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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANM AT

BUENOS AIRES, 2 8 MAR 201¢

VISTO el Expediente NO© 1-47-18840/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Air Liquide Argentina S.A. solicita
se autorice la inscripcion 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 ia Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

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

Que consta la evaluacion teécnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que ios
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.

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

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

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

89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQ 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de fa Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
ResMed, nombre descriptivo Ventilador de presion positiva binivel y nombre
técnico Dispositivos para la respiracion, Auténomos, de acuerdo a 1o solicitado,
por Air Liquide Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULQO 2°¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 14 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre |la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-83, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% serd 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 Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 y III. Girese ai Departamento de
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ANMAT

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

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del T(T)UTT%VIEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... . 0 .

Nombre descriptivo: Ventilador de presion positiva binivel

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-089 - Dispositivos para la

Respiracién, Autonomos.

Marca: ResMed

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para tratar pacientes que pesen mas de 30

kg. (>66 |b.) y que padezcan apnea obstructiva de suefio {AQS), insuficiencia

respiratoria, apneas centrales o mixtas, o respiracion periédica.

Modelo/s: VPAP TX

Periodo de vida util: 10 (diez) afos

Condicion de expendio: Venta bajo receta

Nombre del fabricante: ResMed Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 1 Elizabeth MacArtur Drive, Bella Vista, New South

Walles (NSW), 2153 — Australia.

Nombre del fabricante: ResMed Corp.

Lugar/es de elaboracion: 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA 92123

- Estados Unidos.

Nombre del fabricante: Resmed Germany Inc.

Lugar/es de elaboracion: Fraunhoferstrasse 16, Martisreid, D-82152 - Alemania

a
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ANEXO 1I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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PROYECTO DE ROTULO ANEXO Ili-B

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsaiior Magliano 3079. A!R LICGRADE
San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Republica Argentina T
Fabricado por: o
ResMed Lid. RESMED CORP. RESMED Germany Inc.
1 Elizabeth MacArtur Drive, 9001 Spectrum Center Boulevard, Fraunhoferstrasse 16,
Bella Vista, New South Walles (NSW). San Diego, CA 92123, Martisreid, D-82152,
Austratia. Estados Unidos. Alemania

Ventilador de Preéién Positiva Bi-nivel ResMed VPAP Tx

Ref#: SN X00000XXXX (W‘q
A wew [@ O b e X
Max 100 VA X1 e —

Temperatura de funcionamienio: +5°C a +35°C
Temperatura de eimacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamienio, aimacenamiento y transporta: 10% & 95% sin candensacién
Rango de presibn atmoslérica entre 1.060 hPa {a nivel del mar} y 3050 m sobre nivel del mar

Bioing. Hugo F accioli - Matricula Nacionai N° 11825,
Contdlclén de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-83

Proyecto de Rétulo Pagina t de 1
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AIR LIQUIDE ResMed VPAP Tx - € s
ﬂ - INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B
Importado por: _
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior Magliano 3079. ‘““ uounel

San Isidro, Prov. de Buenos Alres, Republica Argentina
Fabricado por;

ResMed Ltid. RESMED CORP, RESMED Germany Inc.
1 Elizabeth MacArtur Drive, 9001 Spectrum Center Boulsvard, Fraunhoferstrasse 186,
Bella Vista, New South Walles {NSW). $an Diego, CA 52123, Martisreid, D-82152,
Austratia. Estados Unidos. Alemania

Ventilador de Presién Positiva Bi-nivel ResMed VPAP Tx

A B ow B 4 e X

Max 100 VA Px1

Temperatura de funcionamisnto: +5°C a +35°%C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10% a 95% sin condensacion
Rango de presidn atmosférica entre 1.060 hPa {a nivel del mar} y 3050 m sobre nivel del mar

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

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-83

3.1

1.  Ap. 3.1-2.8: Precauciones y Adverlenclas en & uso

@ADVE RTENCIAS

= Este equipo de tratamiento debe utilizarse Gnicamente con las mascarillas {y los conectores®} recomendados por
ResMed o por un médico o terapevta respiratoric. No se coloque la mascarilla a menos que el equipo de tratamiento
esté encandido y funcionando correctamente. Nunca se debe obstruir el o los orificios de ventilacion asociados con la
mascarillz. Explicacion; Este equipo de tratamiento estd disefiado para utiizarse con mascarillas {o conectores)*
especiales que tienen orificios de ventilacion para que el aire fluya permanentemente hacia fuera de ellas. Mieniras el
equipo de ralamienta esta encendido y furicionando correctamente, el aire fresco que éste proporciona hace que el
aire exhalado saiga hacia fuera de la mascarilia a través de Ios orificios de ventilacion. No ohstante, cuando el equipo
de tratamiento no esta funcicnando, no se suminisira suficiente aire fresco a través de fa mascarilla y es posibie que se
vuelva a respirar aire exhalado. Volver a respirar aire exhalade durante mas de varios minutos puede, en algunas
circunstancias, provocar asfixia. Esto se aplica & la mayoria de los modelos dée equipos de tratamiento.

* Si se produce un corte de energia o si el equipo esta funcionando mal, quitese la mascariila.

= No utilice este equipo de tratamiento si hay defectos visibles en su exterior @ st s€ producen modificaciones en su
funcicnamientc que no tienen explicacion.

« Peligro de explosion; no utilizar cerca de anestésicos inflamables, é—_’/'

+» 56lo deben usarse tubos de aire ResMed con el sguipo de tratamiento.

Un tubo de aire de otro lipo puede madificar la presion que el paciente recibe, v ello reduciria la eficacia del tratamiento.
= En el entorno clinico, toda computadora que se utilice con ef sistema de tratamiento debera estar al menos a 1,5 m
(5") del paciente, o al menos 2,5 m (8"} por encima de él, También debe cumpiir con la norma de ensayo
corrgspondiante. Para las compuladoras personales, la norma internacional es ia CEl 60850 o su equivaiente.

» El equipo de tratamisnto no debe utilizarse en ambientes con una temperatura mayor a 35°C (95°F). .
Ao

* Pueden integrarse puertos en la mascariiia o en los coneclores proximos a la mascarilla.

Inistrucciones de Uso ResMed VPAP e Pégina 1 de 10



ﬂAIR LIQURDE ResMed VPAP Tx l ' a .

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO HI-B

O PRECAUCIONES

* £l flujo de aire generado por este equipc de fratamiente para la respiracion puede alcanzar una temperatura de hasta
8°C {11°F) superior a ta temperatura ambiente. Hay que tomar precauciones si la temperatura ambiente es superior a
32°C (90°F).

» Tenga cuidade de ne colocar el equipo de tratamiento en un lugar donde pueda ser goipeado o donde alguien pueda

tropezar con el cable de alimentacion.

3.2 Uso Previsto

El VPAP Tx esta indicado para tratar patientes que pesen mas de 30 kg (>66 Ib) y que padezcan apnea obstructiva del
sueno (AOS), insuficiencia respiratoria, apneas cenirales o mixtas, 0 respiracién periédica.

El VPAP Tx esta disefado para ser utilizado en instituciones clinicas.

Contraindicaciones:

£ tratamiento con presion positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado er algunos pacientes gue
presenten las siguienies afecciones previas:

+ Enfermedad puimonar bullosa grave

= Neumottrax o neumomediastino

+ Presién arterial patologicamente baja, en especial si esta asociada a hipovolemia intravascutar

« Deshidratacion

+ Fuga de liquido cefalorraguiden, cirugia o traumatismo craneanos recientes.

Efectos secundarios
{os pacientes deben informar al médice si tienen algun dolor toracico inusual, dolor de cabeza grave o mayer dificultad
para respirar, Una infeccion aguda en las vias respiratorias superiores puede requerir |a suspensidn femporal del
tratamierto. Durante el curso del tratamiento con este equipo de tratamiento, pueden aparecer los siguientes efectos
colaterales:

= Sequedad de la nariz, boca o garganta

= Epistaxis

* Hinchazon {por aerofagia)

* Molestias sinusales o del oido

= Irritacidn ocular

* Erupciones culaneas

* Molestias toracicas. -

3.3 Dispositivos a usar con VPAP
Ccmponentes:
1. VPAP Tx u otro equipo de tratamiento de ResMed compatible.
2. Méodule de conexién Tx Link.
3. Software para determinar la presion EasyCare Tx.

Instrucciones de Usa Pégina 2 de 10
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ﬂ ) INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlII-B

Softwars
Easylare™ Tx

Ecpuapo de traramiento

Mascariilas
En el sitic Web www.Tesmed.com , se pueden hallar los sistemas de mascarilias recomendados para utilizar con el

VPAP TX. Para obtener informacion acerca de cdmo utifizar una mascariila, consuite 8! manuat del usuario de a

mascarilla.

Cdmo seleccionar el tipo de mascarilia

Cuando el VPAP Tx esta encendido o cuando hay una mascarilia conectada al tubo de aire, hay que verificar el tipo de
mascarilia.

Para garantizar la exactitud de {as indicaciones médicas, se recomienda usar sistemas de mascarilias ResMed con
este equipo de tratamiento.

Para cambiar el tipc de mascarilla:

1. Desde ia pantalia Listo oprima la tecla izquierda. Aparecera el meni
Instalacion. e

2. Oprima la tecla izguierda. Aparecera la pantalia Mascarilla.

3. Verifique que el lipo de mascarilla sea el comrecto.

= Si es €] correclo, presione la tecla Pagina inicial para salir y regresar a la parntaiia Listo.
= Si es incorrecto, oprima fa tecla [zguierda para cambiar el tipo de mascarilia.

4. Oprima las teclas Superiorfinferior hasta alcanzar ia mascarilia correcta.

5. Oprima |a tetla 1zguierda para seleccionar ia Mascarilla,

6. Oprima la tecla Pagina iniciat para satir y regresar a la pantalla Listo.

Uso de la funcidn de ajuste de la mascarilla
La funcion de ajuste de ta mascarilla del VPAP Tx suministra presién de aire para verificar y ¢ o ajuste de la
mascariila a fin de minimizar fugas.

Instrucciones de Usa - Fégina 3de 1D




AIR LIQUIDE ResMed VPAP Tx 2 ' 'B

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IH-B

Para optimizar ¢l ajuste de la mascarilia:

1. Coloque la mascarilla siguiendo as instrucciones del Manual del ustario de la mascariila.

2. Oprima y mantenga presionada la tecla de Inicio/Detencién duranle més de dos segundos. El VPAP Tx comenzara a
suministrar presion a 10 cm H20 y aparecsra la pantalla de ajuste de la mascarifta.

N wasc: R
Fuga [en) TR

£ visor muestra una calificacion del ajuste de 1a mascarilla que va de cero a cinco estrellas. Una calificacion de tres a
cinco estrellas indica que el ajuste es buano o mas que bueno. De cero a dos esirellas Indlca que as necesario ajustar
la mascarilla.

3. Ajuste la mascarilla, ja almohadilla y ef arnés para lograr un ajuste éptimo.

Transcurridos 3 minutos, &f tratamiento comenzard. Si no quiere esperar tres minutos, oprima y mantenga presionada

la tecta Inicio/Detencion durante tres segundos y ef tratamiento comenzara inmediataments.

Humidificador

El VPAP Tx es compatible con et humidificador integrado HumidAire 2i.

Para obtener informacion acerca de come usar este humidificador, consulte el manual. Se pueden hallar instrucciones
acerca de Ia timpieza y desinfeccion en el sitic web www.resmed.com .

Con VPAP Tx se puede utilizar un humidificador extemo si éste tiene una capacidad de agua que no excede los 600 mi

¥ una resistencia que no excede los 2 cm H2C a 60 I/min. Siga las instrucciones qua vienen con el humidificador.

B precaucion

« Cuando el VPAP Tx se encuentre en uso y conectado a un humidificador, no apague la fuente de afimentacion.
« Con el VPAP Tx, ulilice sélo humidificadores que cumplan con ia

CE!80601.

« La funcién Reconccer circulto debe repelirse cada vez que se modifique el circuito del paciente (p. &j.: adicién ¢

extraccitn de un filtro antibacteriano o humidificador, o cambic de tubos).

3.4 instalacién mantenimiento y calibracion C/
Instalacién del VPAP Tx

Para instalar el VPAP Tx por primera vez:

1. 5i @s necesario, conecte el humidificador Huméd Aire 2i.

2. Conecte el VPAP Tx al Tx Link, conectando un extramo del cable serial {(suministrado con ef Tx Link} al VPAP Tx.
Luego, conecte el ofro extremo del cable sertal en el enchufe marcado con el simbolo JOIOI en el Tx Link,

Para obtener instrucciones acerca de ¢omo instalar el Tx Link, consulte el Manual de instalacion rapida de Tx Link.
3. Coloque la traba de retencion del cable de alimentacion en el enchufe de alimentacion.

4, Conecte el cable de alimentacidn al enchufe de alimentacién.

5. Sujete el cable de alimentacion en su lugar cprimiendo ia traba de retencion.

Instrucciones de Uso Pégina 4 de 10
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; INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-B

6. Conecte el otro extremo del cable de alimentacion 8 un tomacorriente.
7. Conecte firmemente un extremo det tubo de aire a la salida de aire.
Nota: No conecle el sisterna de mascariia al ubo de aire en esia fase.

@PRECAumCm

» Utitice s6lo ef cable de alimentacion suministrado por ResMed. Et uso de otros cables de alimentacion puede afectar
€l funcionamiento del VPAP Tx.

+ Asegiirese de que el cable de alimentacién esté en buenas cendiciones y que el equipo ne esté danado.

Inicio del tratamiento

Ei siguiente procedimiento describe los pasos necesarios para empezar un tratamiento utifizando el VPAP Tx ai lado de
fa cama del pacients. Una vez completades estos pasos, el VPAP Tx puede controlarse a distancia desde la
cemputadora con la aplicacion EasyCare Tx.

1. Ponga &f interruptor eléctrico principal de la parte trasera det VPAP Tx en la posicién de encendido (| ).

En el visor aparecera el nombre del producto durante un lapso breve de tismpo, y luego se vera un mensaje de
bienvenida. Luege aparece la pantalla seleccionar masearifla (Masc). También se encenderan las luces de fondo del
teclado y de! visor.

2. Compruebe que e! tipo de mascarilla sea el correctc

3. Ejecute la funcién Reconocer circuite

4. Cologue la mascarilla al paciente y ajuste ja mascarilla y el arnés para obtener un ajuste Gptimo

5. Aseglrese de que la configuracidn de tralamiento sea la corecta

6. Pulse la tecla Inicio/Detencion. El aire comenzara a fluir letamaente e ira aumentando hasta aicanzar la presion de

funcionamisento en unos poges segundos.

®ADVERTENCIA

» No deje largos tramos del tube de aire alrededor de la cabecera de la cama. Podrian enrollarse alrededor de la
cabeza ¢ el cusilo del paciente migntras duerme.

+ Tenga cuidado de no colocar el equipo de tratamiento en un lugar donde pueda ser golpeada ¢ donde alguien pueda
tropezar ¢on el cable de alimentacidn,

- Aseglrese de que el equipo de tratamiento esté en un lugar libre de polvo y de gue no haya ropa, ropa de cama ni
ningin ofro objeto que pudiera bloquear la entrada de aire. Obsiruir e tubo

y/0 la entrada de aire mientras el eguipo de tratamiento esta funcignando podria provecar un sobrecatentamiento.

Detencidn del tratamiento
Para detener el tralamiento, oprima la tecta Inicio/Detencidn y retire 1z mascarifla de i cara del paciente
inmediatamente.

Mantenimiento

El VPAP Tx esta disenado para fungionar de manera segura y confiable, siempre que se use de acuerdo con las
instrucciones suministradas por ResMed. ResMed recomienda que un centro de servicio téonico autorizado de ResMed
revise y reafice el mantenimienta del VPAP Tx, si hubiera algun signe de desgaste o alguna inquistud respecte del
funcionamienta del equipo. Si no fuera as!, por lo general no es necesario revisar ni reallzar el mantenimiento del

equipo durante los cince anos de vida Gtil esperada.

® prECAUCION
* No abra la carcasa del equipo. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar.

ol oL AR c i adadab i
R L R = o
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A ‘ INSTRUCCIONES DE USQO ANEX

LIk LIQUIDE | ResMed VPAP Tx %,J 18 ,h(\?

X
S

« Las reparaciones y el mantenimiento interno deben ser efectuados (nicamente por un agente de servicio técnico ~.
autorizado. Bajo ninguna circunstancia deberd intentar reparar ni dar mantenimiento al equipo de tratamiento usted

misma.

3. Interferencia reciproca
= Peligro de explositn: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

3.4 Limpisza del equipo
La limpieza y el mantenimiento habituales del VPAP Tx deberan llevarse a cabo como se describe aqui.

Limpieza diaria

1. Retire el tubo de aire del equipo de tratamiento y de la mascarilla.

2. Lave el tubo de aire en agua tibia con un detargente suave.

3. Enjuaguelo bien, cuéiguelo y déjelo secar.

4. Antes de usarlo otra vez, vuelva a conactar el tubo de aire a la salida de aire y a la mascarilla.

Limpleza semanal
Limpie el exterior del equipo de tratamiento con un pafio himedo y un jabon liquide suave.

QADVERTENCIA

* Peligro de electrocucion. No sumerja la unidad ni el cable de alimentacidén en agua. Siempre desenchufe el equipo
antes de limpiarla y asequrese de gue esté seco antes de enchufarlo nuevamente.

 Aseglrese de que el cable de alimentacidn y la clavija estén en buenas condicionss y de que el equipo no esié
danado.

- En situacicnes en las cuales haya posibilidad de contagio, se recomienda utilizar accesorios ¢ mascanilas
descartables o que puadan desinfactarse. La utilizacian de un filtro antibacterianc es una altemativa en ciertas

situaciones.

® precaucion

» No cuelgue el tubo de aire a la luz solar directa, ya que puede endurecerse ¢on el tiempo y terminar agrietandose.

« No utilice lejia, cloro, alcahol, soluciones aromaticas, jabones humectantes o antibacterianos o aceites aromatizados
para limpiar ¢l tuba de aire a ei equipa de tratamiento. Estas saluciones podrian endurecer el producto y reducir su vida
otii.

.
Cambio del filtre de aire
Reviste ¢l fillro de aire para verificar que no tenga agujeros ¥ que no esté obstruido par suciedad o poive. Cuando el
equipo VPAP Tx se utiliza de la manera habitual, el filtro de aire tiene que cambiarse cada seis meses (o con mayor
frecuencia sl S& encuentra en un amblente con mucha polva).
Para cambiar el filtro de aire:
1. Retire |a tapa del filtra de aire situada en la parte trasera del equipo de tratamiento.

T pIArRTIE A e e
RRUSUDLAT s,

2. Retire y deseche el filtro de aire usado Ing. 5SS ol
) y ‘ DIREGTCH TEGNISO

3. Inserte un filtro nuevo colacandola con el lado pintado de azul hacia fuera del equipownﬁ'z&

Instrucciones de Uso ResMed VPAP % Pégina 6 de 10
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4. Vuelva a colocar la tapa del filtro de aire.

&ADVERTENCiA
= No lave el filtro de aire. E! filtro de aire no es lavable ni reutilizable.

* La tapa del filiro de aire protege el equipo de tratamiento en caso de gue accidentalmente se derrame liguido sobre él.
Asegurese de que el filtro de aire y 1a tapa del filtro estén colocados en todo momento.

3.11 Fallas - Solucidn de problemas

Si el problema no se resuelve utilizande la siguiente tabla, pongase en contacto con el proveedor del equipe o con
ResMed.
ProblemaCausa posible Solucion

Pantalls en blanco
La slimentacion no £314 Verificue que ef cable de slmontanon eaté
conectade, conectsdo ¥ ques of mierruptor de coments

ien caso de haberio) asté encendido.

Aparece ¢l siguients mensaje de error: ERFDE 5TST xx ;LlaBar serv!
(donde xz define un srTor}

Faits da un comiponents, Llemer ai servicie thonico.

Aparece of siguicniz mensaje de error:  FALLL EDMIDIT APAG COPRIENTE

E! hurmdihcador esta avenado, Emvie ef humidificador sars que 3o
TEpaTRoG._

Ap o signa i de emror: ;B0 SF PUDO RECOROCER CIRC!

iVal del circ inalterados!

Ls resistencia del circuito da sie Fervize todos los comyx del circut

s demaniado alts o ef citccuito g awe pare ver 3i estén cdolfiados u

esté chatrudo. ohatruidos, Yuehm o epecutor Reconocer

5i le Funcidn sague sin poder ejecuisrse,
reduzca la centidad de componentes ¢ la
longitud det circuity, Visehe 8 ejecuter
Reconocer circuito.

Le presio iende de b
Inadecuads
Ei pacenta habie, tose ¢ respirade Recomiende of pecerte que evite habing
una manedd musoal. cuande tenge puests le mascarifs neal y
qué raspire o mas normalmenta que B
pondile .
{a almohadils viore contra ke piel.  Ajuste of smes.
La almohadifls no eata Auste of mrés o vusiva a colocar e
comactameante colocads y esto almohadifla
Alarma de Ruio obetruido
Fubo obstnado o apimstado. Descbhstriyain.
Alarma de Falla de presion
La presion sunmmtiads por el Restabizzea ef suministo de energa at
equipe supers los 40 em HxQ VPAP Tx. Si ol problerna vusive o aparecer,
dhirente més de T segunde dee de utilizar o) 2quino v envielo pera que
ses reparado.
Se activa ls slorma sonora
Cone ge energie durgnte ef Cprima i tecle Sientedor de alarme vy _—
SUMINS O Cat UatArTIento. restablezcs st suministre de enepge. b T T

|20 BER RN
[ SHE TN
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AIR LIQGUIDE ResMed VPAP Tx < __
ﬂ N INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 1lI-B N

3.12 Condiciones Ambientales

Compatibilidad Electromagnética

El preducto cumple con todos los requisitos correspondientes en materia de compatibilidad electromagnética {EMC, por
sus siglas en inglés) de acuerdo con la CEl 60601-1-2, para entornos comerciales y de indusiria ligera. Se puede
obtener informacion acerca de las emisiones electromagnéticas y de la inmunidad de estos equipcs de ResMed en el
sitio Web www.resmed.com , en la seccion de servicio y asistencia que se halla dentro de Ia pagina de productos. Haga

clic en el archivo PDF correspondiente a su idioma.

Clasificacién CEl 60601-1 Clase | (doble aistamiento), Tipo CF

- Adveriencias:
El aquipo VPAP no debe uiilizarse al lado de ofn) equipo ni montado sobie o debajo ds &,
&i asfo no pudiera avilarse, of aquipo VPAP Jeberd conirolarse para verificar su normal mcionemiento an 8 canfiguracian en fa
que se ulizard No se recomienda of uso de accesorios (0. &, humidiicadores) distinlos da los gua se especifican on of
prasenia manual. Csio podiis provocsr un aumento oo 185 amisionses o une disminueidn de la inmunidad del eqiipe VPAP.

Ap. 3.14:
Descarte del dispositivo ResMed VPAP

== |nformacicn relativa at medio ambiente: La WEEE 2002/96/CE es una directiva europea que axige la correcta
eliminacién de los equipos eléctricos y electrénicos. Este equipe de tratamiento debe eliminarse por separado, no como
parte de |los residvos urbancs sin clasificar. Para eliminar el equipo de tratamiento, utilice los sistemas de recoleccion,
reutilizacion y reciclaje adecuados que existan en su regién. El uso de estos sistemas de recolaceidn, reutilizacion y
reciclaje tiene por objeto reducir la presidn sobre los recursos naturales e impedir que sustanciaspeligrosas danen ef

medio ambiente.

3.16:
Precision en las Mediciones

Especificaciones
Limites de presitn de funcionamiento;  de 2 a 30 om Hz0 ** aspecifico pera cada regitn
Prosionies) maximals) de régimen 40 cm H:0
parmanants summnistradals) on caso de
falle imdradust
Modiadn de presion Transductor de prositn itemo
Tolerancia on ls medicion da peasion + 10,5 em H20 + 4% dol valor madsdo)

Meadioon de fluio Transductor da flujo mtemo

Tolerancia an la madicidn de fluio +4 ¥sag & 10% do le lectur,, I que sea meyor
Huo g las prosiones conhguradas CPAP:4com HQ 140 Vmin
1t_neacﬁdoeneloxt‘mmdeunmbode CPAP-8cm HzO 190 ¥min

aire pstendsr do 2 m) CPAP: 12 em H2O 190 Umin

17510-1:2007 CPAP- 16 cm H:0 190 Vmin

CPAP: 20 cm H2D 130 Vmin
VPAP: 30 cm H:O 190 Wmin A7 110U 15

Instruccionses de Usoe ResMed VPAP Pégina 8 de 10
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AIR LIGUIDE
A !

ResMed VPAP Tx

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

VALORES DE EMISION SONORA DECLARADGS MEDIANTE DOS CIFRAS seqgin ks norma 150 4874:
26 dBA con una incoridumbre do 3 dBA medida

Nivel do prasién aciEncs

Nive! de potencia eclistica

Volurnen dae slama

Dimensiones latturs x ancho x lergo)
Peso

Fusnts de akmentacion

Construccita de le carcasa
Tomperatura de funcionameento
Humaded de funcionamisnto

Tamparmturs do simacoramiento y
transporte
Humadad de almasconsuenn y

transposte

Ahinud da funcionamsnto
Fro do sire

Tubo do aite

Solda de sire

Valores que aparecen en pantalla

segln le norma (5017510012007

36 dBA con vma incorbdumbre do 3 dBA madida

segan le noome 1S0O17510-01:2007
B9 dBA

142 mm x 248 mm x 293 mm 56" x 9.68' x 11.571

37kg (814 1}

100.240 V CA, 5060 Hz_ 50 VA tconsumo da

< 110 VA {maximo consume de potencial

Termopléstico do ingoniosa igrifuga
do +5a +35°%C

do t0 & 95% de HA sin condonsadion

de-20rn +60°C

do 10 8 B5% sin condonsacan

Dasde af nivel dol mar hasts 3.060 m {10.000 pies!
Dos capes da fbra da poliéstor no-entrelarata, con

uriba da palve

Mistico flawble, 1 x 2 m (6'67. con un disrmetio da

18 mim (0,767

Le soida da airo conica da 22 mm cumpls con s

norma £N 1SO 53661

Valor Intervalo Precision Resolucién
Sensor de presion en la salida
Presion de-5a35cm HzO * (0,5 cm Hz0 +4% del 0,1¢m H:0
valor medido)
Valores obtenidos a partir del flujo’
Flujo del de -120a 120 I/min 24 Umin6 10% de la 1 l/min
paciente lectura, el que saa
mayor
Fugs de -30 & 120 /min 26min 6 10% de la 1 I/min
lectura, la que sea mayor
Volumen de0,01a3,00! + 20% de la lectura 0,11
cormnente
Frecuencia de 6 a B0 RPM +1 RPM 1 RPM
respiratona
Ventilacion de 0 a 60 l/min + 20% de la lectura 0,1 Ymin
minuto
Tiempo de 0 a9 seg +0,2 seq 0,1 seg
inspiratorio
ET Nl RN
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ResMed VPAP Tx

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B

Exactitud en la PresiGn

Presién 10 RPM 15 RPM 20 RPM
{cm HzO)
Sin humidificador / Con HumidAire 2i
4 010/0,25 0,15/0.35 0,10/0,50
8 0,20/0,20 0,20/0,20 0,20/0.65
12 0,26/0,25 0,26/0,40 0.25/0,50
16 0,30/0,30 0.36/0,45 0,30/055
20 0.35/0,30 0,40/ 0,50 0,30/0,55

Instrucciones de Uso

ResMed VPAP
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacin e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO; 1-47-18840/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
2118, y de acuerdo a lo solicitado por Air Liquide Argentina S.A., se
autoriz6 la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ventilador de presién positiva binivel

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-089 - Dispositivos para la
Respiracion, Autdnomos.

Marca: ResMed

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para tratar pacientes que pesen mas de 30
kg. (>66 |b.) y que padezcan apnea obstructiva de suefio {AQS), insuficiencia
respiratoria, apneas centrales 0 mixtas, o respiracidn periodica.

Modelo/s: VPAP Tx

Periodo de vida Gtil: 10 (diez) arios

Condicidn de expendio: Venta bajo receta

Nombre del fabricante: ResMed Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 1 Elizabeth MacArtur Drive, Bella Vista, New South
Walles (NSW), 2153 - Australia.

Nombre del fabricante: ResMed Corp.

Lugar/es de elaboracion: 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA 92123

- Estados Unidos.



/..

Nombre del fabricante: Resmed Germany Inc.

Lugar/es de elaboracién: Fraunhoferstrasse 16, Martisreid, D-82152 - Alemania
Se extiende a Air Liquide Argentina S.A. el Certificado PM-1084-83, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ZBMARZO" ...... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No© i
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