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ClISPOSICION N! 1088

BUENOSAIRES, 2 B ENE 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-001479/14-2 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-1084-67, denominado: Ventilador de presión positiva (CPAP),

marca Resmed.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances dé la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre ei 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;

ELADMINISTRADOR 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 N° PM-1084-67, correspondiente al producto médico denominado:

Ventilador de presión positiva (CPAP), marca Resmedt propiedad de la firma Air

Liquide Argentina S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 0547 de
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fecha 02 de febrero de 2009 y sus rectificatorias y modificatorias, seg¿n lo

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

ARTÍCULO 2°,- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1084-67, denominado: Ventilador de presión positiva (CPAP),

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 RPPTM NOPM-1084-67.

ARTÍCULO 4°,- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos notifíquese 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.

tOS 8
Expediente NO 1-47-0000-001479/14-2

DISPOSICIÓN NO

\

109 ROGELlO LOPEZ
Admlnlatrador Nacional

A.N .ll4.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Aliment) 8 ~nologla Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No ..l q los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-l084-67 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 (CPAP).

Marca: Resmed.

Disposición Autorlzante de (RPPTM) N° 0547/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-17896-08-7.

DATO MODIFICACIÓN /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR
Vigencia del 02 de febrero de 2014 02 de febrero de 2019

Certificado de

Autorización

y Venta de

Productos

Médicos I

Modelos C-SERIES TANGO C-SERIES TANGO y C-SERIES

TANGO humidifier

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

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

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

2) Resmed Corp., 9001

3



AU;'¿6Ub ck5::d'd
S::ut'áUá ck .91&WJ
~u¿;c",.0>z",fn.J/a'UmJ
sYJf/J/sY.J

Spectrum Center Blvd. San

Diego, CA 92123 Estados

Unidos. ,
3) Resmed Germany. Inc.,

Fraunhoferstrasse 16,

Martinsreid, D-82152,

Alemania I
4) Resmed Asia Operations Pty

Ud., 8 Loyang Crescent #05-

01, Singapore, Singapore

509016, Singapur.

Rótulo Rótulo aprobado por Disposición Nuevo Proyecto de Rótulo a fs.
ANMAT NO0547/09 110

Instrucciones Instrucciones de Uso aprobado Nuevo Proyecto de

de Uso por Disposición ANMAT N° Instrucciones de Uso a fs. 111
0547{09 a 120

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 N° PM-1084-67, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
• Z B ENE 1015d 'as .
Expediente NO 1-47-0000-001479{14-2

) """",6,," 108 8( 1

In9 AOGELlO LOPEZ
Adminlstfedor Nacional

A.N.M.A.T.
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~AIR UQUIDE] '08 {9
e-Series Tango'.

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Av. Eva Peron 680217819816902/98 y Guamini 3300 de la Ciudad Autónoma
de Buenos Aires. Argentina

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

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

ResMed Carpo
9001 Spectrum Center Blvd. San Diego. CA
92123. Estados Unidos

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

RESMED

Ventilador de presión positiva (CPAP)

Nombre Genérico: C-SERIES TANGO y

C-SERIES TANGO Humidifier

Ref: -------
100-240 V
50/60 Hz

20 VA/10W

N°/Serie xxxxxxx

•IPX1
El _

-
Temperatura de funcionamiento: +5~Ca +¡fO°C

Temperatura de almacenamiento y de transporte: .2O"C a +6Q"C
Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%.95% sin condensación

Rango de presión atmosférica entre 1.060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (2.591 m sobre nivel)

Bioing. JUAN CAMEN FORTE - Matricula COPITEC 1-6127

Condición de Venta: ~ _

Autorizado por la ANMAT PM~1084-67

AIR LIQUIDE NTINA S.A.
(SO FACCIOLl
'VIDAC HOSPITALARIA

I Proyecto de Rótulo Generador e-Serles Tango

AIR LlQU;, '=
ing,Jua; LA gENYlNA SA

DiRECTOR amenforte
Mat,N~1_~~~ICO

Página 1 de 1 I
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'Importado por:
A1R LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Av. Eva Peron 6802178198/6902/98 y Guamini 3300 de la Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Argentina

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

ResMed Corp.
9001 Spectrum Center Blvd. San Diego. CA 92123.
Estados Unidos

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

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

RESMED

Ventilador de presión positiva (CPAP)

Nombre Genérioo: C-SERIES TANGO y

C-SERIES TANGO Humidifier

100-240 V
50/60 Hz

20 VA/10W IPX1 -
Temperatura de funcionamiento: +5°C a +4O"C

Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20"C a +60"C
Humedad - funcionamIento, almacenamiento y transporte: 10%.95% sin condensación

Rango de presión atmosférica entre 1.060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (2.591 m sobre n;vel)

Bioing. JUAN CAMEN FORTE - Matricula COPITEC 1-6127

Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1084-67

I
I
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Equipo Clas •• 11

InlormilClón oobl"l m ••dio ;mbiOlont••
La DírOloctiv;~uroPG; MEE 2002196!C~(lxigOlola
corneta OloijminaciÓl1di! loo r(lsi~o' ~ ••~i¡xl$
Ololéctrlco, Y ••I••ettónlcos, ~st ••••qui¡lo SOlo!kIb ••
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sistilm;s dD rlil'Coklcción, rlllUtiiudóo y I"lcid ••<:lo(fJIIl
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GENTINA S.A.
FACCIOU

IVIDAD HOSPITALAAIA

1. Simbolos
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1088
e-Series Tangom INSTRUCCIONES DE U~AIR UQUIDE]

2. (Ap. 3.1 - 2.2) Componentes del sistema

Piezas del Tango
El TtJngo consta d,,:

Générador de aire Tango C-5e,i&s d•• ResM,.,d (imag •••n a continuación}
Ca ble de alí mo;mtllción
Tubo de aire dg 2 m (6 pi.ss y 6 pulgadas).

Enchufe de cable d9
sen ••! fSOlo para uso del
tlUmidlflCad:lrl

Enchufe dll cabl9
de alímentaoOn

Entrada de aire

3. Ap.3.1-2.7:
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACiÓN:

'S!mpel'lltura de
fUn.;lonl!lmil!lntD

gntr •••+5° e y +40'" e (entrllo+41" F V +104' F)

Humed¡lJdde
fuM:lomtMiantoo

100/0-959; sin condénsación

'S!mperntur1l do
lllmatenamianto V
trllnt:porte

Humedadde
lllml!lunllmitT'lto 'f
trllnsportfl

RMgo de presiOn
atmRférlca

entre -20. e y +000 e ("'11m.-4" F Y +14.0' F)

éntre 1.060 hPa (a nlVéI del mar) y6QO hPa (2.691 n"\l9.500
pi •••s)

Complltlbilidlld
e1KtrDml!lgnMica

El producto satiSf<lC9 todos. 10$ réquisitO$ de compatibilidad
el •••ctromagnética (EMe, PCf sus ~iglas QIl inotés) aplicabllls
dé conformidad con la CEI60601-1.,2. para entomo~
re~idénciales, eomerdalés y de industria ligera.

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

ADVERTENCIA

o::> Este NO es un dispositivo de mantenimiento de las constantes vitales. Puede dejar de funcionar

debido a una interrupción en el suministro de energía o a una averia.

q El flujo de aire generado por este equipo para la respiración puede llegar a estar hasta 110F (6oC) po~

encima de la temperatura ambiente. Se deberá tener cuidado si la temperatura ambiente es superior J:
los 900F (320C). I

q El Tango sólo debe usarse con mascarillas (y conectores") recomendadas por ResMed(~ por un '

médico o terapeuta respiratorio. No debe usarse una mascarilla a menos que el TanQ6' esté e did

y funcionando correctamente. Nunca se deben obstruir los orificios de ventilació ~~9J~?cOS con la,: l' IJU/UE ARGEN
mascarilla. ng. Juan LUis Ca S.A.

DIRECTO men e
ción: El Tango está diseñado para ser utilizado con mascarillas (o c nectores*) eS~Cñill¡:Jf~oo

.IR LIQUIDE ARGENTIN , ' . "'.'j"=-g127 I
~rificios de ventilación que posibilitan la salida del flujo continuo de arJ're sde la mascarilla. Mientras .

PITAlARtA
el equipo esté encendido y funcionando correctamente, el aire fresc I dispositivo desplaza el aire

¡InstruccionesdeUso Generadore-5erlesTango Página2de10 1
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espirado hacia fuera de la mascarilla a través de los orificios de ventilación. Si el dispositivo n "

funcionando, no se proporciona suficiente aire fresco por la mascarilla, y es posible que se vuelva

respirar aire exhalado. Volver a respirar aire exhalado durante varios minutos puede en ocasiones

conducir a la asfixia. Si se produce un corte en el suministro eléctrico o si falla el dispositivo, retire la

mascarilla.

~ El CPAP Tango 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 CPAP Tango.

~ 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.

Q Peligro de explosión: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

r:::> Si se utiliza oxigeno con este equipo, el flujo del mismo deberá estar cerrado mientras el equipo no I
esté en funcionamiento. 1

Explicación de la advertencia: Mientras el dispositivo no esté funcionando, si se deja abierto el flujo de

oxígeno, el oxígeno suministrado al tubo de ventilación podrá acumularse dentro del dispositivo. El t
oxígeno acumulado dentro del dispositivo conlleva un riesgo de incendio. Esta advertencia se aplica a

la mayoría de los tipos de generadores de aire.

r:::> 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 oxígeno.

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

Nota: A un caudal fijo de oxígeno suplementado, la concentración de oxígeno inhalado variará ~

dependiendo del punto en que éste se introduce, de los ajustes de presión programados, del ritmo de

respiración del paciente. de la mascarilla elegida y de la fuga. Esto se aplica a la mayoría de los tipos

de equipos CPAP. l
ADVERTENCIA

~ 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 CPAP Tango. I
~ Si le internan en un hospital o si le indican cualquier otra forma de tratamiento médico, informe

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. 1
~ 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~osible qu. /
aconsejen que suspenda el tratamiento hasta que la infección haya sido curada. Si siguAjffBnlJel E

RGENTINA S.A. £1 1"" l..I IU ARG. TJNA S A.
AcdlaÜlmiento durante una infección, asegúrese de limpiar la mascarilla y el bo después aet~a lLIe.P;::a,enfort~

VIDAD HOSPITALARIA DIRECTOR TECNlCO
Mal. N~.J. 6127

PRECAUCiÓN 1
I InstruccionesdeUso GeneradorC-SeriesTango Página3de 10 I



e-Series Tango'. INSTRUCCIONEt 09
r:::> No abra la carcasa del CPAP Tango. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar.

reparaciones y el mantenimiento interno deberán ser efectuados únicamente por un agente

'servicio autorizado.

5. Ap.3.2:

Uso indicado

El sistema Tango CPAP de ResMed está indicado para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño
I

(AOS) en pacientes que pesen más de 30 kg (60 lb). Está diseñado para uso hospitalario y en domicilio.

Contraindicaciones

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

pacientes que presenten las afecciones previas siguientes:

• enfermedad pulmonar bullasa grave

• neumotórax

• presión arterial patológicamente baja

• deshidratación

• fuga de líquido cefalorraquídeo o cirugía o traumatismo craneal recientes.

\• irritación ocular

• erupciones cutáneas.

Efectos secundarios

Los pacientes deben informar a su médico sobre cualquier dolor torácico inusual, dolor de cabeza grave o

aumento de la dificultad respiratoria. Una infección aguda en las vías respiratorias superiores puede

requerir la suspensión temporal del tratamiento.

Pueden surgir los efectos secundarios siguientes durante el tratamiento con el Tango:

• sequedad de la nariz, boca o garganta

• epistaxis

• hinchazón

• molestias sin usa les o del oído

6. Ap.3.3:

7. Conexión con Accesorios y otros Dispositivos Médicos

q ADVERTENCIA. Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto electromédico,

se deben satisfacer los requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para

sistemas médicos eléctricos).

Tango son:
AIRUUlJ¡ t. F 'E~JtINASA
Ing. JuanLui amén/arte'

DiRECTOR CNICO
Mat.N~.I.6127'

Página 4 de 10 il
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Generador e-Ser1es TangoInstrucciones de Uso

I
Mascarillas

Los siste e mascarillas ResMed recomendados para ser utilizados con
AIR LIQUIDE ARG A S,A.

Ing HU ACCIOll
DIRECTO IVIDADHOSPITALARtA



~AIR UQUIDE]

• Mascarla Facial Miragg ••••Serie 11 • Mascar~1a Nasal Mirage

• MascMiRa Facial Ultra Mira;¡s"" • Mascal~fa Nasal Mimíje ActivaTlo'

• S;s1oma de AlmohadiDas Nasalos Miragn • Mascarilla Nasal Mir",ge VlstatJoO

Sfflft""

• Sistema de Almoh3dl1las Nasales MiragCl • Mascarilla Nasal Ultra Mirage""
Sw1ft"" 11

• Mas<:ariHa Nasa! PIl:pillon'" • MasC!rUIa Nasal Ultra MirageW 11

• Mascarilla Nasal SiSen! Papilbn"" • MascarHIa lacial Milag& QII3tt1'o'"

• Mascarilla Nasal Mttridianw • Masca/ilfa Fac01 Mirago Loorty'"

Para obtener información sobre el uso de las mascarillas, consulte el manual de su mascarilla.

Humidificadores

Para obtener información sobre el uso del humidificador térmico e-Series de ResMed o Passover' de

ResMed, consulte el manual de su humidificador.

B. Ap. 3.4 Y3.9:

INSTALACION y OPERACiÓN

J7\ PRECAUCIONc.lJ. Coloque el dIspositivo en un lugElr donde no pueda recibir golpes y
donde el cable de alimentacion no conlleve riesgoo de tropiezo.
Sit:oloca el dispositivo en el suelo, asegúrese de que no haya polvo en
el área y que no hllYa ropa, ropa de cama u otros objetos que pudieran
obstruir la entrada de aire.
Compruebe que el área alrededor del generador de aire está limpia y
seca.

La interfaz del tango

Indicador
de consumo

Indicador
d¡¡o calefacción

AJRLJQUID GENT1NASA
Ing. Juan llJl Cam~nfort~.
DIRECTOR TECNICO
Mat N°. I - 6127

Pagina 5 de 10

I

Loa.OOtonGSdol hl.rnidilicadcr so ut~izan al U3ar01hUlY1idili
CSocÍlls 00 RosMod y al oonligul<lrla altitud, El indicador el
s.; ilumina ClJando está encendido el hlSllidifÍClldor.

Generador C-$eries Tango

Humidificadcr

Modo ~ (lsp$ra Al eneen<:\¡( el Timo:>.S&ilumina 91ind~o::bf de aHmentación y las hOl1ls
d,;¡runcionamillnto OlparllCllnlln 91'1i50r LCO, lo!; carrl:Jlos 9n lit
conflgul1lclón dlio;altitudy 11lrnp:;ldliobllnrllalizarse lln 111modo de esper;¡¡,

Rarnp;a l.:l conligul1lción del tiempo dEor~ pirmitil ccrnenzal el tr~nto
CO/lpr9si6n baja yaumentarlo hasta ;alcanzar la presión comph;t;adUr7lte
el tiempo de I<Impa(comlulte .Conlill~i6n del ti9!l1pod •• r.lI11p¡').

Altitud Loa.cambios de akitud i'lciden 9n la Jlf9~i6nsuministrnda por ,,1 Tango. La .
lunción d" altitud cOll'l»n~ loo cambios de pre¡¡.ÍÓlla~ociados a cambios /.
00 a1tit.Jd(conll-ultil "Conligyr.¡ción ele la altiUJeI"), /

I-Ioras lN Lil~ho'OlSde luncionamiclnto Sl;lvisualizan CUOIIlOOel TOlIlgose l;lnCUl;ltr,¡
runcionamiento en modockl e~pgra.

Instrucciones de Uso



e S . T 108• enes ango'. INSTRUCCIONES DE •
/:\ ADVERTENCIA
r.!J. Asegúrese de que el cable de alimentación yel enchufe estén en buenas

condiciones y que el equipo no aSIDdañado.
Sólo deben usarse tubos de aire ResMed con el dispositivo. Los tubos
de aire de otro tipo podrian modificar la presión real recibida por el
paciente y reducir la eficacia del tratamiento.
Si se bloquean la manguera ylo la entrada de aire del dispositivo
mientras esta en fundonamiento, podría producirse un
sobrecalentamiento del mismo.

~AIR UQUIDE]

1

1. Conecte el cable de allmentaclón:a la parte trasera delTango.
2. Enchufe el otro extremo a una toma de corriente.
3. Conecte el tubo de aIre a la salida de aire del Tango.
4. Conecte el sistema de mascarilla montado al extremo libre del tubo de aire.

Uso del Tango
Inicio dBI
'tratdmig nto

Estando el Tango en modo deesJXlra. pulse e. Aparece un srmbolo del
guión en movimi{mto en el visor LCO.
Si MI ha configurado la rampa. se muestra en 81vi$Cf el tiempo dEl rampa,
Cu_odo cOfIcluyl:lla I'lImpa, el tratamilimto sigu'l'l coola prElsi6n p«l$Crita.
Si no se ha conflQurado la rampa, el tratamlento comienza de Inmediato
cOflIa pr9si61 prli!Suita.

Ogtgnción del
tréltamignto

Pul,. e.

9. Ap. 3.6: tNTERACCION con otros Dispositivos o tratamientos

~ E/Generador TANGO no es apropiado para ser utilizado en la cerca. fa tJ¡

t Pulse varias veoo~ El hasta quo 1lI1visor LeO indiquo oltilllmpo
deseado.

AiHUQLIUEA ,,~.,
Ing. Juan Luis é~fIilH.:AS.A.

DIRECTOR TECmenforte
Mat N' 1 N/ca.. '6127 ,

anestésicos inRamables.
I

I
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I

Generador CoSerles Tango

2. Pulse e para aoeptarlos cafl'Ü:lios y comenzar el tratarnlonlo. {B
Tango \fIJelveal modo de es¡:Klrade~lJés dQ 5 S99undo~ si no se
prosio-na nlngun botón).

Lo~ valores de la rampa son (en minutos): apagaoo, 10,20, 45.

t Maoteoga pulsad() (;l diHant/l 3 St}Qündos hASta que se visualico 01
valOf actual dlll la altitud.

2. Pulse @ o @ para mOOiflClH(JI valorde la altitud,

3. Pul$(! e paraaooptarlos carnbbs IJvoMll al modo de "$pOli!!. IEI
Tango welv6 al mo::lo de es¡:Klfadespués de 10 segundos si no ~e
pres~f1a nlr.gúr. bot6fll.

Lo~ valores dela altitud son:
• ().6Q9m [0.2.000 pies! .
• 61o-l219m 12.001-4.000piesl .
• 1.220-1.828 m fJl.001~.OOOpies).
• 1.829-2.591 m 16.001-8.000 pies).

ConfiQUfilci6n
d41 ti4mpo do~m"

Configuración
do; la altitud

I Instrucciones de Uso



ADICiÓN DE OXIGENO AL DISPOSITIVO

•

e.Series Tango'" INSTRUCCION~SO~AIR UQUIDE;J

Se puede añadir oxígeno en la conexión de la mascarilla. Tenga en cuenta las

enumeran a continuación al utilizar oxígeno con el dispositivo.

PRECAUCIONES

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

esté en funcionamiento. Si se ha dejado activado el oxígeno mientras el dispositivo no estaba

funcionando, desconecte el oxígeno y espere 30 minutos antes de volver a encender el generador de

aire.

I
presencia de

I

Explicación: Cuando se deja activado el flujo de oxígeno estando encendido el dispositivo CPAp' el

oxígeno suministrado al lubo de suministro de aire puede acumularse dentro del dispositivo ePAP,

generando así riesgos de incendío.

c> El oxígeno favorece la combustión. No utilice oxígeno mientras esté fumando ni en

llamas expuestas. ,
c> Asegúrese siempre de que fluya aire desde el dispositivo antes de encender el suministro de oxígeno.,
q Siempre apague el suministro de oxígeno antes de detener el flujo de aire desde el equipo. I

Nota: A un determínado caudal de oxígeno suplementario, la concentracíón de oxígeno ínhalado

varíará en función del lugar en el que se introduzca el oxígeno, los parámetros de presíón, el ritmo

respiratorio del pacíente, la seleccíón de la mascarilla y el índíce de fuga.

10. (Ap.3.8):

LIMPIEZA y MANTENIMIENTO:
Debe efectuar regularmente la limpieza y el mantenimiento descrito en este manual.

/!>. ADVERTENCIA
l.!J Peligro de electrocuclOn. No sumerja en agua el generador de aire ni el

cable de alimentación. Desconecte siempre el generador de aire antes de
limpiarlo V asegúrese de que esté seco antes de volver a conectarlo,

/!>. PRECAUCIONili. Nocuelgue el tubo de aire de modóqull qUedÉlllXpullsto a la luz solar
directa, ya que puede endurecerse y agrietarse con el tiempo.
No utiliCe blanqueadores, doro, alcoholo soluciones aromáticas,
jabones humectantes ni antibacterianos ni aceites aromatizados para
limpiar el tubo de ai re () {JITango. Estas soluciones podrían endurtlCer el
producto y reducir la vida útil del mismo.

Diariamente

AJR LlliUIL", .H 'ENliNA SA.
Ing. Juan lUI::; amenfort~

DIRECTOR T CNICO
Mal. N°.l. 6127

I
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Enjuáguelo bien, cGélguelb y

Generador c..Series Tango

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

Semanalmente

Mensualmente

q Limpie el exterior del Tango con un paño húmedo.

q Verifique que el filtro de aire no tenga orificios ni esté obstruido con suciedad.

[ Instru~ones de Uso

1. Saque el tubo de aire y lávelo con agua tibia y detergente suave.

déjelo secar.

AIR LIQUIDEARGENTlN . Antes de usarlo otra vez, vuelva a armar la mascarilla y el arnés para la cabez
Ing HUGO F t

DIRECTORACTI KOSPIT~Rl\tuelvaa conectar el tubo de aire.



~AIR UQUIDE]

~~ .
Q Reemplácelo cada seis meses, o con mayor frecuencia si se usa en un entorno muy poi tO-::' ~

f"I~ ~,~(\\(,

Para obtener más información sobre la limpieza de la mascarilla o del humidificador, consulte

suministrado con la mascarilla o con el humidificador.

Cambio del filtro de aire

A\ PRECAUCION
l..!J No lave el filtro de aIre.

Filtf() dQ atre

J

I

1. Estando desconectados el cable de alimentación y el tubo de aire, déle la vuelta al Tang~ de

manera que la entrada de aire quede frente a usted. El filtro de aire se encuentra dentro de la

entrada de aire.

2. Saque el filtro de aire usado de la entrada de aire.

3. Coloque el filtro de aire nuevo en la entrada de aire en la dirección que indica la flecha, con el lado

azul orientado hacia usted.

11. Ap.3.11:
Solución de problemas

[ Problema

£1Tango no &9 pon", ",n
m;¡rcha,

CllU~ posiblQ

8 c:ablg dr;oalimentación no está
correctamente conlóctddo.

Toma d;I corriente deÑctuosa.

Solución

RWlse el cable de
;limentaci6n.

Pru6br;Jotra toma de
corriente.

1

I

I
t

!

12. Ap.3.12:
Gura y declaración del fabricante - Emisiones e inmunidad electrom

Iln~ones de Uso

No hay flujo dg aire o ést@ £1tubo de ai re no esta
e~ muy bajo. d",bid¡¡mente conectado.

El tubo 00 aire &sté obstruido,
torcido o pe rrorado.

La presión de tr¡¡tamiento Valor de altitud incorrecto.
f)IlreOEl s",r dlOlmasiadobaja
o demasiado alta.

El visor muestra un Problema con el motor,
mensaje de error V el
tratamiento se detiene o
no puede iniciar~,

Generador G-Serles Tango

Ajuste la C(lOQ)(i6ndel
tuOOde ¡¡ire.

D",sobstlll¡'Cl o despoje el
tulxl d", aire. V9rifiqU9
QUeel tubo de ai re no
esté p¡;>rfOfóldo.

Ajus'OOla configuración
d", altitud.

Póngase en contacto con
~u JrO\léElda,

-NT!MS.A.
menforte
CNlCO
27

I
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~AIR UQUIDEJ

Gura y declaración del fabricante - emisiones electromagnéticas ....•" c-l.13. ~
El sistema Tango e-Series está diseñado para ser utilizado en el entorno electromagnético es -1' , ¡ ~~..&'
continuación. El cliente o usuario del sistema Tango e-Series deberá asegurarse de que sea utiliza 9 en

dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno II&fitrorlilgniltito.
guia

Em;,~d"RFCISPRll C'.v.> 1 Els~ma Ta~C-SI!'",~ usa I!~!ifa
~ RF !IÓ'Qpa"a ro t.>ro::'o",,""-~
~oo.Po,lota->fO. Slt! ~~!df!
RF sO'>m!J'l'"":as ves 1!IQm!la~ <pe
P"O"O'f.lt'~ uJ1e.t@.">C ••••! <"'l.@q.ipos
",~Im.." (pT('.ar.Q:'l.

E..n'siln!-! de RF CISPR 11 Case B EhisMo'Tl!lTa~90C-S@,,:M M
lI.;'l"OP<ló:'lpn !Il!rmm e"l~ los

Em's'o,,;!!! ar,'TÓ"l'al, Case A t1.~'~, b:kidos hotO!
CE1610Xl-3-2 d:Yn!S1<:'OSVa:¡~ CO'leetlldo:!l

d'te<:tam.mlllll. bt~ p:Al~'a dlb~o
FJocILJaco"ll!"1~ \/;Jita!!'! CJ~" 10011.(1' q<JlIabntec:e a lo! edf.c.Os
E~~dl!pa'?lld!o ~t:~.ad:>s a~_
I-Ecte-")
CE1610»3-3

U~eCl"~ :Mdi:oe'KI';:o ~e~GlU::io'le! ~ec:a'l!! e"lloco-:cl!""if!nte a la
c~toTdad e'ect'O"'q.é1,::a. y debe ,e,i.ma'ado YPlll!!rto e,-¡tl."":~""e~to ~",,!tI
~a:'o-, rt!'aliw•• d<:.:o..C~I:.1dad Q'~!ep'o¡x.-c'o"li!l e~,e!le doc:tlmI!l:IO,

AdllfiWnc1ali: El "te"'a Ta"'iP CSe':e' ""~ ulJinI',," allaoo de ,*'0 eo:r.ipo"imo-:taoo
,~ o debaJo deét Si dc".a p-o¡¡~n o -el~ mo'ltado ,oIYe o deb(o de ot:o eqJipo
f:le'll" Ó'>I!'Mat,'ea,el !tate.,... T.1"1l"cSe,~ dl!e>e:::ase' ob!erv8'l<lpa:w v~:i>C.'!1I =.1
f:rci:> ..••'l"ie•.toe~1a ami¥ ••cm e •.••••quIl aM utl!lm,

No se rllC~".b el '''<lda a~",h! Po, ej.. hum'd:leado-w,l di!lnlo! .Ioa q"" se espI!Clf..:a"
e'> esl ••mlI'>u,j .Od= h",nidf.<:ad<..-", po:t-:a •.•J"ov:;x:a,un ••""",r,lode la, em''S'O''~s o una
<km""uc1ó-~ de !tIi<:.rrnridlId de' !ii5te"'. Ta"9" CSe':'e,.

Gula y declaración del fabricante ~inmunidad electromagnética

Ptueb. de
inmunidad

Nlwlde
cumplJml~ EntomoelecttomllJ11M1co. guia
.to

Los eQ'~"Posdo <D'Tl:nc"""""s,.,... RF
po'Úl¡~ Ymóv:es "" dM>ense' omdo,
ce-e.ld! PIlote 1"9""" dels;ste'lVl Ta"lloC-
Se'~ t<>:1uidoslo!;cab'!!!;) atn1 d:sta~Ca
~_ ••la fIlC:O'l'O!'\d!lda.c••":Iada ••part~ de
la ecu"*,,, .rficlb'e a la f~..-.:ia dl>l
l'lln,m'$",.

;;V,"" ;;V.:m!.
150tH •• 9':1MH.

d" I,U-iP

RF i"aja:Ja
CE1610~

10Vtn 10vrm
9':1Mlb a 2,5<lH.

d ~ 0,35";> 9':1MHz a 9':10MH.

d ~ 0,70.,p 8XliMHl a 2,5 OH!:

do"';' P •.• Lop:rt ••..d. m*'ciml O»",,!'di <él
t""IIIm=,;", E"l••••fm llA')seg:,n elfalrJcr.te
dell:W"'",'!Q'" yd e." diat.'1C",
l"e<:O'nt"'ldadll ~~ tnetro!l 1'tI).
I.JI~.,Ie'ts;m~do ca'Y\p:l di! 1'lr.5m's0'e~
de RFf¥!,,- ~eg(1-,bq .•• &t~-mne la
e<\Cl>!-me'ect'O'Tl!9"!tial d!l1uQa~' d!b!!1I
,e' ~'l!~ a' r•.••e1de cu-rdcnif!'lIoe~ cada
"'''9D de f'I!Ct.e'I:".b
l'lle<:Je~be< ;"te!1e"e"":¡'5 ce"'a di! e<fd;pm
ma'cados CC'l fl s"~li!!"'te ,ht>:>'o.

AIR L10U
Ing, Juan

DIRECTO
Mal. N0. '.
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NOTA1, Eo p:¡<b' •• 11:.o>....r""9.Ja~ ro~eap".q"~.."e"lo:liI.1a! il.li1CIO'>l!'!,La P'QP<lQiIOOl\
~'e:t'O"l"lilO"él'ca e. Ife.::!IId11PO' la a!l'll"Cm y e' •.••f\!ojoe~ eW:o:l:n"- ob:ms ~ pe"so-•.•••s.

Instrucclones de Uso



Pruebn de
Nivalda

Nivel de
EntOrno

Inmunidad prüooe cumplimiento éléCtrornl!lgnéti¡;:(Jo-
CEl6060,.,-2 guia

Oesca-ga ,l,SWpo'" , ,1,6W p:l' (X)'1t;Y.to Lo~ I:"~O~debe", 5I!!0e
~!Kt:ost86::a ~"dO mad:1a. ceme-mo o
CEI Eil0Q0..4.2 .lB l:V ¡f áre ba~~ doec~./Im'ca, S

,.,gW<!'ai.re los liso~ IBtá.:-.&_st:005
~ moT~;alsir.te-t:oo.1a
I:anedM re'at'va ~rla
!EalmP!lOS30%.

Eloect:kalbst ,.,2WPI!I'a¥neas .nV La ca'idad ~ la !E!-dd~
trar<!iient.tt.s:st ~ :S"Jm'l1istrodso e!'>l!'rg'a e''''e:t~¡cad!!beril:ser
ttra nsitorrn e"P.rg'a la de un tp'co e'!",10:n0
e!o/!ctr:cr>srilp--.:»sl oo~'4I ti tmplllt!lr:O,
eMálagas) tI INpa'alneas Noccyresp:l~df
e ElEi1000-44 de entnldaf!¡a!da

Sulida rilp'da de '"t IN e •.•m::d::> ",1 W en m::do La ca"!dad de la red de
ter.s¡Ó'l d;f\'!"erx'aJ d'fe~rx:al ~.'g'.1 EMet"ica ~TiI:se,
e El610(X)..4..5 la de un t'.p"co~':'Xl

••2 IN e •.•m::d::> :1<2Wenm::do oome-:cia1ti hosp-lIIlar;o,
CO'l'Ú"< oomoo

Catlao devo'laF-'. ",'5%del Ut < 12'1 'la ca~da:l de la redde
va~'a:'o'l~ de t>~% de calda 1>95% de ca'da ero e~xja e'~et¡,ca ~ráser
vo'1II:e e con re!lPl!eto al

,_
la d&unttl'co e."rtO'1lO

ir.te.7~ob'leS Uti durante 0.5cóC:!05 co~'(:'~ ti ho~p'tala~-o.
cort~ e!llao filM!; d""antoe 0,5 ci:~ S' ~l usua-iode15~lema
de entrada del "" Tar,p CSe~~s ~eslt.a ••.•
,umr..istrode 4I'l% del Ut l5O'lf,deca~~ flll'lC-io"lal'fl'e.r>toco'tt:.tlooll
e~.'9'a. !SO%de ca'da con

,_
pesa' de eo"t,es en e!

CEI EilOQ0..4.tl ~p!!(;to a' tJu dl'"antl! S 6::'os -s'Jm':istro de ~a, se
dll"llnto!'5 6elos 1'IK000000'e'>daQJe el :istt'Tla

1<lSV Tar,¡¡oCSe-;es '!I<!a
70% del Ut 00% deCll!dll etl a'1~tado po'"tr ...••f~",
130% de calda con ,- de~~t~.
respecto:ll1 Uf) darar.te 25 eicIo5
d<.Jl'antl!!25 ció;)5

<l2V
<:5% del UI 1>95% de Cl1da.n
l>9S% de calda 240>')
con res¡:ll!eto al d!ll"antl!S'!leg
U.
duranteS5lE!Q

Cil'l'lp:l m~rM-'Co 3 No> 3 No> lo~ ca~sm~né-t:cO!l '"
deb fre:;'~'lCi.a la lrec:U!l'lCiar. ~tr:a'
íoo.!!.t,:al d!!b!m tel:erlo! me'<!!!.
tso,tEiO t1tl ~ de 1V>b::;.¡1qicod!!
CEI G100048 U'l ~ CO"tl!!realu

~p'lII'ar:Otlp'co.

~AIR UQUIDEJ
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AIR LIQUIDE
ing, Juan Luis ENnN/¡ S.A.

DIRECTOR""" menforte
Me JI:;CNlCO
d, N~1-6127,

NOTA:Ut fl la ten-sfo,¡ d&red d!! CA :a~I~ de la ap1icaoondeolriw1 deop'...eba.

I
13. Ap. 3.14:

Desearle del dispositivo

No descarte el Dispositivo con residuos comunes.

Debe cumplirse con la reglamentación Local para descarte de productos médicos

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

deberá usar los sistemas de recolección, reutilización y reciclado que correspondan y que estén

disponibles en su país.
I

Estos sistemas de recolección, reutilización y reciclado están diseñados para reducir la presión
I .

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

I
AIR lIQU RGENTINA S.A.

, HUGO FACCIOll
IVIDAC HOSPITALARIA
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