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DISPNSICION K

“2011: Ano del Trabajo Decente, (a Salud 'y Sequridad de fos Trabajadores”

BUENOS AIRES, Y 4 JUN 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-18839/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy ¥ o

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Air Liquide Argentina SA solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
o



“2011: Ao del Trabajo Decente, (a Salud’y Sequnidad de los Trabajadores”

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
ResMed, nombre descriptivo respiradores {ventiladores) pulmonares y nombre
técnico ventiladores, de acuerdo a lo solicitado, por Air Liquide Argentina SA, con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte Integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Auytorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III |
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-82, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese. |
Expediente N°© 1-47-18839/10-5 M A . L7
Dr. OTTO A. ORSINGHER

DISPOSICION NO SUB-INTERVENTOR
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“2011: Afio del Trabajo Decente, fu Satudy Seguridad de fos Trabajadores”

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....4.0..8..8.....

Nombre descriptivo: Respiradores (ventiladores) Pulmonares.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Resmed

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: ventilacion de adulto o nifios (volumen corriente
superior o igual a 50 ml), ya sea en domicilio o en hospitales.

Modelo/s: VSIII

Periodo de vida Gtil: 10 afios desde la instalacion.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: ResMed Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 1, Elizabeth Mac Arthur Drive, Bella Vista, 2153, New

South Walles (NSW), Australia.

'
Expediente N° 1-47-18839/10-5 /NM“*

DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

C;-} 4 0 9 8J ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

[.
/w uﬁz‘v

_ ORSINGHER
o AE RvENTOR
A-N'M'A'T'



AIR LIQUIDE RESPIRADOR VSl
A ) PROYECTO DE ROTULO ANEXO III-B

Importado por: C
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior Magliano 3079. N“ LIQUIDE |

San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Repiblica Argentina

Fabricado por:
ResMed Ltd.
1, Elizabeth Mac Arthur Drive — Bella Vista NSW2153 .

RESPIRADOR RESMED VSl

Ref#: SN XXX XXXX (W‘rl

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

A nominal) 4763 Hz 75 VA maximo. * [ C€0197 E

Bateria externa —
26 VCC + 10% 3 A méax
» Temperatura de funcionamiento: de +5C a +40C .
+ Humedad relativa del ambiente del 10% al 95%.
* Presién atmosférica de 600 a 1100 hPa.

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N°11925 .

Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-82

AIR LIQUIDE ARGENTINA S A.
Ing. HUGO FACCIOL

DIRECTOR-TLCNICO
/ ”
T
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_ AIR LIQUIDE RESPIRADOR VS|
" INSTRUCCIONES DE USO ANEXO II-B
importado por:

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior Magliano 3079,

San Isidro, Prov, de Buenos Aires, Reptiblica Argentina
Fabricado por:

ResMed Ltd.

1, Elizabeth Mac Arthur Drive — Bella Vista NSW2153

RESPIRADOR RESMED VSlii

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

A nominal) 47-63 Hz 75 VA méximo, * D C€0197

Bateria externa
26 VCC £ 10% 3 A méx
« Temperatura de funcionamiento: de +5TC a +40T .
+ Humedad relativa del ambiente dei 10% aF 95%.
* Presién atmosférica de 600 a 1100 hPa,

I3

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 lz 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 ei dispositivo con componentes que han sido contaminados con substancias inflamables (por 8], grasa,
aceite, efc.).

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

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

+ La célula de oxigeno no debera exponerse a temperaturas inferiores a -20°C o superiores a +50°C.

+ La célula de oxigene no debera exponerse al niesgo de golpes.

+ La célula de oxigeno no deberd desmontarse.

= El respirador no estd equipado con un dispositivo de compensacion de la prasion atmosférica.

Por consiguiente, se recomienda regular las alarmas segun corresponda. -

Alimentacién de gas del aparato
_ Deben emplearse gases de calidad médica, es decir, secos y sirn aceite ril polvg e
v LRI J T gy

_ Alimente ei aparato mediante sumiristros de gas (tomas murales o compresor) aHna, presﬁn cam
S ek
entre 280 kPa (2,8 bares) y 600 kPa (6 bares). Di el

Péagina 1 de 14



+ AlR LIQUIDE RESPIRADOR VSl 4 U 9
. INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B

Alimentacion eléctrica

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

« Utilizar el respirador con una bateria en caso de que se produzean perturbaciones en la red eléctrica.

- Para garantizar ia vida Util y la autonomfa de la bateria, es necesario realizar cada seis meses un ciclo de carga
y descarga de la misma. Para garantizar una seguridad méxima, se recomienda sustituir la bateria interna cada 2
afos (500 ciclos de carga y descarga).

* Recargar totaimente la bater{a interna cuando el respirador haya sido aimacenado de forma prolongada sin
estar conectado a la red. Esta recarga tarda 12 horas.

« Cuando ei respirador se almacena de forma prolongada sin estar conectado a la red, es normal que ia bateria
de repuesto se descargue. Siia alarma “Bat. recamb. baja” aparece al encender el respirador, la bateria debe ser
entonces recargada conectandola a la red.

= Utilizar el cabie de suministro eléctrico especifico entregado con el respirador,

« No destornillar ia tapadera de la baterfa interna.

» El respirador no debe ser utilizado conectado a un enchufe de tomas muitiples adicional o a un cable alargador.

Puesta en funcionamiento del aparato
Ajuste los pardmetros antes de iniciar la ventilacion,

Verifigue siempre si la red eléctrica es compatible con las especificaciones en este manual,

Verifigue si el dispositivo para prevenir que el enchufe de Ja red eléctrica sea arrancado esid operativo.
Y Conecte el respirador a un conector de 13 red de terra (Corriente Alfema).
Sobre el uso
El respirador no debe ser ulilizado conectado a la red sin haber sido extraido previamente de su bolsa de
transporte. Por el contrario, es posible utilizario con la bateria intema o con ia ResMed Power Station estando en
la misma holsa.
+ Se recomienda utilizar el respirador en su posicidn normal de uso, sobre sus patas.
+ El desplazamiento o la manipulacidn del respirador deben ser realizados con la ayuda de los mangos laterales.
= No obstruir los orificios del respirador.
« El respirador no debe cubrirse o colocarse de tal manera que se impida la ventilacion.
« Antes de conectar al paciente al respirador, comprobar el circuito del paciente en su conjunto con el fin de
eliminar todo riesgo de fugas y componentes defectuosos
« Las alarmas deben ser verificadas y configuradas antes de utilizarse con un nuevo paciente asi como con
regularidad 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 la red y del oxigeno.
« Ef usuario debe comprobar que [a resistencia total del circuito del paciente y de los accesorios de ventitacion no
supere 6 cmH20 (6 hPa) para un flujo de 60 ¥min (en ventilacién de adultos) y para un flujo de 30 ¥min (en
ventilacion pediatrica).
» En el funcionamiento con orificios, {a reinhalacion de diéxido de carbono se limitard por los orificios de la
mascara y la impieza del circuito mediante la circulacién de un flujo constante.

« Este respirador no debe ser utilizado con agentes anestésicos inflamables.

» No utilizar el respirador con circuitos de pacientes antiestaticos o conductores de electricidad. y

3.2; USO INDICADO
El respirador VS lll esta destinado a la ventilacién de aduitos o nifios (volumen corriente superior o igual a 50 mi),

va sea en casa 0 en hospital. No esta destinado a la ventilacién de recién nacufos y ne débe s‘er yen

rg.hieg

circuitos con diametro de 10 mm,
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. AIR LIGUIDE RESPIRADOR VSIIl
” INSTRUCCIONES DE USO ANEXO II-B

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

Se trata de un dispositivo de ventilacion de tipo barométrico y volumétrico simultaneamente. Se utiliza con un
circuito de bifurcacién sencilla (circuito sencillo) o con un circuito de bifurcacion doble, con o sin véivula
espiratoria y con o sin toma de presion proximal (toma de presion mas cercana al paciente).

El VS Ml de circuito doble ha sido concebido en especial para pacientes ventilo-dependientes, y permite la
monitorizacian de los valimenes espirados {Vce).

3.3;
ACCESORIOS
Méscaras

Recomendamos el uso de mascaras ResMed excepto la mascara Mirage Swift.
Mascara con orificios realizados volurdariamento Méscara sin orificios

Figura 6.1: Tigos da midscara wtiizabies on el respirador VS 1§ (sjmipho de mdscaras faciakos)
Circuitos del paciente
Volumen intemo maxime del circuito: 800 em3.
La distensibilidad media de los circuitos debe ser inferior a 1 mifcmH20,
Resistencia méaxima: 6 cmH20 a 60 l/min.

Ty Circulio sancillo con vilvola ospirstoria y 1om oo
prosion proximal

Figura .2 Circuitos da pacionte senciio y dobla

Bloque de circuito dobie
Para su uso, recomendames el circuito del paciente intersurgicai con colectores de agua, suministrado con ia

optidn de circuito doble.

Figura 8.3: Blogue da circuito doble K '"‘"': D Mg

ettt L))
Pégina 3 de 14




AR LIQUIDE RESPIRADOR VSilil
A ; INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

Vélvula espiratoria en circuito sencillo

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;

« Resistericia maxima: 2 cmH20 a 60 I/minute.

Accesorios de oxigeno
Acoplador de oxigeno y entrada de oxigeno

Raspirador -
Fgura 6.4; Acoplador do oxigeno

@Atencién

Sélo debe utilizarse el acoplador suministrado por ResMed.

—~ Sumisiistro de oxigeno

Las caracteristicas maximas para la conexion del oxigenc a baja presién son ias siguientes:
+ Limite de presién: 400 kPa;
= Limite de flujo: 8§ I/min.

Célula de oxigeno extemna

Recuerde: La monitorizacion del oxigeno a baja presion unicamente es posible en ef mdduio de véivula.
Sensor electroquimico MEDICEL MQX-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 atil: Ver la fecha de caducidad de la céluia indicada en el embaiaje;

« Exactitud: +/- 1%.

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 l/imin; 2,3 emH20;

= Volumen compresible: 66 ml;

- Volumen intemo: 200 ml;

+ Duracidn de uso: 24 horas.

Figura 6.11: Hitro agntibacteriano
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AIR LIQUIDE RESPIRADOR V3|
' i INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lii-B

Humidificador

El humidificador utilizado debe responder a las siguientes recomendaciones:
* Presion maxima del servicio > 80 cmH20Q;

+ Flujo maximo: 180 l/minuto;

+ Caida de presion a 180 l/minuto: < 3 cmH20;

» Con respiracion espontanea: < 3 cmH20,

- Pérdidas de gas a presion maxima: < 20 mli/minuto;

» Distensibilidad media: 0,3 a 0,5 ml/cmH20;

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

Figura 6.12; da circuito Ge bifurcacitin dable montado sabes on V5 IR equipado con an
W-H:Mrvmmﬂhm oq ’

Bateria externa
Solo debe utilizarse |a bateria suministrada por ResMed.

" Cable te anisca con ol respirador

Fgura 6.13 Componontas do la bateria extoma
34;

INSTALACION - PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

El respirador debe colocarse sobre una superficie plana. Vigilese también que se encuentre protegido del polvo o
de cualquier 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 otro extremo del cable a Ia caja y fijario para evitar que pueda ser arrancado.

3. Conectar el conjunto a la red. e

pTLDOTE
Irg. PGS
Montaje del circuito del paciente DiREC L
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AlR LIGUIDE RESPIRADOR VSlli
ﬂ ; INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Ill-B

Las siguientes ilustraciones muestran montajes tipicos con el VS |1l en circuito de paciente con orificios y con
valvula {en circuito sencillo ¥ en circuito doble).

Dependiendo de los volimenes siguientes, el médico escogeréd un circuito:

» De 15 mm de diametro para ventilaciones cuyo volumen corriente se encuentre comprendido entre 50 y 300 ml;
« De 22 mm de didmetro para ventilaciones cuyo volumen corriente sea superior a 300 ml.

Circuito paciente con orificios

El médico debe comprobar que la resistencia total del circuito del paciente y de los accesorios de ventilacion no
supere los 6 cmH20 para un flujo de 60 I/min en ventilacion de adultos o de 30 I/min en ventilacién para nifios.
Este tipo de circuito se utiliza con ¢ sin loma de presion proximal.

3.6;

Uso del aparato

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

_ El respirader RESMED no ha sido disefiado para su usc en un entomo de IRM.

_ Elfuncionamiento de este aparato puede verse afectado por el uso ciertos equipos en su proximidad, como los
de diatermia, electrocirugia de alta frecuencia, desfibriladores, teléfonos celulares, y en general por
interferencias electromagnéticas superiores a los niveles fijados por la norma EN 60 601-1-2.

_ No utilice tubuladura o tubos antiestaticos o conductores de electricidad.

2.6: LIMPIEZA y ESTERILIZACION
La desinfeccion del respirador debe ser efectuada respetando las indicaciones del fabricante y de acuerdo con el
protacolo vigente en el establecimiento sanitario a domicilio o del hospital.
El personal de mantenimiento debe tener conocimiento de los protocolos de limpieza y desinfeccion, asi como de
las precauciones necesarias con determinados materiales.
Los elementos que precisan limpieza o sustitucién estan descritos en el marco de una utilizacion:
- En el hospital/en las instalaciones de atencidn sanitaria;
+ A domicilio;
= Para un nuevo paciente.
La figura siguiente muestra el conjunto de ios elementos que deben ser iimpiados y/o sustituidos.

+ Mombrang da iz
o S
Blogue te circuito doble

Kot
Humndiﬁudor mman’ 6
Jdosad‘abb 6 reutiizablal

mm;nam ’ Céiuta decmgmoexéta:’ R An e

1 - Mascara
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AIR LIQUIDE RESPIRADOR VS|
' ' * INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B

Seguir el protocolo hospitalario/del proveedor de atencidn sanitaria y las recomendaciones del fabricante.

La mascara debe limpiarse antes de su primera utilizacién,

Como norma general, se deben evitar las soluciones a base de lejia, de doro, de alcohol ¢ de aceites aromaticos
que pudieran provocar el endurecimiento del producto y reducir su vida (til.

Evitar también exposicion de la mascara a la luz direcla del sol, que podria deteriorarla.

La periodicidad de sustitucion de la mascara se defa a discrecion del personal sanitario o del paclente.

2 - Circuito del paciente

Seguir el protocolo hospitalario/del proveedor de atencion sanitaria y las recomendaciones del fabricante para la
desinfeccion y la limpleza de los circuitos reutilizables, asi como para la sustitucion de los circuitos desechables.
Hospital

Esterilizacién en autoclave {Esterilizacion con vapor)

Solamente los tubos de silicona pueden pasar por el autoclave. Se recuerda que la valvula espiratoria asl como
su tubo de control no pueden pasar por el autoclave. Para evitar el deterioro de los circuitos reutilizables, se
recomienda no sobrepasar un aiio o 50 ciclos de esterilizacion.

Hospital/proveedor de atencién sanitaria

Descontaminacion {Esterilizacién por tnmersién dentro de un liquido)

Los circuitos reutilizables pueden estarilizarse en frio mediante inmersion utilizando una solucion bactericida,
fungicida, virucida y esporicida, segan las recomendaciones del proveedor.

Ejemplo de soluciones que pueden utilizarse: Solucicnes a base de glutaraldehido a 2% o a base de acido
peracético (APA).

Esterilizacion por gas (Oxido de etileno)

Para evitar el deterioro de los circuitos reutiiizables, se recomienda no sobrepasar una temperatura de 55 °C
durante la esterilizacion.

Domicilio

Para un mismo paciente, el circuito reutilizable (exciuyendo la vaivula espiratoria y su tubo de mando) pueden
limpiarse periédicamente 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 ias recomendaciones de fabricante.

Nuevo paciente
Es necesario sustituir el circuito del pacients, —

3 - Célula O2

Seguir el protocoio hospitalario/del provedor de atencion sanitaria y las recomendaciones del fabricante.
Limpiar la célula con agua destilada y dejarla secar al aire libre,

La frecuencia de sustitucion puede variar segun !a duracién de la ventilacion, la concentracién de oxigeno
utilizada y la temperatura ambiente.

No rebasar Ia fecha de caducidad de la célula indicada en el embalaje.

Atencidn

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

Domicilio

El paciente no debe hacerse cargo de la limpieza de la célula de oxigeno. Los servicios técnicos del proveedor de

MRLOU T rp ey

'

atencidn sanitaria deben encargarse de la limpieza o sustitucion,
P4gina 7 de 14
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o AIR LIQUIDE RESPIRADOR VSiIIi
* INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B

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

4 - Filtro antibacteriano

Seguir el protocolo hospitalariofdel proveedor de atencidn sanitana y las recomendaciones del fabricante.

En el marco de una proteccién antibacteriana y virica, es necesario conectar el filtro antibacteriano a una
bifurcacién inspiratoria del circuito del paciente. Debera reemplazarse siguiendo las recomendaciones de
fabricante.

Nota: ResMed recomienda ef uso de un fiftro antibacleriano proximal con arreglo a las préclicas vigerntes en el
establecimiento de alencion sanitaria a domicilio o el hospital.

Si el filtro antibacteriano se utiliza como proteccién 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 sustitucién puede realizarse cada semana.

Nuevo paciente

El filtro antibacteriano se debe sustituir para cada nuevo paciente.

6 — Humidificador

Hospital/proveedor de atencién sanitarie

Camaras desechabies

Las camaras de un Unico uso no deben introducirse en un autoclave ni sumergirse en ningan liquido. No utilizar
soluciones a base de fenocl, acetonas, formaldehido, hipoclorito, hidrocarburos clorados, hidrocarburos
arométicos, acidos organicos.

Camaras reutilizables

Las camaras reutilizables pueden someterse a una descontaminacién en frio por inmersién utilizando una
solucién bactericida, fungicida y virucida, segun las recomendaciones del proveedor.

Domicilio

En el caso de una cdmara reutilizable, limpiar el depdsito en agua caliente con la ayuda de un detergente suave y
aclarar meticulosamente con agua clara, deja secar a continuacion protegido de la luz directa del sol.

Nuevo paciente

La camara debe reemplazarse para cada nuevo paciente. Seguir las recomendaciones del fabricante acerca de
los deméas elementos del aparato.

7 — Sustitucién del filtro antipolvo
La sustitucidn se realiza sin desmontar el respirador.
Nota: Recomendamos sustituir &l filtro antipolvo en caso de que haya contaminacion visible, para cada nuevo

La limpieza de las partes externas se realiza con un trapo seco o, si fuera necesario, con una esponja

paciente, 0 como muy larde cada 6 meses.

8 — Carcasas del respirador

ligeramente humedecida. Emplear una solucién no abrasiva, libre de alcohol y de disolventes.
371

Resolucién de problemas
TABLA DE ALARMAS
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Alarmas con umbral ajustable
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Alating Frecuanda alta. Madis Ajustar 8! modo P Vs,
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umbral de alarma justo
phade Alarmas automaticas
Simitar  (z Alarma da Volumen Aty Ver /M Vel Bsfo - -
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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, aparatos
de onda corta y teléfonos moviles,

» Pueden producirse perturbaciones en el respirador a causa de campos electromagnéticos superiores a 10 V/m.
« El uso de accesorios y cables diferentes de los especificados puede aumentar la emisién o disminuir la
inmunidad de los dispositivos.

Advertencias

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

Inmunidad electromagnética
Dencogs electroantitics EC 5100882 5wl reveetimiana det mislo o5
{EC 6100042 Adrg: 4+ B RV do netucalace sintikicn, i
Conact:. s BV humetad selstie debe ser of
: monos de 30%.
RF trensmitides par radiacidn KEC 61000-4-3: Puaden protuckse inteckrencis
10 Viim 180 MHZ-2.5 GHz } o lns pecirrd gk
0% de macklaciEin da ks qua Beven o simboelo shguiante:
amplitd & 1Mz sinuscidel ‘i’
Trar dpiios an shloge IEC 2300044, La calidad de s red aléctrics
* 26V ars ke aables de debe ccrrmeporider # 1m SrHOrRo
¥ el i
1KV pars s cables de
Sobratanzicn KEC 61000-4.5 La caliind de in red sliciios
En moda dierenoiet: & 1 kV debe sex is de un entornn
En mado comin: + &Y comeniel « hosphalaqio. tigioo.
HF tanamitides par nonduccide ECE1N0-4-6:
Vs, 160 580 My : fosra
de 16 banda 1SM Oncksstrisl
Muadical y 30 Vims
doniro de o bande S5
ESPECIFICACIONES GENERALES
Dimensiones
Peso
Uso comiente

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

Especificaciones Eléctricas
Aparato de clase |l, 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.

Baterla intema

NiMH 24 V 2,1 Ah.

Volumen Minuto méximo realizable

« En modo barométrico:

En las condiciones de ajuste dptimo, IPAP= 50 cmH20, EPAP= 0 emH20, Frecuencia variable, y para las
caracteristicas fisicldgicas siguientes:

- Resistencia de 20 cmH2O/l/s, Distensibilidad = 50 ml/cmH20, Volumen minuto
(VMI)= 27 Vmin;

- Resistencia de 20 cmH20//s, C=20 mlfcmH20, VMI = 23 I/min;

- Resistencia de 5 cmH20/l{s, C=5 ml/cmH20, VMI = 40 )/min;

- Resistencia de 5 cmH20//s, C=2 mlicmmH20, VMI = 30 I/min.

« En modo volumétrico:

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

Resistencias

« Ventilacidon con valvula en circuito sencitlo:

- Resistencia inspiratoria maxima de 4,7 cmH2O a 60 I/min;

- Resistencia de ia vélvula espiratoria intersurgical — Resistencia espiratoria maxima del

1,4 cmH20 a 60 I/min.

» Ventilacion en circuite doble;

- Resistencia de la valvula espiratoria del blogue de circuito doble ResMed: Resistencia espiratoria maxima de 3,5
cmH20 a 60 /min.

» Ventilacion con orificios {en un orificio calibrado de 4,6 mm de didmetro):

- Resistencia de inspiracién maxima de 4,7 cmH20 a 60 I/min;

- Resistencia de espiracion maxima de 4,3 cmH20 a 60 I/min. &_ ey
Nota: Estos valores han sido obtenidos con EPAP= 4 crmHZ20.

Resistencia, volumen y distensibilidad del sistema neumdtico completo

(Respirador, filtro, humidificador, tubo)

A 60 I/min, la resistencia de la inspiracion es del orden de 5,5 cmH20, la resistencia de la espiracion es del orden
de 2,5 cmH20 con valvuia sencilla, 4,5 cmH20 en valvula con circuito doble. La distensibilidad del si 2 es del

orden de C 0,01 (YcmH20) en circuito sencillo, O

Pégina 12 de 14




AIR LIQGUIDE RESPIRADOR VSIII
n ’ ) INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B

C 0,012 {i/emH20) en véivula con circuito doble.

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

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

Para un circuito pediatrico
« Con W< 300 ml, en circuito sencillo; compensacidn de 0,5 ml/cm H20.
* Con 1< 300 ml, en circuito doble: compensacién de 1 ml/em H20.

Para un circuito para adultos
- Con Vf2 300 ml, en circuito sencillo: compensacion de 0,7 mi/cm H20.
= Con V=300 mi, en circuito doble: compensacion de 1,4 mifem H20.

Nivel sonoro de la alarma
Aproximadamente 65 dBa a 1 m.

3.14;

ELIMINACION DE DESECHOS

+ Con arreglo a la Directiva 2002/96/CE relativa a los residuos de material eléctrico y electrénico, este respirador
debe ser reciclado ¥ desechado por separado. No debe ser eliminado junto a los residuos municipales. Para
desechar este respirador, debera recurrir a una recegida de residuos adecuada, y a sistemas de reutilizacion y de
reciclaje de los residuos en su zona.

» La célula de oxigeno, tanto sea nueva como esté usada, contiene compuestos toxicos. Debe ser desechada con
arreglo a la reglamentacion reiativa al tratamiento de residuos vigente en su region y de acuerdo con la
legislacién medicambiental local. No guemar la célula, ya que existe el riesgo de emanacion de gases toxicos.

ELIMINACION DEL DiSPOSITIVO
Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminacién del dispositive debe realizarse segdn las
normas apropiadas del hospital,

316;
PRESICION DE MEDICION
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-18839/10-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn N°©
[‘,0.98, y de acuerdo a lo solicitado por Air Liquide Argentina SA, se-
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Respiradores (ventiladores) Pulmonares.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Resmed

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: ventilacién de adultoe o nifios (volumen corriente
superior o igual a 50 ml), ya sea en domicilio 0 en hospitales.

Modelo/s: VSIII

Periodo de vida atil: 10 afios desde la instalacién.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nomb‘re del fabricante: ResMed Ltd.



/..
Lugar/es de elaboracién: 1, Elizabeth Mac Arthur Drive, Bella Vista, 2153, New

South Walles (NSW), Australia.

Se extiende a Air Liqfuide Argentina SA el Certificado PM-1084-82, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ’14JUN20“, siendo su vigencia por cinco (5) ahos a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION Ne

/

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ADLM. AT,



