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BUENOS AIRES, 78 ENE U0

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-001479/14-2 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Air Liquide Argentina
S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1084-67, denominado: Ventilador de presidn positiva (CPAP),
marca Resmed.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,

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

Que se actla 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 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N°© PM-1084-67, correspondiente al producto médico denominado:
Ventilador de presién positiva (CPAP), marca Resmed, propiedad de la firma Air
Liquide Argentina S.A. obtenido a través de la Disposicién ANMAT N°® 0547 de

& 1

—— e



pisposicion v 1 08 8

‘/‘f%q oy (é E/ﬁ/
%M&uk o !%é?ﬂd
@[m‘?z & A rasteteedind

SN

fecha 02 de febrero de 2009 y sus rectificatorias y modificatorias, segfm lo

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

ARTICULO 20°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1084-67, denominado: Ventilador de presion positiva (CPAP),
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 de:beré
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1084-67. :
ARTICULO 40.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicidn; girese a la Direccién de Gestion de
Informaciéon Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de Autorizacion
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese. :
Expediente N© 1-47-0000-001479/14-2
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

ottt

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimenﬁ nologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°188 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1084-67 vy de acuerdo a lo solicitado por la firma Air Ligquide
Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Ventilador de presidén positiva (CPAP).

Marca: Resmed.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 0547/09.

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

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 02 de febrero de 2014 02 de febrero de 2019
Certificado de
Autorizacion
y Venta de
Productos
Médicos |
Modelos C-SERIES TANGO C-SERIES TANGO y C-SERIES
TANGO humidifier
Fabricantes | 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
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Spectrum Center Blvd. San
Diego, CA 92123 Estados
Unidos. |
3) Resmed Germany. Inc.,
Fraunhoferstrasse 16,
Martinsreid, D-82152,
Alemania
4) Resmed Asia Operations Pty
Ltd., 8 Loyang Crescent #05-
01, Singapore, Singapore
509016, Singapur.
Rétulo Rétulo aprobado por Disposicion | Nuevo Proyecto de Rétulo a fs,
ANMAT N° 0547/09 110
Instrucciones | Instrucciones de Uso aprobado | Nuevo Proyecto de
de Uso por Disposicion ANMAT N° Instrucciones de Uso a fs. 111
0547/09 a 120

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Air Liquide Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1084-67, en 1la Ciudad de Buenos Aires, a Ilos

dias.,.. LBENE TO15
Expediente NO© 1-47-0000-001479/14-2
DISPOSICION No ﬁ O 8 8 '
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C-Series Tango~

|
AIR LIQUIDE

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

Eabricantes: ResMed Corp. |
ResMed Ltd. 9001 Spectrum Center Blvd. San Diego. CA '
1 Elizabeth Macarthur Dr., Bella Vista NSW 2153, 92123. Estados Unidos
Australia
ResMed Germany Inc. ResMed Asia Operations Pty Ltd.
Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, 8 Loyang Crescent #05-01. Singapore,
ALEMANIA SINGAPORE 509016. SINGAPUR
RESMED

Ventilador de presi6n positiva (CPAP)
Nombre Genérico: C-SERIES TANGO y

C-SERIES TANGO Humidifier

Ref: N°/Serie xxxxxxx {Wﬂ ]
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Temperatura de funclonamiento: +5°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de fransporta: -20°C a +60°C |

Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensacion
Rango de presién atmosférica entre 1.060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (2.591 m sobre nivel)

Condicién de Venta:

Bioing. JUAN CAMEN FORTE - Matricuta COPITEC I-6127 l

Autorizado por la ANMAT PM-1084-67

NTINA 5.A.
O FACCIOL!
HVIDAD HOSPITALARIA

Proyaecto de Rétulo . Generador C-Serles Tango Pagina 1 de 1 ‘
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| AR LIQUIDE C-Series Tango™ INSTRUCCIOEQE@
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Impartado por: e
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A,
Av. Eva Peron 6802/78/98/6202/98 y Guamini 3300 de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Argentina

fabricantes: ResMed Corp.
ResMed Ltd. 9001 Spectrum Center Blvd. San Diego. CA 92123, I
1 Elizabeth Macarthur Dr., Bella Vista NSW 2153, Estados Unidos
Australia
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 (CPAP)

Nombre Genérico: C-SERIES TANGO y

C-SERIES TANGO Humidifier !
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Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C 1
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamianto, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensacion
Rango de presion atmosférica entre 1.060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (2.591 m sobre nivel)

Bioing. JUAN CAMEN FORTE - Matricuta COPITEC |-6127

Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1084-67

1. Simbolos

A Atencidn, conauttar la documeritackin adunta

' Equipn tipe CF 1

D Equipo Clase It

A prusba de goter
iPx1 1

1) Canadian Standards Association F
- .3

Informacion sobré medio ambienta
La Directiva Europea RAEE 2002/96/CE oxige (a
cormacta efiminacion de (09 residucs de squipos
s wléctricos ¥ electionicos, Esta equipa s debe
desachar on formna separada, no come up residuc
méas. Para deaschar ¢l equipe, deberd usar los
sistermnas de recokaccion, reutiizacion y recidadc que
cortgspondan v que estén dixponibles en su pals.
Estos sistemas de recokeccon, reutiizacion y
FACCIOU recictada estén disenados para reducir la presisn
IVIDAD HOSPLTALARIA sobre o2 recuwrsns naturales y pars impedf que
sustancias peligrosas danan ¢l madio amblante.

Instrucclones de Uso Generador C-Series Tango Pégina 1 de 1 01
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2. (Ap. 3.1 -2.2) Componentes del sistema

Piezas del Tango

El Tango consta dae:

+ Generador de aire Tango C-Seriss do ResMed (imagen & continuaciont
= Cable do alimentacitn

+ Tubo de aire do 2 m {€ pias y € pulgadas).

Enchufe de cable da
sanal =ofo para uso dal
humidificadan

Enchwfe de cable
de alimentacion

Salida de aire —

Entrada de aira

3. Ap.3.1-27:
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION :
Temperaturs de antro +5°C v +40° C tentre +41°F v +104°F}
funcionamisnto
Humedad de 109-95% sin condonsacién
funcionamiznty
Temperaturn de antre -20° C y 460° C (entre 4% Fy +140°F)
smacenamients y
trimtporte
Humedad de 10%-95% sin condansacién
Mrndeanaminntd y
transporte
Rongo de prasidn antre 1.080 hPa {3 nivel dal mar) y 680 hPa {2.591 my8.500
atmostérica pins)
Compatibilidad El produsto satisface todes loa requisitos de compatibilidad
slactromagnitica slectromagnética (EMC, por sus =iglas on ingtés) aplicatlies

de conformidad con la CE| 606(-1-2, para entomos
residencidles, comardiales v de industria ligera.

4. Ap. 3.1-28: Precauciones y Advertencias en el uso

ADVERTENCIA

= Este NO es un dispositivo de mantenimiento de las constantes vitales. Puede dejar de funcionar
debido a una interrupcién en el suministro de energia © a una averia.

o Elflujo de aire generado por este equipo para la respiracién puede llegar a estar hasta 11oF (60C) por}
encima de la temperatura ambiente. Se debera tener cuidado si la temperatura ambiente es superior a:
los 90cF (320C).

= El Tango sélo debe usarse con mascarilias (y conectores*) recomendadas por ResMed(”o por un

meédico o terapeuta respiratorio. No debe usarse una mascarilla a menos que el Tango esté e

mascarilla.

cion: El Tango esta disefiado para ser utilizado con mascarillas (o cghectores™) €SPRGH %g;ﬂno

=
IR LIQUIDE ARGENTIN
sde la mascarilla. Mientras

¢ Lbrificios de ventilacién que posibifitan la salida del flujo continuo de aire
(RECTOR ACTL PITALARIA ) , \ . . .
el equipo esté encendido y funcionando correctamente, el aire fresc | dispositivo desplaza el aire

| instrucclones de Uso (Genearador C-Serias Tango ’ Pégina 2 de 10 J




L AIR LIQUIDE C-Series Tangom INSTRUCCIONi DE USQ

espirado hacia fuera de la mascarilla a través de los orificios de ventilacion. Si el dispositivo

funcionando, no se proporciona suficiente aire fresco por la mascarilla, y es posible que se vuelva 2
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 Unicamente a los componentes, humidificadores y accesorios
especificados en este manual. La conexidn de otros elementos puede causar lesiones al paciente o
dafios al CPAP Tango.

= A bajas presiones, el flujo de aire a través de los puertos de exhalacién de la mascarilla puede no ser
suficiente para eliminar todos los gases exhalados del tuko. Puede darse cierto grado de [
reinspiracion. |

= Peligro de explosian: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

=  Si se utiliza oxigene con este equipo, el flujo del mismo debera estar cerrado mientras el equipo no

esté en funcionamiento. |
Explicacién de fa advertencia: Mientras el dispositivo no esté funcionando, si se deja abierto el flujo de
oxigeno, el oxigeno suministrado al tubo de ventilacién podra acumularse dentro del dispositivo. El |
oxigeno acumulado dentro del dispositivo conlleva un riesgo de incendio. Esta advertencia se aplica a
la mayoria de los tipos de generadores de aire.

= El oxigeno favorece la combustion. Por tanto no debe utilizarse mientras se estd fumando o en l
presencia de una llama expuesta.

=  Asegurese 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 de detener el flujo de aire desde el dispositivo.

Nota: A un caudal fifo de oxigeno suplementario, la concentracion de oxigeno inhalado variard

dependiendo del punto en que gste se infroduce, de los afustes de presion programados, del rifmo de

respiracion del paciente, de la mascarilla elegida y de la fuga. Eslo se aplica a la mayoria de los lipos

de equipos CPAP. I
ADVERTENCIA
= Siabandona el tratamiento con CPAP o binivel, su apnea del suefio volvera inmediatamente. \

=  Consulte siempre a su médico si espera encontrarse en una situacion en la que no pedra utilizar su
unidad CPAP Tango.

= Sile internan en un hospital o si le indican cualquier otra forma de tratamiento médico, informe
siempre al personal médice acerca de su tratamiento con CPAP o binivel. También es importante que
se ponga en contacto con el médico que le esta tratando por su apnea del suefio. K l

= Sidufre una infeccidn sinusal, de las vias respiratorias superiores o del oido medio,»p'éngase en
corﬁtacto con su médico antes de continuar con el tratamiento CPAP o binivel. Es/;;osible qu el S

aconsejen que suspenda el tratamiento hasta que la infeccién haya sido curada. Si sigy n.el
ARGENTINA S.A.J 4 P ) - o y_ g ‘QFFBQUJUE ARGRTINA 5.4,
a-raCaratamiento durante una infeccién, asegurese de limpiar la mascarilla y el {gbo después d¥.cbda lugory! enforie

,
DA HOSPITALARIA DIRECTOR TGy,
Ma 4 1_6127@0
PRECAUCION |

l instruccionas de Uso Generador C-Series Tango Pagina 3 de 10 |
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servicio autorizado.

8  Ap. 3.2:
Uso indicado

3

El sistera Tango CPAP de ResMed esta indicado para el tratamiento de la apnea obstructiva de! suefio
. . f s , . .
(AOS) en pacientes que pesen méas de 30 kg (60 Ib). Esta disefiado para uso hospitalario y en domicitio.

Contraindicaciones
El tratamiento con presion positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado en algunos
pacientes que presenten las afecciones previas siguientes:

« enfermedad pulmonar bullosa grave

* neumotérax

* presidn arterial patolégicamente baja

» deshidratacion

* fuga de liquido cefalorraquidec o cirugia o traumatismo craneal recientes.

Efectos secundarios
Los pacientes deben informar a su médico sobre cualquier dolor toracico inusual, dolor de cabeza gravejo
aumento de la dificultad respiratoria. Una infeccién aguda en las vias respiratorias supericres puede
requerir la suspensidn temporal del tratamiento.

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

+ sequedad de la nariz, boca 0 garganta

= gpistaxis

= hinchazén
» molestias sinusales o del oido
= jrritacion ocular

* grupciones cutaneas.

Ap. 3.3:
Conexién con Accesorios vy otros Dispositivos Médicos
= ADVERTENCIA. Al utilizar este producto en combinacién con algun otro producto electromédico,
se deben satisfacer los requisitos de la normativa |IEC 60801-1-1 {requisitos de seguridad para
sistemas meédicos eléctricos).
l.

Mascarjilas

e mascarillas ResMed recomendados para ser utilizados con £ Tango son: Lo
AR LIGTTDe ENTI
A NA S.A.
Ing. Juan LuNbaméntorts

DIRECTOR e
Mat NU-GIE‘?TO
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L AIR LIGUIDE C-Series Tango INSTRUCCIONEngg

P o
s Mascarila Facial Mirage™ Serip |l & Mascarits Nasal dirage 1&\1 15
+ Mascariia Facial Ultra Mirage™ » Mascariia Nasal Mige Activa™ Zo; PH e

* Sistemna da Almohadillas Nasales Miraga »

Swift™

+ Sistama de Almchadillas Nasales Miaga -

SwAR™ ||
* Mascarila Nassl
* MMascarilla Nasal
+ Mascarila Nasal

Papitian™ .
Silent Papillon™ »
Mardan™ *

Mascarilia Nasal Mirage Vista™

Mascarilta Nasal Ultra Mirage™

Mascarilia Nasal Ultra Mirage™
Mascarilla facal Mirage Quattro™
Mascaridla Facis! Mirage Liany™

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

Humidificadores

¢

Para obtener informacién sobre el uso del humidificador térmico C-Series de ResMed o Passover de

ResMed, consulte el manual de su

8. Ap.34y39
INSTALACION Y OPERACION

humidificador.

@ PRECAUCION

» Cologue el dispositive en un lugar donde no pueda recibir golpesy
donde el cable de alimentacion no conlleve riesgos de tropiezo.

- Sicoloca el dispositivo en 8l suelp, aseplrese de que no haya polvo en
el Area y que no haya ropa, ropa de cama u otros objetos que pudieran

obstruir |a

» Compruebe que £ drea alrededor del generador de aire estd impla y

seca.

La interfaz del tango

indicador
da consumo

entrada de sire,

Indicader
da calstaccion

Moo de espera

Al sricondis ol Tango, s6 ilumina & indicados de alimentacion y las horas
da funcicnamiante aparecen en elvisor LCD, Lot camblos &N la
configuracion de altited ¥ rampa deben realizarse en ol mado de espera.

Rampa

La configurazion del tiernpo de rampa permite comenzal ol ratamiento
con prasisn baja ¥ atmantado hasta Acanzare 13 prasion complsta durants
el tiempo de rampa (consulte “Configurmcidn del tiernpo de rampa™).

Altitud

Los cambios de akitud incidan en 13 presién suministrada por ¢f Tango. La
funcion de altitud compensa kos cambios de presidn asodiados a cambios
do aititud (consulte "Configura¢idn de la altitud”}.

Hotas de
funcipnamianta

en modo da e3para.

Las horas de funcionamianto s visualizan cuando ol Tange 5o onc?tfa

Humidificador

Los totones del humi dificador se utilizan al usar el hugrsdify

C Sories de ResMed v al configurar ka altitud. Bl indicador daaletaccidn
$2 iluminia cuando esta encendido ol humidificadorn

L

—————tt. A B

wmice AR LIQUID [GENTINA §.4

Cament
DIRECTOR TECN]CC? e

Mat ¥ 16127
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AIR LIQUIDE C-Series Tango™ INSTRUCCIONES DE

v

AIR LIQUIDEAFGENTINA 8.A.

| ; FRCCIOU
D HOSPITALARIA

. Ing. Juan Luig
9. EC

= £l Generador TANGO no es apropiado para ser ulilizado en la cercapfa do’anesltésicos inflama

ADVERTENCIA

» Asequrese deque el cable de alimentacién y el enchufe esién en buenas

condiciones y gue el equipo no esté danadao.

« Sdlo deben usarse tubos de sire ResMed con el dispositivo. Los tubos

de aire de otro tipo podrian modificar |a presidn real recibida por el
paciente y reducir la aficacia del tratamiento.

+ 5i se bloguean ta menguera y/o la entrada de sire del dispositivo
mientras ¢staé en funcionamiento, podria producirse un
sobrecalentamienio del mismao.

1. Conecte el cable de alimeniacién a la parte trasera del Tango,
2. Enchufe el otro extremo a una toma de corriente,
3. Conecte el tubo de aire a la salida de aire del Tange.
' 4, Conecte el sistema de mascarilla montado al extremo libre del tubo de aire.

¢ -—....l.!._: 33
& j
L ~
& T\-“‘;v-(‘

o

Uso del Tango
Inicio del Estando el Tango en modo de espara, pulse @ . Aparece un simbolo de
tratamianto guién en movimiento en &l vigor LCD,

Si 8o ha configurado s rampa, sé muastra éh el visor ol iampo da ramija,
Cuando concluya fa rampa, ef ratamiento sigue com la prasion prescrita.
5i no sa ha configurado 1a rampa, ef tratamdento cormienza de inmediata
con la presién prescrita.

Detanciéndel  Puise €.

tratamionto
Gonfiguracién 1. Putsa varias veces @ hasta que el visor LCD indique el tiampa
dsl tisrnpo de daesaado.
rampa

2. Putse @ pam aceptarios cambios y comenzar e tratamiento. {H
Tango vuelye al modo de espera despuds do 5 sagundos s no 2o
presiena ningiin botdn).

Los valores de la rampa son {en minutos); apagado, 10, 20, 45.

Configuracién 1 Mantenga pulsado @ diifanta 3 segqundos hasta qua se visualica el
da la altitud valor actual dala altitud,

2. Pulze @ o @ para medificar el valor de fa aftitud,

3. Pulea @ para apceptar los camibios y volvar al modo dg egpara. (El
Tango vuelve at modo da aspera daspués do 10 segundos sino s¢
prasizna ningon batdn).

Los valores de la aftitud son;

* (603 m i0-2.000 piast,

» 610-1.218 m [2.001-4.000 plas),
1.220-1.828 m i4.001-6.000 pias),
1.829-2.5971 m {6.0071-8.000 pips).

Ap. 3.6 : INTERACCION con otros Dispositivos o tratamientos

M

M&I. he I 6 I
bids.
|

‘ Instrucclones de Uso Generador C-Series Tango
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AIR LIGUIDE ARGENTIN

DIRECTOR AGTI

| AIR LIQUIDE C-Series Tango™ INSTRUCCIONESQ

ADICION DE OXIGENO AL DISPOSITIVO

Se puede afadir oxigenc en la conexién de la mascarilla. Tenga en cuenta las adverteRg

enumeran a continuacion al utilizar exigeno con el dispositivo.

PRECAUCIONES

= Si se utiliza oxigeno con este equipo, el flujp de! mismo debera estar cerrado mientras el equipo no
esté en funcionamiento. Si se ha dejadc activado el oxigeno mientras el dispositivo no estaba
funciecnando, desconecte el oxigeno y espere 30 minutos antes de volver a encender el generador de
aire.
Explicacion: Cuando se deja aclivado el fiujo de oxigeno estando encendido el dispositivo CPAP, el
oxigenc suministrado al tubo de suministro de alre puede acumuiarse dentro del dispositivo CPAP,
generando asi riesgos de incendio. . I

= El oxigeno favorece la combustion. No utilice oxigeno mientras esté fumando ni en presencia de
llamas expuestas. |

= Asegurese siempre de que fluya aire desde el dispositivo antes de encender el suministro de oxigéno.

= Siempre apague el suministro de oxigeno antes de detener el flujo de aire desde el equipo. 1
Nota: A un determinado caudal de oxigeno suplementario, ia concentracion de oxfgeno inhalado
variard en funcion del lugar en el gue se infroduzca el oxigeno, los pardmetros de presion, el ritmo

respiratorio del paciente, la seleccion de Ja mascarilla y el indice de fuga.

10. (Ap. 3.8):
LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO:

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

ADVERTENCIA

Peligro de electracucion. No sumerja en agua el generador de aire ni el
cable de allmentacion, Desconecte siempre €l generador de aire antes de
Iimpiario vy asegirese de que este seco antes de volver a conectario,

PRECAUCION
@ » Nocuelgue el tubo de aire de moda qua quede expuesto a la luz solar
direcis, ya que puede endurecerse y agrietarse con ¢l tiempo.

+ Noputilice blanqueadores, doro, alcohol o soluciones aromaticas,
jabonss humectantes ni antibacterianos ni aceites aromatizados para
limpiar el tubo de aire o &l Tango. Estas sotuciones podrian endurecer ef
producto v reducir la vida Util del mismo.

Diariamente

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

Semanalmente ,
1. Saque el tubo de aire y lavelo con agua tibia y detergente suave. Enjuaguelo bien, cfﬁélguela ¥

déjelo secar.

""Antes de usarlo otra vez, vuelva a armar la mascarilla y el arnés para la cabezg/

HOSPTAARA s e lva a conectar el tubo de aire.

Mensualmente

AIR LaGUJ-
Ing. Juan LUK

= Limpie el exterior del Tango con un pafio humedo. amentorte
DIRECTOR TECNICG
= Verifique que el filtro de aire no tenga orificios ni esté obstruido con suciedad. Mat. N 1- 6197
i
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suministrado con la mascarilla o con el humidificador.

Cambio del filtro de aire
PRECAUCION

No lave el filtro de aire.

Filtfe de atra —

I
1. Estando desconectados el cable de alimentacion y el tubo de aire, déle la vuelta al Tangc} de

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

2. Sague el ffiltro de aire usado de la entrada de aire.
Coloque el filtro de aire nuevo en la entrada de aire en la direccion gue indica la flecha, con el lado

azul orientado hacia usted, i

1. Ap.3.11: '
Solucion de problemas
Problema Causa posible Solucidn
El Tango no 5o pone on El cable de almentacién no esti Bewvise ol cable da
mrcha. comactaments conectado. alimentacion,
Toma & comients defectucsa. Pruebe otra toma de :
comients.
No hay flujo e aire 0 6ste El tubo de aire no ests Ajusta ka conexion del
o8 muy bajo, debidamente conactado. ko de aire.
£l wbo do aire asta abstruido, Desobstruya o despeje el
torcido o parforado. tubo de aire. Varifiqua

que &f tubo de aire no
esté parforado.

Lz prasién da tratamiente  Valor da altitud incarrecta. Ajusta la configuracion

pareca ser demasiade baja de altitud. .
¢ demasiado alta.

El visor muestra un Problema con of motor, Pongase an contacte ¢on . (
mensaje de arror y &t au proveador,

tratamianto sa detiane ©
no pusde iniciarsa.,

ENTINA S,
amenforte
CNICO
-427

12. Ap.3.12:
Gula y declaracién del fabricante - Emisiones e inmunidad electrom tica
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\

Gufa y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas
E! sistema Tango C-Series esta disefiado para ser utilizado en el entorna electromagnético eshgé

continuacion. El cliente o usuario del sistema Tango C-Series deberd asegurarse de que sea utilizadd en

dicho entorno,

Prueba de smisionas Cumplimignta ::it:rno electromagnitico -
Exrrsiones de RF CISPR 1T Gran t Ela'sterma Tango C-Benes t5a enanga
de RF sd'% pama o fancomamento
ieterpn. Porbatasto, sus #nvaioaas de
RF son muybaias y es erprobable ge
praveaoen isterirescias e eqipos
Eectnions ceTcanon,
Exrratoras de RF CISPR 11 GCaeB Ejaintera Tasga C-Sevjes 2
Aproeac pira ser tsado e todes ks F
Ertrstosms armnd wieas Caza A Ambtas, e kfdos dnbitos
CEI 81000-3-2 JoTASICOS ¥ AqLATon conectadon
diractarnente a baved ol e de bao i
Flctuacones d= vattala! Curngie voltae gue ahastece a fou edfcios
Envsines de pamagsn deatinados & viewia.
[“Ficker)
CEI 6100533

Un e guing mddco s'ectoon g fars presaicionss epac e ey bococemiantaala
corpath¥dad e'ectromagnétoa y debe seringiado y poe sto &0 frcigramianto segin fa
informanion ra'ativa a dicha comnpatDidad que 8 £TORDCONA 61 e ale QOO {RTE N0,

Advertancias Fl gatema Tasgo C-Serles no debe uiliza-se allach de ot equfpo ni montado =
1obre o deha’o de &1, 8id cha proviredad o &7 fenetio montado scbre o dehao de oo egipe
fumran towvitalies, of igtena Tango C-Seres debeds ser chasrvado pam vesfcar ay romal
furcionasientosn s confgracin enla que sed uikzads.

No ua racorrienda et usode acomaaoy por el humidifcadorey distnitos alos que sa sapecifcan
en erta maned . Iichon uerid foadores padrian provocar un aomastode las s myorsas o una
damimx i ga la inminidad de sistema Tango C-Se ey

Gufa y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

Prueta da Nivel do Nival de
ntrunidad prusba cumplimie | Entomo elsctromagnético - guia
CEI60801-1-2 ato

105 eqfpos da comomecacones oo AF
potitilen y méves nn deben ser umados
carca de pate §ogona dalsistema Tago C-
Seras, [oekidos bos cabies) s una dstanca
oo A la recomendada catifada a patic ge
ta acaac¥én apicabls a fa fracuencia dol
Tasamison
Distane s seconendady

AF conducica 3vema 3V d= 1174

CEl 51000-46 150¢Hz a 8 MHz

RF i acls 10V d = 025 W 80 MHz a 800 MHz

10 W
CEl 81000-43 80 4Hz 2 2,5 GHz
d=070W B0MHr 225 GHe '

donde P &2 [a potencia mibama de saBda dal
tranemrsor €5 waton (W) seglinelfabicaite
daltaramizor yd en ladistancia
recomnedada &4 metaon ).

Las intesidades de canpo de Haanysoes
de RF 1503, segin lo gu= deternine la
encussta s'sttomagna tiea d! lugast dahen
ser ran0tRe A rivelde cumhkigo &n cada

rango de frecyaeciy?

Puede habe: interdferancias carca de equipos
rrarcados oon el sQifante simba'o

()

NOTA 1 ABO MHzy X MHz, se ap’ca ¢ zango de frecuencias mas allo,

MNOTA 2: Fa pos bz gue estas gras ro se apigrenentodas las Stiacoes, La propagacion
aactaTagTEtca e fectada porla Buorcidn v o rel'sie an ast-octras, obistos y parsoras
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AIR LIQGUIDE C-Series Tango™ INSTRUCCIONES DE USQ
Prsbade | IR | Nivel de Ciectrrmagitica
inmunidad CH60601-1-2 cumplimiento guia
Descags +6 K po- 26 W por contacto Los piaon Jeben seroe
afectzontitica o Htacto maadsra, LEMERIc 0
CE{ 8100042 B T are baldomas decerdrrica S
B KV & alre log praon a4tdn ravestidas
de matesalaintétion, fa
Fagrmdad ra’atva debwria
g7 al menoa 30%.
' Efacticalfast 22K parafpeas | =20/ La caidad ga fa red de
tranaient st de sumirdstn da entrg'a e'cttica deberaser
{transitanos energia la d= un tEico entomo
elactioos rapdosf myercinl i hosprtalado,
! ensifagas) £t K paralineas | Nocoresponds
1 CEI61000-4-4 de entradafGaida
I Subdardpdade =1 BV enmodo 21 W en modo Lacaaad dafaredde
tenEn dfesencial dferencial ennnly glbctics deherd sar
CEI61000-4-5 fa de wn tico entomo
I 22 W en modn 22 Bf’ £n s comeial o hospialato.
COMRAn ODTINN l
L£adaadevo'tajs, <5% ct U1 <12V lacaidad da 3 red de
varaziones g 1= 95% da cakda 1+85% e cadaen arar’a efbotiica debariaer ‘
vo'iaie & conresoects al 2400 s de un tipco antono
iRt T iRy 1t chwante 0.5 ciclos cornercial y haspitalano,
comas enlas Eneas guranta 0.5 ¢l S el vgurrb del siatema
de entrada de? a5y Targo C-Sefas nocesita un
. suministisde 4% dat Ut BOY: dacaldaen funciomamisstocoatnuo &
- ersiga. 0% de ca'dacon | 240V} pasa de cotas en el f
CE 61000-4-11 resmecto AN chvante 5 oclos SRR TIO O ewrgfa, 58 H
diranta § celos recoryada gae ol Satens
' 158V Targo C-Senas s2a
| 0% del Ut (30 % decalda &n FEorentado por wna foente
f §30% de ca‘dacon | 2400 d= eneg'a contnua.
i respecto al Uth cusranta 75 cidios
: chxante 25 cicos
<2V
l <5% cal Ut [»95% de caldaen
{>©5% de calda 240v)
;:J?l;x respecto al divarte 5 22g
durante & seg
Camnpo magrétco 3 AMm 3 AT {08 campaemagrétooa de
dela frecuencia Ia frecuencia Bvumirat
inchmtral daben tenarios rivelas
1500 Hz) propian o8 unlocal tpicads
CEl 6100348 o et nd cornerezl ¢
hoapta*aro tieco.

NOTA: Ut 3 ka tersidn de rad de CA antes de fa aprcacion detrive! de praeba.

13. Ap.3.14:

Descarte del dispositive

No descarte el Dispositivo con residuos comunes.

Debe cumplirse con la reglamentacidn Local para descarte de productos médicos

Este equipo se debe desechar en forma separada, no como un residuo mas. Para desechar el equipo,
debera usar los sistemas de recoleccion, reutitizacion y reciclado que correspondan y que estén
disponibles en su pais.

Estoé sisternas de reccleccion, reutilizacién y reciclado estan disefiados para reducir la presion .

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

. AR LiIQuipr:
AIR LIQUIDEERGENTINA 5.4, QUIDE Aadrxmn
P e HUGO FACCIOL! 9. Juan | yis ENTINA §
MRECISENETIVIDAG HOSPITALARIA DIRECTOR TchEenfone
Mat N3_1.5127ICO
]
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