascarilla nasal Ultra Mirage
Mascarilla nasal Ultra Mirage 11
Mascarilla nasal Mlrage Micro

MIR FULl Msscarill3facial Mirage Liberty
Masearil13facial Mirage Qusttro
Masoarl113facial Ultra Mirage

¡.ariA Mascaril13nasal Mirag9 Activa
SWJFT Sistema de almohadillas nasales Miragoe-Swift

Sistema de almohadillas nasales Mirsgoe-Swift 11

ESTANDAR Mascaril13nasal Miraga Vista

MIRAGE Ma5alril13nasal Miral]9

Calificación de estrellas
- del ajuste de la mascarilla

Ajustma5C
Excsl.

Uso de la función de ajuste de la mascarilla

El VPAP Auto 25 y el VPAP ST incluyen 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 al 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.

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 parpadea. El médico puede

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

e> ADVERTENCIA AIR Li 'ut EARGENTINA SA

Si el médico le ha indicado que use la tarjeta de datos para actualizar la configuración de ~rw¿ bUl ,,~~
"Configuración correcta~ no aparece, comuní ue' iatamente con él. Mat.~. I.~~~~JCO

AIR LIQUIDE ARGE .A,
Ing. H ACCIOLl

DIRE OSPITAlAAlA

Instrucciones de Uso ResMedVPAP Página 3 de 11



~AIR UQUIDE] ResMed VPAP 25, ST y Serie MI 03 9
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111&

Mensaje

INSERTAR
TARJ

CAMBIAR
MAse

LlAM'R
PROVEEDOR

CAMBIAR
FILTRO

REALIZAR
SERVICIO

M.nsajn
petSonl~z;alb$

Aparece si !u equipo posee un
módulo para urjfl, de dms.

Le re.::uerda qU9 es hora de
cambiar la mascanlla.

Le reo:uerda qU'3 'Se porga en
conUeto con el m~lto. PCf
oIjm"lplo.par, CQfIverur aurea
d,11riUimiento.

La recuerda qua dEtoe cambiar
el filtro de tire del equipo.

Lerecuerdaqueen~el.qupo
<11fin de les6zarle un 6EIfVk:io "
mantenimiento.

Es posible qut IJUmédico
Ulmbi6n eonfigure lao:lfd!'toriOll
por otrO$ motivos; por e¡empb.
paTa lomar a unapll"5one o un
nUmero d~lrmil\!dos..

Inserte litarjetil de datos Vsiga m mstl\locioniM
que su médico te hlllY' dado. Cuando h!I~ hedl::l
esto; el mensap desaparecerá del visor. Ti mtién
puoede ha«lr deuparecef el mensaje oprim lend:!
la Uicla El i;act-pt,rl.
Op-lmllla 11cla ~ {aoB~,J, pata que
desaparezca el mensaje del'o'isot. y cambie la
mlilscarillil por Ul'Illnue-.a

Op"ima la teclil EJ (a:e-ptarl, p3ra que
dill5ilp8tEzca el mem'¡e d.1 viwr. y
comunfq unl ton el midlco o p!QIlI•• dor de
lSi~entiil.

Oprima la recia ~ (aoe.purl, para qtre
o.,~zca el mensaje del ViSOf, y OiImbieel
flltrode añe.
O¡yima la tetla E3 'ecepta,l. ~tE1 CllJ9
deSilparEzca el mensaje del vi!Or, y
comunique,;e ton el médico Q prweedor d.
nlstentiil.

O¡yima la lecla ~ (aceptar), pllll que
d"aparezea ,,1memaje del visor, y
colTll.riq"" con.1 médico Q pl'QYeedor de
asIstencia.

Humidificador

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

Humidaire H4i con estos equipos VPAP.

H4i'"

Conexión de un humidificador 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 consulte 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 colóquelo en su compartimiento.

ADVERTENCIAS
Únicamente los sistemas de mascarillas de ResMed son compatibles para utilizarse con estos equipos VPAP.

Sólo el H4i es compatible para utilizarse con estos equipos VPAP.

AlA LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Ing. HUGO FACCIOll

DIRECTOR ACTIVIOAO HOSP

Instrucciones de Uso ResMed VPPJ"

AIR L/QUID GENTINASA
Ing. Juan LUI Camenforte .

DIRECTOR TECNICO
Mal. NO. 1- 6127

Página 4 de 11



~AIR UQUIDE] ResMed VPAP 25, ST y Serie 1I1..¡¡03
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-81

3.4 Instalaci6n mantenimiento y calibraci6n

Instalaci6n del VPAP

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 toma corriente.

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.

l:í)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 reduciría la eficacia del tratamiento .

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

l:í)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 verá 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 VPAP esté encendido y funcionando correctamente.

Detenci6n del tratamiento

Para detener el tratamiento en cualquier momento, quítese la mascarilla y oprima o, si el médic¥'h'a(ljCIi'iW.\<¡>j~¡,f,,iI\'i%~
SmartStop, sencillamente quítese la mascarilla y el tratamiento se detendrá. ngd~EacnTLouRiSCamenforte .

TECNICO
Nota: SmartStop no f(lIlr;ionará si usted.tieneAuna mase acial; o si el médico ha activado la alert;J,'demJlFf¡127 '

AIR LiQUiDE ARGENTINA S. , /
Ing. HUGO FACCI L/

DIRECTOR ACTIVIOA PlTALARIA

Mantenimiento

Instruccfones de Uso ResMedVPAP Página 5 de 11



~AIR UQUIDEj ResMed VPAP 25, ST y Serie 111
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-4 03

Este producto debe ser inspeccionado por un centro de servicio técnico autorizado de ResMed 5 años 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.

Q PRECAUCiÓN

• 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 sarvie

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

3.61nlerferencia reciproca

Q 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.

Limpieza 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 liquido suave.

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

Q 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 colocándoio 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 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 protege el equipo en caso de que accidentalmente se derrame líquido sobre e .
AlR lIQUJ R ENTINA S
Ing. Juan LUi amenfort~A.

3.11 Fallas - Solución de problemas DIRECTOR TECNICO

S. l' bl' . t' I . fi ... S' I Matb.N1'.I'6127 .I surge a gun pro ema, Intente poner en prac Ica as sugerencias que ¡guran a contlnuaclon. 1 e pro ema nó se /

resuelve, póngase en contacto con el provee equipo o con ResMed. No intente abrir el equipo. ¿/
AlA LIQUIDE ARGE .A,
lng. HU I

DIRECTO T ARI

Instrucciones de Uso ResMedVPAP Página 6 de 11



~AIR UQUIDE] ResMed VPAP 25, sr y Serie 111~ 03 9
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B M

Gire el disco de control a un nivel inferior y retire el agua del
tubo de aIre.

El tubo de aire no está bien
conectado o esta obstruido,

Verifique que el tubo de aire esté debidamente conectado.
Ajuste el arnés,

Comunrquese 'Inmediatamente con su médico o proveedor de
asistencia.

Problema/Causa posible Solución
la presión asciende de forma inadecuada

Usted habla, tose o respira de una Evite hablar cuando tenga puesta la mascarilla nasal y re
maneraInusual. lomásnormalmentequeseaposible,
La almohadilla vibra contra la piel. Ajuste el arnés.
la almohadilla no esta Ajusteel arnés o welva a colocar la almohadilla,
correctamente rolocada y esto
provoca una fuga excesiva.
El disco de control del
humtdlficador está configurado en
un nivel demasiado alto. lo que
provoca una acumulac16n de agua
en el tubo de aire,

Aparece un mensaje de error en el visor: I tRevlsar tuboll Pulso e/hocho

Verifique que el tubo de aire esté firmemente conectado a la
mascarilla y a la salida de aire. Pulse la tecla InlclO/detencl6n
para volver a poner en marcha el equipo, SIesto no haoe que el
mensaje desaparezca, desconecte el cable de allmentacl6n y
después vuewa a conectarlo para poner nuevamente en
marcha al equipo.

Aparece un mensaje de error en el visor: ERROR SISTnnnn 'iLlamar tJ@rv1c1ol o Exxxx
Uamar Servicio (en el cual XXX][ define un error)

Falla de un componente. Registre el número de error y comunfquese oon el servicio de
asistencia de ResMect

Aparece un mensaje de orror en el visor: I I FUGAaRAVE!! Aj ustar mascarilla

Usted ha experimentado niveles
de fuga excesivamente altos
durante más de 20 segundos,

Cuando intenta actualizar la configuración del equipo o copiar infonnación a la tarjeta de datos.
aparece el siguiente mensaje en el visor: Error tarjota, Quitar tarjeta

La tarjeta de datos no se Insertó Verifique que la tarjeta de datos esté Insertada hasta e1fondo,
correc1amente. con fa flecha mirando hacia arriba.
Es posible que haya retirado la Vuelva a lnsertar la tarjeta de datos y espere a que aparezca el
tarjeta de datos antes de que la mensaje Configuración correcta, Ooi tar
configuracl6nse haya copiado en tarjQta -OCopia completa, Quitar tarjeta en
el equipo VPAP. el vlsor.

Cuando intenta actualizar la configuración del equipo utilizando la tarjeta de datos. aparece el
siguiente mensaje en el visor: ConUgurac16n inválida. Qu1tar tar,jota

Los datos de 'Identificación en la
tarjeta de datos no coinciden con
los del equipo,

Cuando intenta actualizar la configuración del equipo utilizando la tarjeta de datos. aparece el
siguiente mensaje en el visor: Error configuraci6n. Qu1tar tarj eta

Hay un error en la Informad6n Comunlquese inmediatamente oon su médico o proveedor de
contenida en la tarjeta de datos, asistencia.

Luego de intentar actualizar la configuración por medio de una tarjeta de datos. NO aparece el
siguiente mensaje en el visor: Conf1guración correcta. 'Qu1tar tarjeta

La configuracl6n no se actualizó. Comunlquese inmediatamente ron su médico o proveedor de
asistencia.

Instrucciones de Uso RIlSMed VPM'

AlA LI ID ARGENTINA S A
/ng, Jua U/S Camenfort~ '

DIRECT R TECNICO
Mal N°, 1- 6127
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~AIR UQUIDE] ResMed VPAP 25, ST y Serie 111
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

SoluciónProblema/Causa posible
Pantalla en blanco

La alimentación no esta Verifique que el cable de alimentación esté conectado y qu
conectada. interruptor de corriente (en caso de haberlo) esté encendi

El equipo VPAP no proporciona suficiente al,e

Se está usando el periodo de Espere a que la presión del a.e haya aumentado o modifiq
rampa o el perIodo de adaptación. el perrodo de rampa o adaptación.

El filtro de aire está sucio. Cambie el filtro de aire.
El tubo de ai,e no está Revise el tubo de a.e.
debidamente conectado.
La mascarilla y el arnés no están Ajuste la posición de la mascarilla y del arnés.
correctamente colocados.

El equipo no se pone en marcha cuando usted respira en la mascarilla

La respiración no es lo Inhale y exhale profundamente a través de la mascarilla.
suficientemente profunda como
para activar la función SmartStart.
Hay una fuga excesiva. Ajuste la posición de lamascarilla y del arnés.

Ei tubo de aire no está Conéctelo firmemente en ambos extremos.
debidamente conectado.
La función SmartStart está Active la función SmartStart.
desactivada.
Nota: No es posible activar la
función SmartStart si se utiliza
una mascarilla facial.

El equipo no se detiene cuando usted se quita fa mascarilla

La función SmartStop no está Active la función SmartStop.
activada.
Nota: No es posible activar la
función SmartSto/>si se utiliza
una mascarilla facial.

SmanStop está activada pero el generador de ai,e no se detiene automáticamente al quitarse la
maseañUa

Se está utilizando un sistema de
mascarilla incompatible.

Utifice únicamente los equipos recomendados por ResMed.

3.12 Condiciones Ambientales

Viajar con el VPAP

Uso internacional

Su generador de aire VPAP tiene un adaptador de alimentación interno que le permite funcionar en otros países. 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 avión, consulte al departamento de servicios médicos de la aerolínea.

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.

Nofa: No use el equipo VPAP cuando el avión esté despegando o aterrizando.

Uso con alimentación de CC

Para conectar el VPAP a una fuente de alimentación de 12 ó 24 V de CC. debe usar un transformádor CC/CC

transformador de salida 24V/50W de ResMed. Para obtener más información comuníquese con su oveedor de.._-- •...

AIR LlQUIDE.(\ CJE/lmNA
I J JI: S.A.

a una fuente de alimentación de CA y a una de 2Ro1~EaCnLu s\Camenforte
TOA TECNICO

Mal. N'. 1- 6127

equipos o con ResMed.

Q ADVERTENCIA

El equipo no debe cO~T«'é\\l'ü1&h~
lng. H

Instrucciones de Uso ResMed VP/>P Página 8 de 11



ResMed VPAP 25, sr y Serie 111
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B t039

Compatibilidad Electromagnética

Guía y declaración del fabricante - Emisiones e inmunidad electromagnéticas

IGula y declaradón dol fabrtcant. -Inmunidad electromagnotbi r:.~'-£!i ~
?: FOLIO

8 equipo V'PAPestá diu.ñ.lldo para ser utiliza~ en el entOlno elK1romagni&tioo que se e!peo::ifica8 continuación. El cliente o
U!IU!1riodel equipe VPAPdebe asegurarse de ql.Jl:j éste sea utilizado en dicho entorno. ,
Emayod& Nivel de .nsayo NI'" do Entorno eloctromagnético - guia lrJ}bInmunidad ca 6060142 conformld:KI ~ ...".' J
Oe-scargg ,., 61::Vpor contacte d: 5 kV por contaeto Los P"os ~n \Serde I'Tl:ldera.cemento o baldosas ~ ___ ,,"
elettrostétice :1:81::Vpor aire ,.,8 kV pOflli re de cerámke. Si 105pisos estan revestidos da material O, "/;1 (l., ~'r._
(ESO,por sus sintético, la humedad l"GIatiVildebe ser eleal menos ...-:::
slgla3 en inglés) 30%.
CE16100042

TraMitore! d:2 IN pare linNls de *21i:V la calidad de la corriente suministrada por la red d;t
eléetJ1co5 alimentación di~trlbu:lón de enoe-rgfaeléctrica deb9 ser la h.:bitual
rapldoster. rM~ eléctrica No corresponde para un entorno comercial u hospitalario.
CE1610004-4 •• 1 kV para Iin@8sde

entl1ld!l y de Mlidtl

Sobreten~ión .,lkVenrT'lOdo .1kVenrT'lOdo l.s calidad de la oorriente suministrada por la red de
CE16100045 diferencial diferencial di~tlibu:ión de energra eléctrica debe 'Serla habitual

•• 2 kV en rrodo *2kVenrT'lOdo pare un entorno comercilll u hosplULarlo.
comlin comun

DEpl'EnionM de <5% Ut (depresión <: 12 V lo3pr&'iión Le ealidad de la corriente suministrilda por la red de
tensión, >95% en la Ut) >95% en 240VJ di~trlbu:ión d09eMrgra eléctrica debe ser la hBbitulIl
interrupciones d1Jran1e0,5 citbr;. d1Jrsnt. 0,5 cicb's para un Entomo comE«<1a1u hospitalario.
breves V 40% lh (depronión 96 V (depresión de Si el u~uario del .equip:rVPAP necesita que éste
variaciones de de 60% en la Ut) 60% en 240 VI continúa furdonardo ape'3sr de que hayar.cortes en
tenslOn en las dlJran195 cicios dlJrante 5 cicios el suministro de energla re recomienda que el equp,o
lineas de entrada 70% Ut (depr5ión 168 V rd9presión de VPAP sea alimentado ~r una fuente de 'slimentadón
<:9 alimentación. de 30% en la Ut) 30'=toen 240 VI ininterrumpida.
CEI 61oo().4.11 dunml'9 25 ciclos durante 25 ciclos

<:5'¥oUt (depresión :>- ..;12V (d'&preslQn
95% en la Utl > 95% en 240 VJ
durante 5 seg durent. 5 59g

Campo magnético 3 "1m 3Nm Los campos magnéticos de fre-:U9f1claindustrial
cMftECU9no:ia dEben tane, b~ niveles cilractiE'fistico~de un punto
industrial [5I)¡'60HzJ trpico an un entomo comercial u hospitalario tipico.
CEI 610004-8

Loo equipos de comunk::aclones por RFportét~es y
móviles no deb!n utilizarse m6s ptÓl(im05 a ninguna
parte del equipo VPAP (inclU"~ los cablesl que la
distane:a de ~l'8ción recomendada, C81cu1ada11
partir de la ecuación aplicable l!lla f,ecuencia del
transmisor.
Dis.tanaa de st;paratlon lllIO:Jmandada

RFconducida 3Vrms 3Vrms d=l,17 ••'P
CEI 61(01),4.(; <:9 150 kHz i!l60 MH%

RF radiada 10Vlm 10V/m d •• 0,35 ~p deBOMHZ8BOO MHz
CEI 61000.4-3 de 60 MHz B2,5 GHz

d = 0,70~P deSOOMHz e 2.5GHz
DondeP es la potencia l"JIOl1linalmáxima de s.aUdadel
transmisor en VBti~ (W'J5egun flolfabricante diIol
transmisor y d es la dlstano:iade separación
recomendada en metros 1m).
Les intensidades de campo de transmisores fijo:; de
RF.detefmin!ldas segUn un oontlOl e1ecttomegnético
d~llugar, • deben ser menores que e nive-lda
conformidad en cada gama de frKUlIncil1l. b
Puede haber interferencias en las prolCimidadesde los.
equipos mlilrcadO'i con el siguiente 'lI¡mbolo:"(I')~•

NOTA 1: Ut es la tensión de corriente altema (de l. red de distribución de energía eléctrica) antes de llp6Cl!1ret nivel de ensayo.
NOTA 2: ABO MHz yBOO MHz, se apliC:Ellagima de frecuencias ma'3:elte.
NOTA3: Estas directrices puEd&n r» ~t aptlcattes en todas las situaciones. La absorc':'n y la reflexl6n pt"OVlX8daSpOI
~truetu18s, objetos y persOna9afectan la propsgacion electr~icll .
• Las Intensidades de campo creadas por los transmisores fips, como por ejemplo los de ~ucbnes base para telefonfa de radio
(clllularfinalambrical V radios móvileo¡terrenn, de radio amateur, emi$0f8s de radio AM V FM Yemi~oras de teIPllisi6n, r» se
pueden predecir CCf'lprecisión en forma teórica. Para evalul!lrel entomo tlBdromagnétbo pl'tlVOCSdoporttansmisores de RFfijos,
se debe considErar I!l realizl!lciónde un control electromagnétioo clell"'lJar. Si la intensidad <k CIImpomedaa en ellu;ar donde
habré de usarse el equipo V~P e:cede el nivel de conformidad de RFpertinente indicado anteriormente, &edabe vlgU~ el equlp:J
VPAPcen Elfin de verificar su buen funcionamiento. En caso da d8tEClafSeun funcionamiento:anormal, puede que SS'an908Si1rio
tomar medid¡¡s adicionales, como la ",orientación o ~ub;:.ación del equipo I/PAP.
~Dentro de la gama da frecueooa'J oomprendidas entre 150 ItHzy 80 MHz, las int~nsid&:tes de campo dd::len ser inferiore.se
10Vlm.

AIR LIQUIDE A ENTINA
Ing J L' 'S.A.. uan U1S Camenforte

O/RECTOR TECN/CO
Mat. NO. 1 . 6127

NA S.A.
~ IOU
HOSPITALARIA
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Gula y decLar.:ldón dol bbrtcan. - ernlllonDS cllectromagn6tJcas

Los squpos VPAP Iouto 26y VPAP sr es1in diwflad» pilras., utRiza:fos en el entomo e\eo::tromlgnétio:l quo •• 4t'p.afiel.
contintJaeDn. El e.nleo US\UlfDdel equip:> VPAP ~e ~eguTlll'1e '"' que thte !lea utRludo en dicto en1OmO.

8 ~VPAP utliza Mlergla de RF Ilnlcamllnte
Pft1IlIU luntlonamlento Interno. F'of b tflntO. 11./5
emls\ontos <» RF son l'T\U'fbe;ln y no es probable
que prOYOqUeninterferencia atguna." los equlpo$
el&:tr6n1:ot! Cerarrni.

Entorno oklctromag"'tlco - gufa

ResMed VPAP 25, ST y Serie 111
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

Con1orrnldadEnUfO de omision.s

Emlslonn. de RF CISPR11

EmIsiones de RF CISPR 11 con adaptador
,.ñal

Emlsknes de Rf CISPR 11 con edapt.ctoruse

Clno B

Clno B

B ~ VPAP p.ltd9 u, utiilado ~ to<m bs
1in'ltIim. Incltnm en l6mbltos dom'sticO$ y en
IlquC1bs conectacbs diro;t;lmento al. red p(lbic:a
de be!! tens&l que alimenta 11105 edifiti05
dfltinadot. 'ttYkncll.

Embimn Irm6nfcn CEI611)OO.3.2 CII,.A

Fluctuaclones de t9nsl6n I emisiones
flid:er (patp!ldeol CEI 81Q0G.33

AdvMtenclas: El equipo VPAP noMbe utl&ulrso al lado de otJO eqlip) ni mortado lObroodebap de él
SI 95tO no p.ldiera evhane. ef equipo VPAP deberé cont1OlMS&pera verHlear IU normal tundonllmlento en la tonfl;ume-~ mla
que se utlliml~. No n ,ecoililenda elmo de.acoe!Orios ~. el-. humldtflcad:lfesl chtIntos de bs que le espec::lfleen en el preserte
manulf. Esto podrla prlM)Caf un aumento de las emlskmes o una dl1:mlnucl6nde tllnmunkbd d,1 ,qulpoVPAP.

Distancias rttom.ndadas 'Rtro oqulpos do comunlcaclonDJ por RF p~ YmóYHe. Y la •• rIo d. tqUlpo.
VPAP
El equ/pQ VPAPm' cheflado ~ uttizaBCI Clnl6J entcrno en 01 cual las porturbadonn por emlsbnH de RF n*, blIjo control
8 cliente o el lnUario da{ equipo VPAP puede ccntrbulr. q\M 1"0 ocurran interferencias eltctrornagnttlc.u m.mtnlendo Ul'lII
distancia lÑr'liI'N!oeratI tos equ!p:)'S de ~ por RF pottilliIM Y1'JlÓYh'S(tntm mkore!l y el equipo VPAP.segUn lo
r9comenda::toa contlnuaci6nde acuenb ClOflIapotm;i. máxima de Mida del9quPo,cM c:omunIcacbnn.

DlsUntla según la ftoc:uonda dol tr:lnsmlsor fm)

Potencia nominal mál(ima de d! 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz ti 800 MHz de 800 tv1H: 112.5 GHz
salid. d91 transmi$or fA? d •• 1.l7-/P d •• o.3S-/P d .o.7,~

0.01 0.'17 0.01 0,07

0.1 0.37 0.11 0,22

1 1.17 0,35 0.7

10 3.69 1,11 2.21

100 11,70 3.50 7,0

En él CMO lMom tfllMmhOfM cuya potencb nominal m6xlmade uIida nofigurl en l. htlI amerior, bi dinancla de tepl.fliclón
recomend&1;¡ d en metfO'S (m) puede dMermlnerse por medb de te ecuación aplicabho e ti frocuenctll del trl",mbOf. <:bndo Pes
la potmcil nom ••.•1I m''dm. cMlalidJc:t.I tr.rllmha en vetfot. ('M. legUn lo ftttarido por Iuflbrlcante.
NOTA 1: A 80 MHz Y800 t.t-h: te distll!"d. de separad5n apIlalble es ti utlllfada p.e b gamll de frecuencias mb ettll.
NOTA 2: Est.s directrm pueden 1"0 Hf apIk:.t:In en todas las .itulcbMs. La morc:& y la rwflexi6n provo:IIdl1 por
ntrueturlls, obje1o'8 VptrsONG aftctan la propaglcl6n ekct~IcL

Advertencias:
El equipo VPAPno debe utilizalSe el ledo de otro equipo ni monledo sob", o debejo de él.

5185to no pudie", ev/IelSe. el equipo VPAP deberé contro/elSe pe'" verificar su nonnel funcionamiento en le configuraci6n en le

que se utilizaré. No se meomiende el uso de eccesorios (p. ej.. humldificedores) distinlos de los que se especifican en el

prBSente manual. Esto podrfa provocar un aumento de las emisIones o una dIsmInución de Islnmunldad del equIpo VPAP.

Especificaciones Ambientales

AIRL
Inicio/detenci6<IQg. Juan LUI I NA S.A.

DIRECTOR amen/OiIe
CN/CO

Mal. N'. /.6/27

Símbolos que aparecen en el equipo
..Atención, consutar la documentación adjunta: • A prueba de goteo;..,,,

NTINAS.A!!! Equipo tipo CF; f Tensión peligrosa; [Q] Equipo C~sell; '\._'-)
ACCIOLl
HOSPITALARIA
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~AIR UQUIDEj

Especificaciones
Umites de presión de
funcionamiento
Presión máXima suministrada
en caso de fallo Individual
Tolerancia en la medición de
presión
Tolerancia en la medición de
flujo
ModoVAuto

Modos S, STy T

Modo CPAP
Nivel de presión acústica

Dimensiones (largo x ancho x
altural
Peso
Fuente de alimentación

Construcción de la carcasa
Temperatura de 'unclonamlento
Humedad de funcionamiento
Temperatura de
almacenamiento y transporte
Humedad de almacenamiento y
transporte
Altitud de funcionamiento

ResMed VPAP 25, ST y Serie 111
INSTRUCCIONES DE U~O O

H
3 a 25 cm H,O

40cm H,O

~0,'5 cm H,O + 4% de la lectura medida

:1::0,'1 620% de la lectura, la que sea mayor

4 a 25 cm H,O Imedida en la mascarUlal; EPAP Mln : 4 cm H,O;
IPAP MáX : 25 cm H,O; Presión de soporte: Oa 10 cm H,O
IPAP: 4 a 25 cm H20 Imedida en la ma.carilla); EPAP: 3 a 25 cm H,O
(medidos en la mascarilla); Presión de soporte: Oa 22 cm IH20
4 a 20 cm H,O Imedida en la mascarilla!
la presión acOstlca radlB1lae>té medida a < 30 dBA, a 10 cm H20y 1
m (3'3").egOn la norma IS017510-1.
112 mm x 164mmx 145 mm {4,6" x6,S. x 5,7"1

1,3kg 12,91bl
Margen de entrada 100--240\\ 50-60 Hz, 40 VA Iconsumo de
potencia hablluall
< 100 VA (máximo consumo de potencia)
Termoplástico de ingeniarfa 'ignffuga
+5'C a +35'C (41'F a 95'F)
10-95% sin condensación
-20'C a +60'C 14'F a + 140"F)

10.95% sin condensación

Desde el nivel del mar hasta 2.600 m (8:500')

Ap.3.14:

Descarte del dispositivo ResMed VPAP

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

país.

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.

/

AIR LIQUIDE A 'NTi
Ing. Juan Luis NA S.A,

DIAECTOR TEC~~:rte
Mal. N°. 1- 6127
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