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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5139-16-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
solicita la revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N° PM-1084-86, denominado: Dispositivos de Presion Positiva de las vias
respiratorias, marca ResMed.

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

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

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidon que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA

é /q’ DISPONE:
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ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1084-86, correspondiente al producto médico denominado:
Dispositivos de Presién Positiva de las vias respiratorias, marca ResMed,
propiedad de la firma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., obtenido a través de la
Disposicién ANMAT N° 6032 de fecha 06 de Septiembre de 2011, segun lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicién.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1084-86, denominado: Dispositivos de Presion Positiva de las vias
respiratorias, marca ResMed.

ARTiCULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1084-86.

ARTiCULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo; rotulo e instrucciones de uso
Autorizadas; girese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica para que
efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-5139-16-6
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

...... “, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el

Alj entosS/ 8cnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
Ng )

RPPTM N° PM-1084-86 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AIR LIQUIDE
ARGENTINA S.A., la modificacidén de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Dispositivos de Presion Positiva de las vias respiratorias
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ResMed

Autorizado por Disposicion ANMAT N°: 6032 de fecha 06 de Septiembre de 2011

Tramitado por expediente N°: 1-47-8532-11-3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
Vigencia del

Certificado de

Autorizacion y 06 de Septiembre de 2016 | 06 de Septiembre de 2021
Venta de Productos

Médicos

Rétulo/ s Aprobados por Disposicion

A foja 144
ANMAT N° 2899/16

Instrucciones de Aprobados por Disposicién

A fojas 131 a 143
Uso ANMAT N© 2899/16
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Nombre ResMed Ltd. ResMed Ltd.
Del ResMed Corp. Resmed West Coast
Warehouse

Fabricante/ es

ResMed Asia Operations
Pty Ltd.

ResMed Corp
RESMED SA
RESMED Germany Inc.

ResMed Humidification
Technologies GmbH

ResMed Corp.

ResMed Asia Operations Pty
Ltd.

ResMed Corp
ResMed SA
ResMed Germany Inc.

ResMed Motor Technologies
INC.

Inova Labs

Lugar/ es
De

Elaboracién

ResMed Ltd.: 1 Elizabeth
Macarthur Drive, Bella
Vista, New South Walles,
Australia 2153.

ResMed Corp.: 9001
Spectrum Center
Boulevard. San Diego. CA
Estados Unidos, 92123.

ResMed Asia Operations
Pty Ltd.:

8 Loyang Crescent No. 05-
01 Singapore, SINGAPUR

ResMed Ltd.: 1 Elizabeth
Macarthur Drive, Bella Vista,
New South Wales Australia
2153.

ResMed West Coast
Warehouse:

23650 Brodiaea, Moreno
Valley, CA USA 92553

ResMed Corp.:9001 Spectrum
Center Boulevard San Diego,
CA USA 92123
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509016.

ResMed Corp.: 600
Riverside Parkway Suite
100, Lithia Spgs, GA,
Estados Unidos. 30122.

RESMED SA: Parc
Technologique de Lyon.
292 allee Jacques Monod.
Saint-Priest Cedex, Rhone
Alpes. Francia 69791.

RESMED Germany Inc.:
Fraunhoferstrasse 16,
Martinsreid, Bayern,
Alemania, D-82152.

ResMed Humidification
Technologies GmbH:
Karneolstrasse 4,
Freudenstadt, Baden-
Wurttemberg, Alemania
72250.

ResMed Asia Operations Pty
Ltd.:

8 Loyang Crescent No. 05-01
Singapore, Singapore 509016

ResMed Corp.: 600 Riverside
Parkway Suite 100, Lithia
Spgs, GA USA 30122

ResMed SA: Parc
Technologique de Lyon 292
allee Jacques Monod Saint-
Priest Cedex, Rhone-Alpes
France 69791

ResMed Germany Inc.:
Fraunhoferstrasse 16,
Martinsried, Bayern, Germany
D-82152

ResMed Motor Technologies
INC.:

9540 De Soto Ave.
Chatsworth, CA USA 91311

Inova Labs: 3500 Comsouth
Dr Suite 100. Austin, TX USA
78744
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscrupcuén enel
RPPTM N° PM-1084-86, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas2 6 JUL m

................................

Expediente N° 1-47-3110-5139- 16-

DISPOSICION No 8 2 5 8

) Dr.CA ézcumz
Administrador Naclonal
A.N.M.A.T,
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ResMed S7 VPAP ADAPT SV
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Ill-B

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

26 JuL 200

AV. EVA PERON 6802/78/98/6902/98 Y GUAMINI 3300 DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 8 : ! 5 8

ARGENTINA.

Fabricantes:

ResMed Ltd.

1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New
South Walles, 2153. Australia.

Resmed West Coast Warehouse
23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA 92553
Estados Unidos

ResMed Corp.
8001 Spectrum Center Boulevard. San Diego.
CA 92123. ESTADOS UNIDOS.

ResMed Asia Operations Pty Ltd.
8 Loyang Crescent No. 05-01 Singapore,
509016. SINGAPUR

ResMed Corp
600 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs,
GA 30122. Estados Unidos.

ResMed SA

Parc Technologique de Lyon. 292 allee Jacques
Monod. Saint-Priest Cedex, Rhone Alpes. 69791.
Francia

ResMed Germany Inc.
Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, D-
82152. Alemania.

ResMed Motor Technologies INC.
9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA 91311, Estados
Unidos.

Inova Labs
3500 Comsouth Dr Suite 100. Austin, TX 78744.
Estados Unidos

DISPOSITIVO DE PRESION POSITIVA DE LAS VIAS
RESPIRATORIAS

ResMed S7 VPAP ADAPT SV

110-120 Vy
220-240v; 50-60Hz; |
60 VA

o 4

cﬂ‘us

i

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +35°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C

Humedad — funcionamiento,

LIQUIDE ARGENTINA S 4.
.ng. Andfea R. Casco

Actividad Domicitiaria

- Precauciones y Advertencias:
Advertencias:

Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° 1-6320
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1084-86

y transporte: 10%-95% sin condensacién

Rangodepmldnatmosfédcamﬂo1060hP¢(anlvuldelm¢r)y680hPa(2.¢00msobnnlch)

AIR LIQUIDE ARGERTINA S.A.
DIRECTQR TEL \'IC"
Ing. Andrpa H. Crau:
Mat. N¢ A-GuLU

- Elflujo de aire generado por este equipo para la respiracién puede llegar a estar hasta 6°C por encima de la
temperatura ambiente. Se deberé tener cuidado si la temperatura ambiente es superior a los 32°C.

-  EIVPAP debe conectarse Unicamente a los componentes, humidificadores y accesorios especificados en este
manual. La conexion de otros elementos puede causar lesiones al paciente o daiios al dispositivo.

- Abajas 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 tubo. Puede darse cierto grado de reinspiracion.

- Peligro de explosién: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

- Sise utiliza oxigeno con este equipo, el fiujo del mismo debera estar cerrado mientras el equipo no esté en

funcionamiento.

- El oxigeno favorece la combustion. Por tanto no debe utilizarse mientras se est4 fumando o en presencia de una

llama expuesta.

Instrucciones de Uso

Pégina 1 de 13



AIR LIQUIDE ResMed S7 VPAP ADAPT SV
ﬂ ' INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B

- 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. 8 2 5 8

- Siabandona el tratamiento con CPAP o binivel, su apnea del suefio volvera inmediatamente.

- Consulte siempre a su médico si espera encontrarse en una situaciéon en la que no podré utilizar su unidad VPAP.
- Sileinternan 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 esté tratando por su apnea del suefio.

- Sisufre una infeccion sinusal, de las vias respiratorias superiores o de! oido medio, péngase 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 infeccién haya sido curada. Si sigue con el tratamiento durante una infeccion, asegurese
de limpiar la mascarilla y el tubo después de cada uso.

Precauciones:
- No abra la carcasa del VPAP. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar. Las reparaciones y el
mantenimiento intemo deberan ser efectuados tGnicamente por un agente de servicio autorizado.

Advertencias:

El VPAP Adapt SV NO es un respirador para suministrar apoyo vital.

* El manual debe leerse en su totalidad antes de usar el VPAP Adapt SV.

* Las recomendaciones que figuran en el presente manual no deben sustituir las instrucciones brindadas por el médico
tratante.

* El VPAP Adapt SV debe utilizarse con mascarillas y accesorios recomendados por ResMed o el médico tratante. El
uso de accesorios o mascarillas incorrectas puede afectar el funcionamiento del VPAP Adapt SV.

* EI VPAP Adapt SV est4 diseiiado para utilizarse con mascarillas que permitan eliminar los gases exhalados a través
de los orificios de ventilacién. Si se tiene la mascarilla puesta con el equipo apagado, o si los orificios estan tapados, se
volvera a respirar los gases exhalados. Si esto aconteciera durante periodos prolongados, podria sobrevenir una
asfixia.

* Si se produce un corte de energia o si el equipo esta funcionando mal, se debe quitar la mascarilla.

* El flujo de aire generado por este equipo para la respiracion puede alcanzar una temperatura de hasta 6 oC (11 oF)
superior a la temperatura ambiente. Hay que tomar precauciones si la temperatura ambiente es superior a 32 oC

(90 oF).

* EI VPAP Adapt SV puede configurarse para suministrar presiones de hasta 25 cm H20. En el caso improbable de que
se produzcan determinados errores en el funcionamiento, este equipo puede suministrar presiones de hasta 40 cm
H20 durante menos de un segundo.

* EI VPAP Adapt SV no es apropiado para utilizarse en la cercania de anestésicos inflamables.

* Si se utiliza oxigeno con el VPAP Adapt SV, el flujo de éste debera estar cerrado mientras el equipo no esté en
funcionamiento. Si el flujo de oxigeno permanece abierto cuando el equipo no est4 en funcionamiento, el oxigeno se
puede acumular dentro del equipo y generar un riesgo de incendio.

* No utilice el VPAP Adapt SV si hay defectos visibles en su exterior o si se producen modificaciones en su
funcionamiento que no tienen explicacion.

* No abra la carcasa del VPAP Adapt SV. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar. Las reparaciones y el
mantenimiento intemo deben ser efectuados Gnicamente por un agente de servicio técnico autorizado.

Precauciones:

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
ing. Andrea|R. Casco AIR LIQUIDE ARBENTINA S.A.

' TOR FECNICO
Jetfe Gestién de Activos |-,D|R§Sdrm R 02570 paoine
Instrucclones de Uso Actividad Domicitiaria ResMed VPAP . g.;” N ity 2013




AR LIQUIDE ResMed S7 VPAP ADAPT SV
A | INSTRUCCIONES DE USO ANEXO iI-B

dificultad para respirar. Una infeccién aguda en las vias respiratorias superiores puede requerir la suspension temporal
del tratamiento. T
Los siguientes efectos secundarios pueden producirse durante el curso del tratamiento con el VPAP Adapt 8 2 5 8 N
* sequedad de la nariz, boca o garganta
« hinchazén (por aerofagia)
* molestias sinusales o del oido
* irritacién ocular
* erupciones cutaneas
* molestias toracicas

3.2 Uso indicado

El sistema VPAP Adapt SV ha sido disefiado para suministrar apoyo ventilatorio no invasivo destinado al tratamiento de
pacientes adultos con apnea obstructiva del suefio (AOS) e insuficiencia respiratoria provocada por apneas centrales
y/o mixtas y por respiracién periédica. Este equipo esta disefiado para ser utilizado en el hospital o en el domicilio.

Contraindicaciones:
El tratamiento con ASV esté contraindicado en pacientes con insuficiencia cardiaca sintomatica crénica (New York
Heart Association 2-4) con fraccién de eyeccion ventricular izquierda reducida (FEVI s 45 %) y apnea central del suefio
predominante moderada o grave.
El dispositivo no es un respirador para suministrar apoyo vital y puede dejar de funcionar si hay un corte en el
suministro de energia o en el caso improbable de que se produzcan determinados errores en el funcionamiento.
El uso del VPAP Adapt SV puede estar contraindicado en pacientes con:

* hipotensién o hipovolemia intravascular considerable

* sinusitis u otitis media agudas

* epistaxis (hemorragia nasal grave) que provoque riesgo de aspiracién pulmonar

« afecciones que le predispongan al riesgo de vomitar en la mascarilla

* deterioro en la capacidad para eliminar secreciones

* neumoté6rax o neumomediastino

* cirugia o traumatismo craneanos recientes

* hipoventilacién crénica.

3.3 Accesorios
Accesorios

Ei sistema VPAP Adapt SV incluye hardware y software para recolectar y analizar datos, asi como accesorios para
personalizar el tratamiento de modo que se ajuste a las necesidades de cada paciente.

/

AIR LIGUIDE ARGENTINA S.A. LT .
L Ing. Andrea R. Casco AIR LITUHDT JREFUTINA GA.
Jois Gegtion de Activos lnl;mxg;? aTlF:.‘ug;;;)co
ivi icili . .
Actividgd Domiciliaria oy 6220

{nstrucciones de Uso ResMed VPAP Pégina 3 de 13



ResMed S7 VPAP ADAPT SV
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B

€} modulo ResLink” El humidificador integrado Para obtener los mejores resultados,
opcional con oximetria opcional suministra ResMed recomienda utilizar el VPAP
permite captar mas tratamiento comodo y Adapt SV con la mascarilla facial
informacion y monitorear practico en el domicilio. Mirage Quattro™.

la saturacién de oxigeno.

ResLink

La ResLink almacena y transfiere datos (incluso datos acerca de la oximetria de puiso) a través de la tarjeta
SmartMedia. La tarjeta SmartMedia también puede actualizar el software de la ResLink y del generador de aire. Al
principio, cuando la ResLink se conecta al VPAP Adapt SV, todo dato almacenado en el generador de aire se transfiere
a la tarjeta SmartMedia. Estos pueden ser datos respiratorios detallados y también datos resumidos de tratamiento y de
uso. Si se deja conectada al VPAP Adapt SV, la ResLink continuara recolectando datos. Si se acopla un oximetro
mientras se esta utilizando la ResLink, también podrén registrarse datos de oximetria correspondientes a un perfodo de
hasta 30 dias. Los datos almacenados en la tarjeta SmartMedia pueden descargarse a una computadora para verlos
en ResScan.

ResControl II™

El ResControl II™ permite controlar a distancia la configuracién del generador de aire para aplicaciones de laboratorios
del suefio. También toma datos numéricos en tiempo real y los convierte en datos analdgicos para que puedan verse
en un equipo de PSG (polisomnografia).

Configuracién de la mascarilla

En el mena de parametros hay cuatro opciones para establecer qué mascarilla se va a utilizar. La opcién
predeterminada es FACIAL.

B

R

\/iSta T Mascarilla nasal Mirage Vista™
Ultra Mascarilla nasal Ultra Mirage™
Facial Mascarilla facial Mirage '~ Serie 2
AIR LIQUIDE RRGENTINA S.A. Mascarilla facial Ultra Mirage™
Ing. Andrpa ?e S:i?\?:s Mascarilla facial Mirage Quattro™
n
Jete Gesti Activa Mascarilla nasal Mirage Activa™

Actividad Domiciliaria

Se recomienda el uso de una mascarilla facial para minimizar las fugas por la boca. Las fugas pueden disminuir la

eficacia del tratamiento.

Antes de utilizar el equipo para suministrar tratamiento a un nuevo paciente, seleccione la opcion BORRAR DATOS
‘ para garantizar la integridad de los datos de dicho paciente. .

Conexién del tubo a la mascarilla AIR LICUIDE ARGJNTINAS.A.

OIRECTOR TELMGT
nstsucciones ing. Andrea R. Casco
‘ st ResMed VPAP Mat, N¢ 1-6320  Pigina4de 13



AIR LIQUIDE ResMed S7 VPAP ADAPT SV
ﬂ o - INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IiI-B

€1 mango proximal se ha disefiado para que s6lo haya un punto de conexi6n entre la mascarilla y el tubo de airé\
Enrosque el conector Luer situado en el tubo sensor de presién al conector del mango proximal y acople el mango a la

mascarilla.
Nota: El tubo sensor de presion se coloca lo més cercano posible a la mascarilla como parte del mecanismo detector

do slomna 8258

Mascarilla

Mango proximal
tst se utihzal

Configuracién de la mascarilla
En el menu de pardmetros hay cuatro opciones para establecer qué mascarilla se va a utilizar. La opcion
predeterminada es FACIAL.

Reconocer circuito

La funcién de reconocimiento del circuito de aire (RECONOCER CIRCUITO) penmite factorizar la impedancia de!
conjunto del tubo de aire en la presion suministrada. La funcién de reconocimiento del circuito de aire debera
ejecutarse siempre que se modifique la impedancia del circuito de aire (por €j. al retirar o afiadir un filtro anti-bacteriano
o un humidificador), o cuando el generador de aire se traslade a un lugar que se encuentre a una altitud
considerablemente diferente. Instale el sistema completo (generador de aire, tubo de aire, mascarilla y cualquier otro
componente) antes de ejecutar RECONOCER CIRCUITO. No cubra la mascarilla.

Si RECONOCER CIRCUITO falla, el VPAP Adapt SV vuelve al ditimo valor de impedancia que se habia logrado
establecer.

SmartStop

Cuando esté habilitada, la funcion SmartStop detecta cuando se ha retirado la mascarilla y detiene el tratamiento de
modo automético. Si el paciente nota que la funcién SmartStop se activa cuando la mascarilla no se ha retirado, o si
usted desea llevar a cabo una sesién acerca de cémo colocar la mascarilla (durante la cual se generaria un alto nivel
de fugas entre ajuste y ajuste), recomendamos que inhabilite la funcién SmartStop.

Alerta de fuga

La alarma de alerta de fuga se activa cuando una fuga sobrepasa el umbral de 30 I/min durante mas de 20 segundos.
Desactive esta funci6n si desea llevar a cabo una sesion acerca de cémo colocar la mascarilla o si el paciente esta
experimentando fugas graves pero desea continuar el tratamiento.

Humidificadores:
Los humidificadores que ResMed recomienda usar con el VPAP Adapt SV son el HumidAire 2i™ y el HumidAire™.
Consulte el Manual del usuario del VPAP Adapt SV para obtener instrucciones acerca de su instalacion.

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A,
instrucciones de ing 4:9vas =, TA820 ResMed VPAP
Jéoo Henidn da Rrnivos
Aciividas Domiciilaria Mat, N* L8005




AIR LIQUIDE ResMed S7 VPAP ADAPT SV
* INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B

Filtro anti-bacteriano
La mayoria de los filtros anti-bacterianos pueden utilizarse con el VPAP Adapt SV y con el humidificador HumidAire. El
filtro debe tener una caida de presién menor o igual que 2 cm H20 a un flujo de 60 I/min. Utilizar un filtro q
una caida de presion mayor puede reducir la eficacia del tratamiento suministrado por el VPAP Adapt SV. Ejecute la
funcién de reconocimiento del circuito de aire siempre que afiada, retire 0 cambie un filtro.
Consuilte las instrucciones del fabricante para ver si el filtro anti-bacteriano puede utilizarse con un HumidAire 2i.
Un filtro anti-bacteriano con una impedancia alta puede provocar un corte por motivos de seguridad en el suministro de
energia del VPAP Adapt SV, si se esta utilizando cuando se produce una combinacion de las siguientes circunstancias:
* presion maxima elevada en la mascarilla (EEP +PS Méx = 20 cm H20)
» inspiracién maxima elevada del paciente (>50 /min)
* caudal de fuga considerable en la mascarilia (>50 I/min).
Si se produce esta combinacién de circunstancias, se recomienda utilizar un filtro anti-bacteriano con una caida de
presién menor o igual que 1 cm H20 a un flujo de 60 I/min.

34,39

Inicio del Tratamiento:

1. La unidad y el sistema de mascarilla deben estar montados, con el mango proximal y los tubos sensores conectados
al tubo de aire. No coloque la mascarilla al paciente todavia.

2. Encienda la unidad utilizando el interruptor eléctrico situado en la parte trasera de ésta. Deje que la unidad se
caliente durante aproximadamente 30 segundos.

3. Si el circuito de aire se ha modificado desde la ultima vez que se utilizé el VPAP Adapt SV (por ej. se afiadi6 o retiré
un humidificador, o se cambi6 el tipo de mascarilla), ejecute la funcién de reconocimiento del circuito de aire (pégina 8).
Si se esté utilizando una mascarilla diferente, tendré que cambiar la configuracién del pardmetro MASC en el menu de
parametros (pagina 8).

4. Indique al paciente que se acueste en la cama. Acomode el tubo de aire de forma que pueda moverse libremente si
el paciente se da la vuelta mientras duenme. Indique al paciente que se coloque la mascarilla sobre la cara.

5. Asegurese de que el 4rea alrededor de la unidad esté limpia (sin polvo), sin ropa de cama ni ofra clase de ropa y sin
otros elementos que pudieran bloquear el equipo.

6. Cuando el paciente genera un flujo espiratorio suficiente, la funcién SmartStart™ detecta que la mascarilla est4
puesta e inicia el tratamiento autométicamente. En caso de ser necesario, oprima la tecla inicio/ detencién situada en la
parte frontal de la unidad. A medida que la presién aumenta, puede que tenga que ajustar la mascarilla y el amés de
modo que la mascarilla se ajuste comodamente a la cara del paciente y no presente fugas. Para lograr que la
mascarilla se ajuste del mejor modo posible, se pueden monitorear las fugas y la presién a través de las pantallas de
tratamiento.

7. Si el equipo se apaga mientras se esta colocando la mascarilla, al respirar a través de la mascarilla se volvera a
poner en marcha. Como altemativa, puede oprimir de nuevo la tecla inicio/detenci6n.

8. Si la funcién SmartStop esté activada, el VPAP Adapt SV funcionaré Gnicamente cuando el paciente esté respirando
a través de la mascarilla. Si SmartStop no esta activada, quite la mascarilla al paciente y oprima la tecla

inicio/detencién para detener el equipo manuaimente.
9. El VPAP Adapt SV se reinicia en el modo en e! que se encontraba cuando se detuvo la Ultima vez.

PRECAUCION
No deje largos tramos del tubo de aire alrededor de la cabecera de la cama, podria enrollarse alrededor de la cabeza o
cuello del paciente mientras duerme.

MendGs Clinicos:

AIR LIGUIGE AR A 5.A. AIR LICUIGE ARBENTINA S.A
Ing. Andrea R. Casco ing. AndrealR. Casco

Instrucciones de Uso \!9’"» Geaﬁ:‘m & ,A,'fﬁc’”)s ResMed VPAP
Actrs s Fi
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AIR LIQUIDE ResMed S7 VPAP ADAPT SV
ﬂ ) INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B e\t S

4
Og pro%.
Usted puede ajustar el valor de los parametros del menu clinico para determinar el tratamiento que el sistema

Adapt SV suministraré al paciente. En el modo ASV, el VPAP Adapt SV también ajusta automaticamente la presion de

tratamiento (magnitud y frecuencia respiratoria), en respuesta al ritmo respiratorio del paciente.

Los menus clinicos proporcionan acceso a todas las funciones del menu del paciente, asi como a otros parém@, 2 5 8
resultados y opciones.

Puede acceder a los menus clinicos en cualquier momento desde cualquier punto de otro menu. Para acceder a los

menus clinicos, oprima las teclas derecha y superior/inferior simultaneamente durante al menos 3 segundos

Actividad Domiciliaria

Al iniciarse, el visor muestra el Ultimo menu utilizado en la sesién anterior.

ADVERTENCIA

Antes de dar un VPAP Adapt SV a un paciente, oprima ‘salir’ en la pantalla de espera cuando salga del menu clinico,
para asegurarse de que s6lo sea posible acceder al menu del paciente.

Figura 2: Pantalla de espera del menu clinico

El Manual de! usuario del VPAP Adapt SV contiene una descripcién completa de las funciones de las teclas.

Detencién del tratamiento

Para detener el tratamiento en cualquier momento, quitese la mascarilla y oprima o, si el médico ha activado la funcién
SmartStop, sencillamente quitese la mascarilla y el tratamiento se detendra.

Nota: SmartStop no funcionard si usted tiene una mascarilla facial; o si el médico ha activado la alerta de fuga.

Mantenimiento

Este producto debe ser inspeccionado por un centro de servicio técnico autorizado de ResMed 5 afios después de la
fecha de fabricacion. Hasta ese momento, el equipo esta disefiado para funcionar de manera segura y confiable,
siempre que se use y se mantenga de acuerdo con las instrucciones suministradas por ResMed.

= PRECAUCION

* No intente abrir la carcasa del VPAP. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar.

* La inspeccion y las reparaciones deben ser efectuadas Unicamente por un agente de servicio autorizado. Bajo
ninguna circunstancia debe usted intentar realizar el mantenimiento o la reparacion del equipo por su cuenta.

36' w -—-sr-v"NA ) A
Peligro de explosion: no utiizar cerca de anestésicos inflamables SR LICInTREZFNTINAS.A
) m " * ) A DIHECTR TEGNICD
Ing. Andgea R, Cass
. N2 18320
3.8Limpieza del equipo Mat. N

Debe efectuar regularmente la limpieza y el mantenimiento descritos en esta seccién. Consulte los manuales de la
mascarilla y del humidificador para obtener instrucciones acerca de c6mo cuidar de esos equipos.

Limpleza diarla

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

instrucciones de Uso ResMed VPAP Pégina 7 de 13



AIR LIQUIDE ResMed S7 VPAP ADAPT SV
ﬂ ' ) INSTRUCCIONES DE USO ANEXO HiI-B

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 Enjuéguelo bien, cuélguelo y déjelo secar. o '
4 Antes de usarlo otra vez, vuelva a conectar el tubo de aire a la salida de aire y a la mascarilla. R ?’ 5 8 5
Uimpieza mensual ’
1 Limpie el exterior del VPAP con un pafio himedo y un jab6n 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.
= ADVERTENCIA
- Peligro de electrocucién. No sumerja la unidad ni el cable de alimentacién en agua. Siempre desenchufe el equipo
antes de limpiarlo y asegurese de que esté seco antes de enchufarlo nuevamente.
- El sistema de mascarilla y el tubo de aire estdn sujetos a un desgaste natural por el uso. Inspeccionelos
regularmente para verificar que no estén daflados.
Cambio del filtro de aire
1 Retire la tapa del filiro de aire situada en la parte trasera del equipo VPAP.
2 Retire y deseche el filtro de aire usado.
3 Inserte un filtro nuevo colocandolo con el lado pintado de azul hacia fuera del equipo.
4 Vuelva a colocar la tapa del filtro de aire.
Cuando el equipo VPAP se utiliza de la manera habitual, el filtro de aire tiene que cambiarse cada seis meses (o con
mayor frecuencia si el equipo se encuentra en un ambiente con mucho poivo).
= ADVERTENCIA
* No lave el filtro de aire. El filtro de aire no es lavable ni reutilizable.
* La tapa del filtro de aire protege el equipo en caso de que accidentalimente se derrame liquido sobre él.

J.70Fallas - Solucion de problemas
Si surge algin problema, intente poner en practica las sugerencias que figuran a continuacién. Si el problema no se
resuelve, péngase en contacto con el proveedor del equipo 0 con ResMed. No intente abrir ef equipo.

L

AIR LIGUIDE ARGENTINA S.A.

Ing. Andréa R. Casco AR LIDUIDE ARGE! ASA

Sy e DIRECTOR TECHICD

Jeiz Gestidn de Activos ing. Andraa [. Casso
Actividad Domigiiiaria Mat. N* 6220
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AIR LIQUIDE
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ResMed S7 VPAP ADAPT SV
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IiI-B

Problema/Causa posible

Solucién

La presion asciende de forma inadecuada

Usted habla, tose o respira de una
manera inusuat,

La amohadilla vibra contra la piel.
La almohadilla no esta
correctamente colocada y esto
Provoca una fuga excesiva.

El disco de control del
humidificador esté configurado en
un nivel demasiado alto, 1o que
Provoca una acumulacion de agua
en el wbo de aire.

Evite hablar cuando tenga puesta la mascarilla nasal y respire
10 méds normaimente que sea posibile.

Ajuste ol arnés.
Ajuste el arnes o wielva a colocar la almohadilla. 8

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

Aparece un mensaje de emror en ¢l visor: ; Revisar tubo!! Pulse c/hecho

El twbo de aire no €514 bien
conectado o esta obstruido.

Verifique que el tubo de aire esté firmemente conectado a la
mascarila y a la salida de aire. Pulse la tecla inicio/detencion
para volver a poner en marcha el equipo. Si esto no hace que ol
mensaje desaparezca, desconecte el cable de alimentacion y
después vuelva a conectanlo para poner nuevamente en
marcha al equipo.

Aparece un mensaje de eor en el visor: ERROR SISTnnnn jLlamar servicio! o Exaxx
Uamar Servicio (en el cual xxxx define un error)

Falta de un componente.

Registre el numero de error y comuniquese con &l servicio de
asistencia de ResMed.

Aparece un mensaje de eor en ol visor: ; ;FUGA GRAVE!! Ajustar mascarilla

Usted ha experimentado niveles
de fuga excesivamente altos
durante mas de 20 segundos.

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

Cuando intenta actualizar la configuracion del equipo o copiar informacion a la tarjeta de datos,
aparece el siguiente mensaje en ol visor: Error tarjeta, Quitar tarjeta

La tarjeta de datos no se insertd
corectamente.

Es posible que haya retirado la
tarjeta de datos antes de que la
configuracion se haya copiado en
¢l equipo VPAP.

Veritique que 1a tarjeta de datos esté insertada hasta el fondo,
con la flecha mirando hacia arriba.

Vuelva a insertar la tarjeta de datos y espere a que apare2ca el
mensaje Configuracidn correcta, Quitar
tarjeta o Copia completa, Quitar tarjeta en
ol visor.

Cuando intenta actualizar la configuracion del equipo utilizando la tarjeta de datos, aparece el
siguiente mensaje ¢n ol visor: Configuracién invdlida, Quitar tarjeta

Los datos de identificacion en la
tarjeta de datos no coinciden con
105 del equipo.

Comuniquese inmediatamente con su Médico o proveedor de
asistencia.

Cuando intenta actualizar la configuracion del equipo utilizando la tarjeta de datos, aparece el
siguiente mensaje en el visor: Error configuracién, Quitar tarjeta

Hay un efror en la informacion
contenida en la tarjeta de datos.

Comuniquese inmediatamente con su médico 0 proveedor de
asistencia.

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

La configuracion no se actualizo.

~
AR LIQUIDERRGENTINA S.A.
ing. Andrpa R. Casco
Jeiz Gestipn de Activos
Aclividad Domicillaria
Instrucciones de Ueo

Comuniquese inmediatamente con su médico 0 proveedor de

asistencia.
AR LICHIDE AR2INTINA SA.
DIRECTCR TRLHIGD
Ing. Andrda 1. Casco

Mat. N= {-8220
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AIR LIQUIDE ResMed S7 VPAP ADAPT SV
A " INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Iil-B

Problema/Causa posible Solucién
Pantalla en blanco
La alimentacién no esta Venfique que el cable de alimentacion esté conectado ;ﬁ 2 5 8
conectada. interruptor de corriente ien ¢aso de haberlo esté enc ! -

El equipo VPAP no proporciona suficiente aire

Se estd usando el periodo de Espere a que la presion del aire haya aumentado o modifique
rampa o el periodo de adaptacion. el perfodo de rampa o adaptacion.

El filtro de are ests sucio. Cambie el filtro de aire.

El tubo de aire no ests Revise el tubo de aire.

debidamente conectado.

La mascarilla y el amés no estan Ajuste la posicion de la mascarnila y del arneés.

correctamente colocados.

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

La respiracion no es lo Inhale y exhale profundamente a través de la mascarilla.
suficientemente profunda como
para activar la funcion SmartStart.

Hay una fuga excesiva. Ajuste la posicion de la mascarilla v del amés.
El tubo de aire no estd Conéctelo firmemente en ambos extremos.
debidamente conectado.

La funcion SmartStart esta Active la funcion SmartStant.

desactivada.

Nota: No es posible activar ia
funcion SmanS:art s! se utiza
una mascariia facial.

El equipo no se detiene cuando usted se quita la mascarilla

ME LiGUIDE ARGENTINA S.A.
Ing. Andfea H. Casco

La funcién SmartStop no est4 Active la funcion SmartStop. Jete Gestion de Activos

activada. Actividad Domiciliaria

Nota: No es posible activar ia

funcion Smar:Stop st se uthiza

una mascarila facral.

SmartStop esta activada pero ol generador de aire no se detiene automiticamente al quitarse la
mascarilla

Se esta utilizando un sistema de Utilice unicamente los equipos recomendados por ResMed(/
mascarilla incompatible.

R

3.72Condiciones Ambientales ";""’.....: oA

DiRECTOR T MG
Viajer con el VPAP Ing. Andrea . Casco
Uso intemacional Mat. N2 14322

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

Uso en un avidn

Si tiene intencién de usar el equipo VPAP en un avién, consulte al departamento de servicios médicos de la aerolinea.
Si no se usan cables de datos extemos, el VPAP Auto 25 y el VPAP ST cumplen con los requisitos de la Parte 15,
Clase B, de la FCC (Comision Federal de Comunicaciones) de EE.UU.

Nota: No use el equipo VPAP cuando el avién esté despegando o atermizando.

Uso con alimentacién de CC

Para conectar el VPAP a una fuente de alimentacion de 12 6 30 V de CC, debe usar un transformador CC/CC
transformador de salida 30V/50W de ResMed. Para obtener mas informacion comuniquese con su proveedor de
equipos 0 con ResMed.

= ADVERTENCIA

E! equipo no debe conectarse simultaneamente a una fuente de alimentacion de CA y a una de CC

Instrucciones de Uso ResMed VPAP Pégina 10 de 13



A

AIR LIQUIDE
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ResMed S7 VPAP ADAPT SV

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Ili-B

Compatibilidad Electromagnética
Guia y declaracién del fabricante - Emisiones e inmunidad electromagnéticas

Z = T S s
m Y T
PR e S SR R | SRRl 4= SRR

PR il ] o CHESME T T T ; ESERE. i s :
El equipo VPAP esth disefado para ser wtilizado en ol h one que se eepecifica 8 cominuacion. El ciente ¢
UBUBIO del equipC VPAP debe asegurarse de que éste see utiizedo en dicho entomo.
Ensayo de Nivel de ensayo Nivel do
inmunidad CEl 60601-1-2 conformidad Entomo olectromagnético - guia
Descerga & 6 k\ por contacto & 6 kV por contecto Los pisos deben ser de madera. cemento o baldosas
eloctrostétice & 8KV por aire & 8 kV por sire de cerdmice. Si los pisos estin revestidos de material
{ESD, por sus sintético, le humedad relativa debe ser de al mencs
sigles en ingles! 30%.
CE) 610004-2
Teansitorios & 2 kV pare ineas de & 2kV La calided dé 1a corriente suministrade por le red de
sléctricos alimentacion distribucion de energia electrica debe ser ia habitual
répidos/en i sléctrica No corresponde pare un aNOME comaercial u hospitalario.
CEl1 61000-4-4 & | KV para lineas de
entrade y de salide
Sobretension & | kV enmodo & 1 kV enmodo La calided de la cormiente suministrada por la red de
CEI 61000-4-5 diferencial diferencisl distribucion de energia electrica debe ser la habitual
& 2 kV enmodo & 2 kV enmodo para un entomo comercial u hospitalaric.
COMN comun
Ospresiones de <5% Ut idepresion < 12 V idepresion La calided de 12 corriente suministrada por le red de
tensgion, >95% on le Ut} >96% on 240 V) distribucion de energia slectrica debe ser ia habitual
imemupciones durante 0,5 ciclos durante 0.5 ciclos pars un entomo comercial u hospitalario.
breves y 40% Ut (depresion 96 V (depresion de Si ol usuario del equipo VPAP necesita que éste
varisciones de de 60% en la U 60% on 240 V1 continue funcionando a peser de que hayan cortes en
tonsion en las durante 5 ciclos durente 5 ciclos ol suministro de energis, se recomiends que ol equipo
hNneas de entrada 70% Ut idepresion 163 V (depresion de VPAP sea alimentado por una fuente de akimentacion
de dimentacion. de 30% en la Ut} 30% en 240 V) ininterrumpida.
CEI 61000-4-11 durante 2% ciclos durente 25 ciclos
<5% Utidepresion » <12V (depresion
5% en ls Ut >98% en 240 V)
durante 5 seg durante 5 seg
Campo magnético 3Am 3am Los campos megnéticos de frecuencia industrial
de frecuencia deben tener 108 niveles ceracteristicos de un punto
indusitriel I5QY00H2) tipico en un $ntormo comercial u hospitalario tipico.
CE( 610004-8
Los equipos de comunicaciones por RF portétiles y
maoviles no deben wtilzerse mas prximos o ningune
parte del equipo VPAF {inchuso 10s cables! que ls
distancia de seperacion recomendads, celculada a
partie de la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.
Distencia de seperacisn deds
RF conducida 3 Vems 3vims d=117+P
CEI 610004-6 de 150 kHz 2 80 MHZ
RF radiads 10 Vim 10Vim d = 0,35 <P Je 80 MHz a 830 MHz
CEl 610004-3 de SOMHz a 2,5 GHZ
d = 0,70 \P de 500 M-z a 2.5 GHz
Donde P e3 Ia potencia nominel mixima de sakide de!
transmisor en vatios (W1 segun el fabricante del
transmiscr y d es la distancia de separecion
recomendade en metros Im:,
Las imensidades de campo de ransmisores fijos de
RF. determinadas segun un contr! electiomagnitico
del lugar. ® deben ser menores que ¢l nivel de
conformidad en cada gama de frecuenciss.®
Puede haber interferencias en les proximidedes de los
SQUiIpOs marcados con #l siguiente simbolo: ( !
.‘)

NOTA 1: Ut o3 s tension de corriente akema (de la red de distribucion de energia eléctrical antes de aplicer el nivel de ensayo.
NOTA 2: A 80 MHz y 800 MHz, se apiica la gerna de frecuencias miés aka.

NOTA 3: Estas directrices pueden no ser aplicables en todes las situsciones. La absorcion y la reflexion provocadas por
S3TrUCturas, objet10s v POrsonas sfectan ls propegacion electromagnétice.

* Las itonsidedes de campo creades por los trarsmisores fios, como por sjemplo los de estaciones base par telefonis de radio
{colular/inalimbrice y radios méviles terrenas, de radio ameteur. emisoras de radio AM y FM y emisoras de television, no se
pueden predeci con precisicn en forma tedrice. Para evaluer ol ent: eloct gnetico p do por transmisores de RF fijos,
30 debe considerar la realizacion de un contro) electromagnetico del luger. Si laintensided de campo medids en ol hager donde
habré de usarse ¢l equipo VPAP excede ol nivel de conformidad de RF pertinente indicedo snteriorments, 30 debe vigilar o) equipo
VPAP con el fin de verificar su buen funcionamiento. En caso de detectarse un funcionamiento anormal, puede QUe 508 NECESINO
omer medides adicionales. como la recrientacion o reubicacion del equipo VPAP

® Dentro de la gema de frecuencias comprendidas entre 150 kHz y 80 MHZ, las intensidades de campo deben ser inferiores &

10 Vim.
AR LIQUISE REFNTINA S.A.
AIR LIQUIDE ARQENTINA S.A. DIRECTYR TECIET
Ing. Andrea R. Naca Ing. Ands balit ; 30
Yot e ey \ s -l
Inetruociones de U’ © 1 T staos ResMed VPAP Mat. Pégina 11 de 13
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AIR LIQUIDE ResMed S7 VPAP ADAPT SV
Al : INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

mmwm’mmmmwum on &l SNIOMO slectromagnétioo que se espedifics &
continuecn. El clierte 0 ususrio del equipo VPAP debe ssegurarse de que 45te ses wtizedo en dicho ertomo.

Ensayo deo emisiones Conformidad Emorno electromagnético - geia

Ernisicnes de AF CISPR11 Grupo 1 *quipo YPAP utilize energia de RF unicamente
pasd su funcionemiento imemo. Por 1 tanto, sus
emsiones de RF son muy Dejes y no es probeble
Que provoquen interferencie siguns en 108 SQUIPOS

SIRCUSNITOS COrCanos.
Ernisiones de AF CISPR 11 con adaptador Clase B © 2quipd VPAP puede 3er Wilizado en 10dos los
sorisl Srbitos. inclusive on AMBROS GOMPILCOS ¥ on
SO CONECIALDS divactaments 810 10d publice
Ermisiones de AF CI1SPR 11 con adeptador Cuse B 30 Daje tensiin que aliments & ke edificios
use destinacios a vivienda.
Emigiones armonices CEl 61000-3-2 Cuss A
Fluctuaciones de 1ensidn / emisiones Cumple

flicker (parpadect CE1 6100033

Advertenciss: £l equipo VPAP no debe utiizarse al lsdo de otro equipo ni momado sobre o debajo de él.

Si 8310 no pudiens evitarse, ol 8quipo VPAP debars controlarse para verificar su nommal funcionamiento en ts configuacion en la
que se wtikizack. Ho se recomiends ¢l uso de accesorios . 8j., humidificadores) gistintos de los que se aspecifican en el presente
manual. ESto podria provocar un aumanto de as amisiones o una disminucion de ls nmunidad del equipo VPAP

€l equipo VPAP esté disefiado para utﬁmeenmmmmelmmmmspmmcsmsdo#mbqomml
€l cliente ¢ ¢l usuario del equipo VYPAP pusde contribuir 8 Que MO OCUITaN iNterterencies slectromagnéticas mantervendo una
distancie minama entre |03 equipos de cormunicaciones por RF portitiles y méviles {rers misores) v of equipo VPAP segun lo
recomendado 8 continuacion de acuerdo con Is potencia mixirna de salide del equpo de comuniceciones.

Distancia segim 12 frocuencia del transmisor (m)
Potencie nomireiméxima de | de 150 14z » 80 MMz Jo 80 MHz & 500 MH2 <o 800 Mt 2 2.5GMH2
200ids del transmisor (W) de 1,17 4P d4n038P deg.7P
X)) 0.1? 0.0¢ 0.07
Q.1 037 on 0.22
1 147 035 0.7
10 3.60 " 2,21
100 1.70 3,50 70

En ol ca60 de los ransmisores cuyd potencia nominal mixima de salida no figura en la Kista anterior, ladnstmdow
recomendada d en metros (m) puede determinarse pol medio de la ecuacion aplicable a Ia fr weia del t donde P es
la potencis nominsl méxima de sslida del transmisor an vatics (W), segin Io dectaado por su fabricante.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz Is distancis de soparacion splicable es ls wilzads pars 1 gama de frecuencias mis ska.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aphcalies on todas las situscionss. La sbsorciin v la reflexién provocadas pos
estructuras. objews y personas sfectan ls propagacion slectrormagnétics.

Advertencias:
El equipo VPAP no debe utilizarse al lado de otro equipo ni montado sobre o debajo de él.

Si esto no pudiera evitarse, el equipo VPAP deberé controlarse para verificar su normal funcionamiento en la
configuraci6n en la que se utilizara. No se recomienda el uso de accesorios (p. ej., humidificadores) distintos de los
que se especifican en el presente manual. Esto podria provocar un aumento de las emisiones 0 una disminucion
de la inmunidad del equipo VPAP. [

AIR UQUIDE ARGENJTIWA S.A. AR LIDUILT ARGENTINA SA.
‘asco DiRECTOR TEENICO

| .. ., FesMed VPAP Ing. Andraa F CascoPégin 12de 13
S Mat. N2 {-£520
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AIR LIQUIDE ResMed S7 VPAP ADAPT SV
ﬂ i INSTRUCCIONES DE USO ANEXO liI-B

Especificaciones Técnicas:

Dimensiones (altura x ancho x largo): 8 2 5

142 mm x 248 mm x 293 mm (5,6" x 9,8" x 11,5%)

Peso
Generador de aire: 3,7 kg (8,14 Ibs) (con HumidAire 2i™: 4,2 kg (9,24 Ibs))
Rendimiento
Limites de presion de funcionamiento: de 4 a 25 cm H20
Modos
CPAP y ASV
Alimentacién
Entrada de CA: 110-120 V y 220-240 V; 50-60 Hz; 60 VA
Entrada de CC: 30 V (el transformador CC-30 pemmite el funcionamiento portatil utilizando la salida de CC del
automévil; también hay un adaptador de bateria con accesorios para sujetarla)
Tubo de aire
1 x2m (6'6")
Alamas de funcionamiento del equipo (incluso de corte en el suministro de corriente)
Oxigeno
Compatible con el suministro de un caudal bajo de oxigeno de hasta 15 litros/min

Ap.3.14:
Descarte del dispositivo ResMed VPAP
* No descarte el Dispositivo con residuos comunes.
* Debe cumplirse con la reglamentacion 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, reutilizacion y reciclado que correspondan y que estén disponibles en su
pais.
* Estos sistemas de recoleccion, reutilizacion y reciclado estan disefiados para reducir la presion sobre los
recursos naturales y para impedir que sustancias peligrosas dafien el medio ambiente.
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{mportado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
AV. EVA PERON 6802/78/88/6902/98 Y GUAMINI 3300 DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
ARGENTINA.
Fabricantes:
ResMed Ltd.
1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New g::cu'l?:cﬁﬁologique de Lyon. 292 allee Jacques
South Walles, 2153. Australia. Monod. Saint-Priest Cedex, Rhone Alpes. 69791.
Resmed West Coast Warehouse Francia
23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA 92553
E‘ud“ Ul‘lidos R”Med G.rmaﬂy 'nc.
Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayem, D-
ResMed Corp. 82152. Alemania.
o e TAT O oulevard. San DIego.  Resmed Motor Technologies INC.
: : 9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA 91311, Estados
ResMed Asia Operations Pty Ltd. Unidos.
8 Loyang Crescent No. 05-01 Singapore,
509016, SINGAPUR gopo Inova Labs
3500 Comsouth Dr Suite 100. Austin, TX 78744.
ResMed Corp Estados Unidos

600 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs,
GA 30122. Estados Unidos.

DISPOSITIVO DE PRESION POSITIVA DE LAS VIAS
RESPIRATORIAS

ResMed S7 VPAP ADAPT SV

Refi#: S/N 500000XXXXX (Wq
110-120 vy A
~EZe @ O 4 e X

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

Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° 1-6320
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1084-86
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