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"2016 - Afic del Bicentenario de ia Declaracién de Ia Independencia Nacionat”

DISPOSICION N°

| Ministerio de Salud V‘ 3 g 9
' Secretaria de Politicas,

! Reguiacion e Institutos

: ANMAT

BUENOS AIRES, 14 ¢ JUL 2076

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-018197-13-2 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AIR LIQUIDE

ARGENTINA S.A. solicita la modificacién del Certificado de Inscripcidon jen el
RPPTM N° PM-1084-82, denominado: Respiradores (Ventiladores) Pulmonares,
marca RESMED.

! Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de 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

intervencién que le compete. '
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por et Décreto

- N® 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. |

Por ello; 1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripci:"zn en

el RPPTM N°¢ PM-1084-82, correspondiente al producto médico denominado:

Respiradores (Ventiladores} Pulmonares, marca RESMED, propiedad de la [firma

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°

4098 de fecha 14 de junio de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma
/ parte de la presente Disposicion. '

L~ | |
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién?en el

RPPTM N° PM-1084-82, denominado: Respiradores (Ventiladores) Pulmorri'rares,
marca RESMED.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1084-82.

ARTICULO 49,- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada

presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciong

e la

25 de

uso autorizados; girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnicalpara

que efectle la agregacién del Anexo de Medificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-0000-018197-13-2
DISPOSICION No

LCB

7398

Dr. ROBERTO LEDE

Subadminlstrador Nacional
- ANM. AT,

o - Am—

- —r——
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos vy

Tecnologia Medica (ANMAT),

autorizd mediante Dusposmlon

N°7 g g los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrlpaon en
el RPPTM N°¢ PM-1084-82 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AIR LIQUIDE

ARGENTINA S.A.,
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Respiradores (Ventiladores) Pulmonares.

Marca: RESMED,
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4098/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-018839-10-5

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

DATO '
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del - -
Cortificado 14 de junio de 2016 14 de junio de 2021

| Fabricante/s

(1) ResMed Ltd.

(1) ResMed Ltd.
(2)ResMed Paris.

(1} 1, Elibeth Macarthur Drive,

de Uso

ANMAT N°© 4098/11.

Lugar/es de (1) 1, Elibeth Mac Arthur Drive, | Bella  Vista, NSW 2153,
I elagboracic')n Bella Vista, 2153, New South | Australia.
Walles (NSW), Australia. (2) 240 rue de la motte, 7]7550
Moissy-Cramayel, Francia.
. Proyecto de Rétulo aprobado por
Rotulos Disposicion ANMAT N° 4098/11. |2 %
. : Proyecto de Instrucciones de
Instrucciones Uso aprobado por Disposicion|afs. 5a 18.

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

L

al certificado de Autorizacion




"2016 - Afo del Bicentenario de la Declaracién de la Independencia Nacional”

Ministerio de Safud
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripciénen el
RPPTM NO PM-1084-82, en |la Ciudad de Buenos Aires, a} los
Expediente N¢ 1-47-0000-018197-13-2
DISPOSICION Ne
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AIR LIGUIDE

7
RESPIRADOR VSIII
PROYECTO DE ROTULO ANEXO IlI-B

d1 JuL 2016

Importado por:

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior Magliano 3079.
San Igidro, Prov. de Buenos Aires, Reptblica Argentina

Fabricado por:

ResMed Lid. ResMed Paris
1, Elizabeth Mac Arthur Drive — Bella Vista 240, rue de la Motte — 77550 Moissy-Cramayel
NSZ2153. Australia Francia

RESPIRADOR (Ventilador) RESMED VSl

Ref#:

S/N XXX XX XXX (W'rl

Suminlstro de red
100-240 VCA (- 20% al +10%

A nominal) 47-63 Hz 75 VA méaximo. * ] C€0197 E

Bateria externa
26 VCC £ 10% 3 A max

‘Condicién de Venta:

« Temperatura de funcionamiento: de +5°C a +40°C .
- Humedad relativa del ambiente def 10% al 95%.
* Preslén atmosférica de 600 a 1100 hPa.

Bioing. Hugo Faccicli - Matricula Nacional N° 11925,

Autorizado por la ANMAT PM-1084-82

unEER
——
RUIDE ARGENTINA S.A.

Ing\duan Luis Camenjorte
ECTOR TECNICO

Mat N°. - 6127

o

Pégia 1 de UIDE ARGENTINAS.A.

Ing. HUGO FACCIOL
DIRECTOR TECNICO
Mat 11.925




B
L AIR LIQUIDE RESPIRADOR VSIII
A INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsedior Magliano 3079.
San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Republica Argentina

Fabricado por.

ResMed Ltd. ] ResMed Paris
1, Elizabeth Mac Arthur Drive — Bella Vista 240 rue de la Motte = 77550 Moissy-Cramayel:
NSZ2153. Australia Francia

RESPIRADOR (Ventilador)
RESMED VsiliI

Suministro de red
100240 VCA (- 20% al +10%

A nominal) 47-63 Hz 75 VA maximo. * ] C€0197 E |

Bateria externa -—
26 VCC £ 10% 3 A max
« Temperatura de funclonamiento: de +5°C a +40°C .
» Humedad relativa del ambiente del 10% al 95%.
+ Presi6n atrmosférica de 500 a 1100 hPa.

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925.
Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-82

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Uso de oxigeno

Precauciones en caso de escape de oxigeno

- No fumar

- Evitar cualesquiera llamas o fuentes de chispas

- Desconectar la fuente de oxigeno

- Llenar aire a la sala durante el escape y por lo menos 20 minutos después.

- Ventilar las ropas.

El dispositivo no debe operar cerca de fuentes incandescentes.

Este respirador no debe ser usado con agentes anestésicos inflamables o productos explosivos.
No usar el dispositivo con componentes que han sido contaminados con substancias inflamabies (por gj. grasa,
aceite, etc.).

Los componentes internos en el dispositive fueron desgrasades antes del suplido ¢ usar un tipo de grasa que es
compatible con oxigeno. No lubricar cualquier parte del dispositivo.

Se recomienda desconectar la llegada de oxigeno cuando el respirador esté en espera o apagado.

+ La célula de oxigeno no deberd exponerse a temperaturas inferiores a -20°C o superiores a +50°C.
* La célula de oxigeno no deberd exponerse al riesgo de golpes.

* La céiula de oxigeno no debera desmontarse.

» B respirader no esta equipado con un dispositive de compensacién de la presién atmosférica,

Por consiguiente, se recomienda regular las alarmas segin corresponda.

UIDE ARGENTINA 5.4,
an Luls Camenforte

Alimentacién de gas del aparato D ECTQR TECNICO
_ Deben emplearse gases de calidad medica, es decir, secos y sin aceite ni polvo. Mat. 1. 1. 6127
_ Alimente el aparato mediante suministros de gas (tomas murales o compresor) a una presién Eg_mprendida
entre 280 kPa (2,8 bares) y 600 kPa (6 bares). Alnﬁ AP‘GENTIHF&.S‘; .
- e GO FACLALIL
Pégina 1 de 14 ing. EIE;JTOH TECNICO

pat. 11.925




L AIR LIQUIDE RESPIRADOR VS|
INSTRUCCIONES DE USQ ANEXOQ IlI-B

Alimentacidn eléctrica

El respirador debe ser utilizado en una instalacion eléctrica conforme con las normas vigentes.

» Utilizar el respirador con una bateria en case de que se produzcan perturbaciones en la red eléctrica.
» Para garantizar la vida util y la autenomia de la bateria, es necesario realizar cada seis meses un ciclo de carga
y descarga de la misma, Para garantizar una seguridad méaxima, se recomienda sustituir la bateria intema cada :‘2
anos (500 ciclos de carga y descarga).

* Recargar totalmente la bateria interna cuando el respirador haya sido almacenado de forma prolongada sin
estar conectado a la red. Esta recarga tarda 12 horas,

+ Cuande el respirador se almacena de forma prolongada sin estar conectado a la red, es normat que 'a bateria
de repuesto se descargue. Sila alarma “Bat. recamb. baja” aparece al encender el respirador, la bateria debe sar
entonces recargada conectandola a la red.

* Utilizar el cable de suministro etéctrico especifico entregado con el respirador.
*» No destornillar ia tapadera de |a bateria interna.

* El respirador no debe ser utilizado conectado a un enchufe de tomas multiples adicional o a un cable alargador,

Puesta en funcionamiento del aparato
Ajuste los pardrnelros anles de iniciar Ia ventifacion.

Varifigue siempre si 13 red eléctrica es compatible con las especificacionss en este manual.

Verifigue s/ el dispositivo para prevenir que el enchule de Iz red eléctrica sea arrancado estd operative.
Y Conecie el respirador a un conecior de /a red de tierra (Corriente Alterna).
Sobre el uso
El respirador no debe ser utilizado conectado a la red sin haber sido extraido previamente de su bolsa de
transporte. Por ¢l contranio, s posible utilizarlo con la bateria interna o con ia ResMed Power Station estando en
la misma bolsa.
+ Se recomienda utilizar el respirador en su posicion normal de uso, sobre sus patas.
= El desplazamiento o la manipulacién del respirador deben ser realizados con la ayuda de los mangos laterales.
* No obstruir los orificios del respirador.
* El respirader no debe cubrirse o colocarse de tal manera que se impida la ventilacion.
* Antes de conectar al paciente al respirador, comprabar el circuito de! paciente en su conjunte con el fin de
etiminar todo riesgo de fugas y componentes defectuosos
* Las alarmas deben ser verificadas y configuradas antes de utilizarse con un nuevo paciente asi como con
regutaridad en la ventilacién a domicilio, en particular cada vez que se realice un mantenimiento.
» Se recomienda utilizar una alarma remota para aumentar el volumen de las alarmas, en caso necesario.
+ En caso de que se produzca una alarma técnica, apagar el respirador y desconectario de fa red y del oxigeno.
« El usuario debe comprobar que la resistencia total del circuito del paciente y de los acceserios de ventilacion no
supera 6 cmH20 (6 hPa) para un flujo de 60 /min {en ventilacion de adultos) y para un flujo de 30 Fmin (en
ventilacién pediatrica).

* En el funcionamiento con orfficios, la reinhalacidn de didxido de carbono se limitara por los orificios de la
r

mascara y la limpieza del circuite mediante la circulacién de un flujo constante. L
» Este respirador no debe ser utilizado con agentes anestésicos inflamables. )
* No utilizar el respirador con circuitos de pacientes antiestaticos ¢ conductores de electricidad. < !
A,fnn QUIDE ARGENTINA 9.2,
3.2; USO INDICADO oRbos Camariorte
NICO

El respirador VS 1l esta destinado a la ventilacidn de adultos o nifios {volumen corriente superior o igdéi[_ﬁ‘qs,@.rgj ]
P

ya sea en casa o en hospital. No esta destinado a la ventilacion de recien nacidos y no debe serutilizade en

circuitos con didmetro de 10 mm. 1o 1Nk ARGENTINA SR

- T 0L
Pégina 2 de 14 Ing. HUGO FACC!
Mat. 11.925




[ AIR LIGUIDE RESPIRADOR VSIIi -
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lII-B

Este respirador ha sido homologado para su uso en servicio continuo.

Se trata de un dispositivo de ventilacién de tipe barométrico y volumétrico simultaneamente. Se utiliza con un
circuito de bifurcacion sencilla {circuito sencille) o con un ¢ircuito de bifurcacién doble, con o sin valvula
espirateria y con o sin toma de presién proximal (toma de presién mas cercana al paciente).

E! V5 HI de cireuite doble ha side concebido en especial para pacientes ventito-dependientes, y permite la

monitorizacion de les volimenes espirados (Vee).

3.3
ACCESBORICS

Méascaras

Recomendamos el uso de mascaras ResMed excepto la mascara Mirage Swift.
Miscara con ofificios roafizados whurdztiamente Mdscara sin orificios

Figura 5.1: Tipos de méscara uiflizsbles dor o rexpirador VS Il tefemplo de mascards faciates)
Circuitos del paciente
Volumen intemo maximo del circuito: 800 cm3.
La distensibilidad media de los circuitos debe ser inferior a 1 mlfemH20.
Resistencia maxima: 6 cmMH20 a 60 l/min.

LTy Cirouito toncio con vahwia sepiratoria ¥ tofms de
prositn proxdimal '
o s o

Flgura 6.2 Circulios’ 3¢ paciema soncllio v doble

Bloque de circuito doble
Para su uso, recomendamos el circuito del paciente Intersurgical con colectores de agua, suministrado con la

apcidn de circuito doble,
P—

ARXGUIDE ARGENTINA
Ing, 3ubn Luls Camenfor?gi

“DIRYCTOR T
Mat Ne 5. 12?00

R LIQUIDE ARGENTINA S.A.

N g. P 1 ivrnaioss
Pagina 3 de 14 CIRECTCR TECNICO
Mat. 11.925

Figura 6.3; Bloque de dircuito dobi




| AIR LIQUIDE RESPIRADOR VSII|
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lII-B

Vélvula espiratoria en circuito senciflo

Recomendamos el uso de la valvula espiratoria suministrada con el circuito del paciente y conforme con las
siguientes especificaciones:

* Volumen maximo de la camara de presion del paciente: 16 cm3; -

* Resistencia maxima: 2 cmH20 a 60 fminuto.

Accesorics de oxigeno
Acoplador de oxigeno y entrada de oxigeng

Respirador — - Sumiristro de asigéna

Figuta 6.4; Acopladdr do oidgend
@Alencién

Solo debe utilizarse el acoplador suministrado por ResMed.

Las caracteristicas maximas para la conexidn del oxigeno a baja presidn son las siguientes:
» Limite de presion: 400 kPa;
* Limite de flujo: 8 l/min.

Célula de oxigeno externa

Recuerde: La moniforizacion del oxigeno a baja presion tinicamente es posible en el mddule de vahula,
Sensor electroquimico MEDICEL MOX-2 o equivalente:

» Escala de presion: 0,5 - 2,0 bares;

« Tensién de salida: 9- 13 mV,;

*» Tiempo de respuesta: T90 < 15 s;

+ Linealidad: Lineal de 0 a 100% de oxigeno;

» Rango de la medicion: 0 - 100%;

« Vida 0til: Ver la fecha de caducidad de la célula indicada en el embalaje;

« Exactitud: +/- 1%.

‘Ceh do atigand

Filtro antibacteriano

El filtro antibacteriano recomendado es el Filta Guard de Intersurgical, con la referencia 1944.
* Filtro antibacteriano/antivirico;

» Conector 22 hembra y 22 macho/15 hembra;

= Retencién bacteriana y virica superior a 99,999% ;

+ Resistencia a 60 limin: 2,3 emH20;

+ Volumen compresible: 66 ml;
+ Volumen interno: 200 mi;
« Duracién de uso: 24 horas.

AR ‘ ST
— fng Jua LUI NA SA
RECTO;:;ST%G Menforte

Ci
Mat. W j. 512?'00

il

Figurs §.11: it antibacteriano

Péginad de 14

nmnnc ARCEMTIMA ¢ &

Ing. HUGO FACCIOL
DIRECTOR TECNCO
Mat. 11,925




L AIR LIQUIDE RESPIRADOR VSlI|
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO II-B

Humidificador !'
El humidificador utilizado debe responder a las siguientes recomendaciones: '
* Presion maxima del servicio > 80 cmH20;

* Flujo maximo: 180 Ifminuto;

» Caida de presién a 180 l/minuto: < 3 cmH20;

» Con respiracion espontanea: < 3 cmH20:

* Pérdidas de gas a presion maxima: < 20 ml/minuto;

* Distensibilidad media: 0,3 a 0,5 ml/lemH20;

* Flujo de liquido: de 10 a 25 mg/l.

ﬁnura 6.1 Eief odadmﬂmdnbimmuondnbhmmﬂadnsabman\'sm aqmpadoum un
humidificador calefactor y con colectores de agua

Bateria externa

Solo debe utilizarse la bateria suministrada por ResMed.

Gabta do onface con al respirador
Figura 613 Componontas do ta'bateriz extorna

3.4;

INSTALACION — PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

El respirador debe colocarse sobre una superficie plana. Vigilese tambieén que se encuentre protegide del polvo'o

de cualguier otro objeto que pudiera obstruir el filtro antipolvo.

Para conectar el respirador a la red:

1. Conectar el cable de suministro eléctrico en la parte trasera del respirador.
2. Conectar el ofro extremao del cable a la caja y fijarlo para evitar que pueda ser arrancado.

3. Conectar el conjunto a la red.

Luis Cam
DIRECTOR TECN?&I;O e
Mat N© 1. 6%27

Montaje del circuito del paciente

— uww R Ir' n -\
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| L AIR LIQUIDE RESPIRADOR VS|
INSTRUCCIONES DE USQO ANEXO III-B

Las siguientes ilustraciones muestran montajes tipicos ¢on el VS 1l en circuito de paciente con orificios y con
valvula (en circuito sencillo y en circuito doble).

Dependiendo de los volimenes siguientes, el médico escogerd un circuito:
* De 15 mm de diametro para ventilaciones cuyc volumen corriente se encuentre comprendido entre 50 y 300 mil;
* De 22 mm de diametro para ventilacicnes cuyo velumen corriente sea superior a 300 ml.

Circuito paciente con orificios
El médico debe comprobar que la resistencia total del circuito de! paciente v de los accesorios de ventilacién no
supere los 8§ cmH20 para un flujo de 60 ¥min en ventilacion de adultos o de 30 Ifmin en ventilacion para nifics.

Este tipo de circuito se utiiza con o sin toma de presion proximal.

3.6;
Uso del aparato

_ El respirador RESMED no debe utilizarse con agentes anestésicos inflamables ni productos explosivos.

_ El respirador RESMED no ha sido disefiado para su uso en un entomo de 1RM.

_ Elfuncionamiento de este aparato puede verse afectado por el usc ciertos equipos en su proximidaﬁ. coma los
de diatermia, electrocirugia de afta frecuencia, desfibriladores, teléfonos celulares, y en general por
interferencias electromagnéticas supefiores a tos niveles fijados por la norma EN 60 601-1-2.

_ No utifice tubuladura o tubos antiestaticos ¢ conductores de electricidad.

3.8 LIMPIEZA y ESTERILIZACION

La desinfeccion del respirador debe ser efectuada respetando las indicaciones del fabricante y de acuerdo con ef

protocoto vigente en el establecimiento sanitario a domicilio o del hospital.

El personal de mantenimiento debe tener conocimiento de los protocolos de limpieza y desinfeccién, asi como de
 las precauciones necesarias con determinados materiales,
| Los elementos que precisan limpieza o sustitucion estan descritos en el marco de una utilizacién:

= En el hospitalfen las instafaciones de atencion sanitaria;

« A domicilio;

« Para un nuevo paciente.

La figura siguierte muestra el conjunto de los elementos que deben ser limpiados y/o sustituidos.

+ [y Membrana do ta
hvulz @spiratoiiz

Bloquie do circulto doble : >
* Al
. ::gm“:'“m’ @ L

,mm Q Cétuls do etigenc dterna " bine CTORIS Camenforte

1 - Mascara

| Hl3-+ WL Ritiac e b HeH 3.4,
Pégine & de 14 MUGO FACGIOL|
DIRECTOR TECNICO
Mat. 11 925




. INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B

L AIR LIQUIDE RESPIRADOR VSIII

* Domicilio

- Limpiar la célula con agua destilada y dejarla secar al aire libre.

Seguir ef protocolo hospitalario/del proveedor de atencion sanitaria y las recomendaciones del fabricante,

La mascara debe fimpiarse antes de su primera utilizacidn.

Come nerma general, se deben evitar las soluciohes a base de lejia, de cloro, de alcchol o de aceites aromaticos

que pudieran provocar el endurecimiento del proeducto y reducir su vida util,
Evitar también exposicion de la mascara a la luz directa del sol, que podria deteriorarla,
La pericdicidad de sustitucion de la mascara se deja a discrecion del personal sanitario ¢ del paciente.

2 - Circuito del paciente
Seguir el protocolo hospitalario/del proveedor de atencion sanitaria v las recomendaciones del fabricante para la
desinfeccidn y la limpieza de los circuitos rautilizables, asi como para la sustitucién de los circuitos desechables.l
Hospital

Esterilizacién en autoclave (Esterilizacion con vapor)

Solamente los tubos de silicona pueden pasar por el autoclave. Se recuerda que la véivula espiratoria asi come
su tubo de control ne pueden pasar por el autoclave, Para evitar el deterioro de los circuitos reutilizables, se
recomienda no sobrepasar un ano 0 50 ciclos de esterilizacién.

Hospital/proveedor de atencidn sanitaria

Descontaminacién (Esterilizacién por inmersion dentro de un liquido)

Los circuitos reutilizables pueden esterilizarse en fric mediante inmersién utilizande una solucién bactericida,
fungtcida, virucida y esporicida, segan las recomendaciones del proveedor.

Ejemplo de soluciones que pueden utilizarse: Soluciones a base de glutaraldehide a 2% o a base de 4acido
peracético (APA),

Esterilizacitn por gas (Oxido de etileno)

Para evitar ¢l deterioro de los circuitos reutilizables, se recomienda no sobrepasar una temperatura de 55 °C

durante 1a esterilizacion.

Para un mismo paciente, el circuito reutitizable (excluyendo la vélvula espiratoria y su tubo de mando) pueden
limpiarse periddicamente con agua jabonosa, aclarado con agua clara y secado antes de su uso.

Los circuitos desechables se utilizan para un solo paciente y no pueden limpiarse ni desinfectarse.

Deben cambiarse con regularidad siguiendo las recomendaciones de fabricante.

Nuevo paciente
Es necesario sustituir el circuito dei paciente.

3 - Célula ©O2

Seguir el protocolo hospitalario/del provedor de atencion sanitaria y las recomendaciones del fabricante.

La frecuencia de sustitucion puede variar segin fa duracion de la ventilacidn, ia concentracion de oxigeno
utilizada vy la temperatura ambiente.

No rebasar la fecha de caducidad de la célula indicada en ¢l embalaje.
Atencion

El sensor no se puede introducir en un autoclave ni exponerse a productos como el dxido de etileno o

oxigenada. AIl'H LIQiE Ap GENTINA 5.
Demicilio ng;géamggs Camenorts
El paciente no debe hacerse cargo de la limpieza de la célula de oxigeno. Los servic thicos del pro%@c,\qrfg}'gsg;”co

atencién sanitaria deben encargarse de la mpieza o sustitucién.
Pégina 7 de 14 <i0E ARGENTINA 5.4,
. HUGO FACCIOLI

DIRECTOR TECMICO
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IN-B

Nuevo paciente
La célula O2 se debe reemplazar para cada nuevo paciente.,

4 - Filtro antibacteriano
Seguir el protocolo hospitalario/del proveeder de atencién sanitaria v las recomendaciones del fabricante.
En el marco de una proteccidn antibacteriana y virica, es necesario conectar el filtro antibacterianc a una
bifurcacién inspiratoria del circuito del paciente. Debera reemplazarse siguiendo las recomendaciones de
I fabricante. .
Nota: ResMed recomienda el usa de un filtro antibacteriano proxirnal con arreglo a las practicas vigentes en el
establecimiento de atencion sanitaria a domicilio o &l hospital.
Si el fittro antibacteriano se utiliza como proteccion antivirica y antibacteriana, la frecuencia de sustitucion que
debe respetarse es la indicada por el fabricante del filtro. Por el contrario, para realizar el filtrado del polvo y de
las particulas, la sustitucion puede realizarse cada semana.
Nuevo paciente
El filtro antibacteriano se debe sustituir para cada nuevo paciente.

6 — Humidificador ,
| Hospital/proveedor de atencidn sanitaria
Camaras desechables
Las camaras de un (nico uso no deben introducirse en un autoclave ni sumergirse en ningdn liquido. No utilizar
solucicnes a base de fenal, acetonas, formaldehido, hipoclorito, hidrocarburos clorados, hidrocarburos
aromaticos, acidos orgénicos.
Camaras reutilizables -
Las camaras reutilizables pueden someterse a una descontaminacion en frio por inmersién utilizando una
solucién bactericida, fungicida y virucida, segun las recomendaciones del proveedor.
Domicilio
[En el caso de una cadmara reutilizable, limpiar el depdsito en agua caliente con la ayuda de un detergente suave y
aclarar meticutosamente con agua clara, deja secar a continuacién protegide de la luz directa del sol.
Nuevo paciente
La camara debe reemplazarse para cada nuevo paciente. Seguir las recomendaciones del fabricante acerca de
los demas elementcs del aparato.
[
7 — Sustitucion del filtro antipolvo
La sustitucion se realiza sin desmontar el respirador.
Nota: Recornendamos sustituir ef filtro antipoivo en caso de que haya conlarminacion visible, para cada nusvo
paciente, o como muy tarde cada 6 meses.
[
8 — Carcasas del respirador
La limpieza de las partes externas se realiza con un trapo seco o, si fuera necesario, con una espenja

ligeramente humedecida. Emplear una solucién no abrasiva, libre de alcohot y de disolventes.

511
Resolucién de problemas
TABLA DE ALARMAS

' /u e =
LI furindade 3 Lol D10t
Pégina 8 de 14 %g. HUGO FACCIOLI
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RESPIRADOR VSl
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

l
AIH LIQUIDE

3.12;
CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
El usuario debera comprobar que el respirador funciona correctamente cuando se utilizan aparatos en sus

inmediaciones, tales como desfibriladores, aparatos de diatermia, de electrocirugia de altas frecuencias, aparates

de onda corta y teléfonos méviles.

» Pueden producirse perturbaciones en ¢l respirador a causa de campos electromagnéticos superiores a 10 Vim
* El uso de accesorios y cables diferentes de los especificados puede aumentar la emisidn o disminuir la
inmunidad de los dispositivos.

Advertencias

V5 Il no debe utilizarse en las proximidades de otros equipos, ni debe colocarse encima o debajo de otros
equipos. Llegade el caso, asegurarse de que funcione correctamente cuando esté colocada en el lugar de uso.

Inmunidad electromagnética

- . T T
Cunrlewmnictad *
Contrel 4a 13 eweniad
Dencarga itica G BI1000-4-2 5 ol revenstinento dol cuslo es
{EC 6100042 Alte: 4B kY d= natursleza sntética, i
Comeck: 4 BRV ramaciad intaring dobe ner o
menos de 30%._ .
"AF tranwiitices por dibcidn EC 61000-43 Pueden produciree intarfsrencim
) O VAT 80 MHZ-2,5 GHz § an las presdmicades de squipos
BO%de rodutacidin e k e Beven of Bmbaoic Sgasents:
achpitud & 1kHz sinusosde t.s
,..
Transitofios shictrioos ripidou an ritagas TEC G1000-4-4: Las coliclad] ta bu rédt sbéctrics.
) ) o o + 3 KV pars ka cables da dwhe cotteapande a un sriomo
AANEEITG ¥ comercial u hospitslario fipico,
& 1 kV para los cables de -
. ‘antracdiw'zafica
“Sobfitension ECE1000-45: La.calided de ke red shéctrics
Enmodo diferencial: + 13V debe ser L da un entonm
a1 modo comdn: + AV W’Wum“ﬁﬂiﬂ‘
‘RF por EC 600048 )
* 3 Vs, 150 kHr80 WHz foers
o b bancts 150 Givekisarinl
Scientific Madcall 'y 10 Verma

deniiro de a bimes'15M

' ESPECIFICACIONES GENERALES
Dimensiones

Peso

Uso comiente

1+ Temperatura de funcicnamiente: de +5°C a +40°C..
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AIR LIQUIDE RESPIRADOR VSlII
' INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 1II-B

* Humedad relativa del ambiente del 10% al 85%.
. » Presion atmosférica de 600 a 1100 hPa,
| |
Especificaciones Eléctricas
Aparato de clase |, de tipo BF.

Tipos
Suministro exterior {de red)
! 100-240 VCA {- 20% al +10% nominal) 47-63 Hz 75 VA maximo.
Bateria externa
26 VCC £ 10% 3 A maximo.
Baterfa interna
NiMH 24 V 2,1 Ah.

!Volumen Minuto méximo realizable

* En modo barométrico:

En las condiciones de ajuste dptima, IPAP= 50 ¢mH2Q, EPAP= 0 cmH20, Frecuencia variable, y para las
caracteristicas fisioldgicas siguientes:

- Resistencia de 20 cmH20//s, Distensibilidad = 50 mfcmH20, Volumen minuto

(VMI}= 27 l/min;

I- Resistencia de 20 cmH20/l/s, C=20 mlicmH20, VM = 23 I/min;

- Resistencia de 5 cmH20/Ifs, C=5 mlfcmH20, VMI = 40 /min;

- Resistencia de 5 cmH20/l/s, C=2 mlfemH20, VMI = 30 I/min.

* En modo volumétrico:

El volumen por minuto esta limitado en 30 I/min.

| .

Resistencias

+ Ventilacion con valvula en circuito sencilio:

- Resistencia inspiratoria maxima de 4,7 cmH20 a 60 lmin;

- Resistencia de la valvula espiratoria Intersurgical — Resistencia espiratoria maxima del
1,4 cmH20 a 60 I/min.

+ Ventilacion en circuito doble:

- Resistencia de la valvula espiratoria del bloque de circuito doble ResMed: Resistencia espiratoria maxima de 3,5
cmH20 a 60 I/min.
» Ventilacién con orificios {en un orificio calibrade de 4,6 mm de diametro):

- Resistencia de inspiracidon maxima de 4,7 cmH20 a 60 /min; r/‘
- Resistencia de espiracién maxima de 4,3 emH20 a 60 Ifmin.

f\.bb: £stos valores han sido oblenidos con EFPAP= 4 cmHZ0. — [

AIRNJGUDE AHGENTEN& 8.A
Ing. ;n Luls Camehtorte
DIRECTOR TECNIZO

Resistancia, volumen y distensibilidad del sistema neumético completo Mat. N2, 1.6127 |
|

{Respirador, filtro, humidificador, tubo)
A B0 Vmin, ia resistencia de la inspiracion es del orden de 5,5 cmH20Q, la resistencia de la espiracién es del orden

de 2,5 cmH20 con valvuia sencilla, 4,5 cmH20 en valvula con circuito doble. La distensibili del sistema es del

|
s ISR

orden de C 0,01 {I/lemH20) en circuito sencillo, O
Pégina 12 de 14 %UGO Fégglc%;
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L AIR LIQUIDE RESPIRADOR VSl
' INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lli-B

‘ C 0,012 (femH20) en valvula con circuito doble.

El volumen se encuentra en tormo a 1,4 | en circuito sencillo, de 2,2 | en circuite doble.

Compensacidn de los circuitos
En todos los modos de ventilacidn, el respirador compensa el volumen residual que queda en el circuito por
medio de las configuraciones siguientes:

Para un circuito pediétrico
» Con W¥< 300 mi, en circuito sencillo: compensacién de 0,5 ml/cm H20.
| » Can V#< 300 ml, en circuito doble: compensacién de 1 mlfem H20.
' Para un circuito para adultos
+ Con Vt= 300 ml, en circuito sencille: compensacion de 0,7 mlfom H20.
= Con V=300 ml, en circuite doble: compensacion de 1,4 mlfem H20.

Nivel sonoro de la alarma
Aproximadamente 65 dBaa 1 m.

3.14;
ELIMINACION DE DESECHOS

» Con arreglo a la Directiva 2002/96/CE relativa a los residucs de material eléctrico v electrénico, este respirador
debe ser raciclado y desechado por separado. No debe ser eliminado junto a los residuos municipales. Para

' desechar este respirador, debera recurrir a una recogida de residuns adecuada, y a sistemas de reutilizacién y de
reciclaje de los residuos en su zona.
» La céiula de oxigeno, tantc sea nueva como esté usada, contiene compuestos téxicos. Debe ser desechada cor
arreglo a la reglamentacion relativa al tratamiento de residuos vigente en su regién y de acuerdo con la

legislacion medioambiental local. No quemar la célula, ya que existe el riesgo de emanacion de gases toxicos.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO
Con objeto de preservar el medic ambiente, la eliminacién de! dispositivo debe realizarse segun las

normas apropiadas del hospital.

|
|3.76;
PRESICION DE MEDICION

DE ARGENTINA § 4,

& Luis Cameniorte
TOR TECAI0O

Mat N°.1.6127
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