2016 - “Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional™.

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

St deSuad DISPOSICION N° 28 9 g

‘ BUENOS AIRES, 28 ﬁm 20]5
VISTO el Expediente N°® 1-47-3110-5559-15-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy
|

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AIR LIQUIDE
ARGENTINA S.A. solicita la modificacion del Certificado de Inscripcidon en el
RPPTM N°© PM-1084-86, denominado: Ventilador de Presion Bi-nivel, marca
ResMed.

| Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidn 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
no!rmativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N‘iJ 1490/92 y Decreto N° 101/15 de 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
‘ DISPONE: '
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N¢ PM-1084-86, denominado: Ventilador de Presion Bi-nivel, marca
ResMed.

£
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2016 — “Adio del Bicentenaric de la Oeclaracion de (a Ina@pemfenczh Nacional

DISPOSICION N° .‘ ~
Ministerio de Salud é N 2 8 g g
Secretaria de Politicas,

. Regulacion e Institutos
‘ ANMAT

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones ef
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidén y el que debera
ag?regarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N¢ PM-1084-86. .
ARTICULO 3o°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
pr;esente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestidon de Informacién Técnica para
que efectiie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
ar:chivese. |

Expediente N© 1-47-3110-5559-15-5 -

pisrostcionne. 2§ 9 @

[ Or. ROBERTO Lppg

Subagministrador Nacionai
AN M.ALT,
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

EI: Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
recnologia Médica (ANMAT),

........................ , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
eI!RPPTM N°e PM-1084-86 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AIR LIQUIDE
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran;en la

autorizd mediante Disposicidon

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico: Ventilador de Presion Bi-nivel.

Disposicion Autorizante de RPPTM: N© 6032 de fecha 6 de septiembre de 2011.

Tramitado por expediente N°® 1-47-8532/11-3.

Datos a modificar:

© DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO “&gg’;‘fgﬁ?&/ !
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Nombre . N Dispositivos de Presion Positiva
Genérico Ventilador de Presion Bi-nivel de ::;s Vias Respiratorias '
-Modelo VPAP ADAPT SV S7 VPAP ADAPT SV
‘i- ResMed Ltd. ResMed Ltd.
i 1 Elizabeth MacArthur Drive, | 1 Elizabeth MacArthur Drive,
Bella Vista, New South Walles Bella Vista, New South Walles,
| (NSW), 2153, Australia. Australia 2153.
I RESMED CORP. ResMed Corp. _
9001 Spectrum Center 9001 Spectrum Center
Fabricantes | Boulevard, San Diego, CA Boulevard, San Diego, CA
1 92123 (California) Estados Estados Unidos, 92123
: Unidos
ResMed Asia Operations Pty
. RESMED Germany Inc. Ltd.
Fraunhoferstrasse 16, 8 Loyang Crescent No. 05-01
' Martinsreid, D-82152, Singapore, SINGAPUR 509016
Alemania
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Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ResMed Corp

600 Riverside Parkway Suite
100, Lithia Spgs, GA EE. UU.
30122

RESMED SA

Parc Technologique de Lyon.
292 alle 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

I Rotulos

Proyecto de Rétulo aprobado
por Disposicion ANMAT N°
6032/11.

Afs, 112 E

Instrucciones
4 de Uso

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicion
ANMAT N° 6032/11

Afs. 113 a 124,

El {'presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Mimisterio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del RPPTM a la
firma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién',en el
RPPTIVb 8No PM-1084-86, en la Ciudad de Buenos Aires, a Ilos

dias....ci.e. HAR-NW

Expediente N© 1-47-3110-5559-15-5

DISPOSICION No 2 g g 9 .

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naciona)
ANM. AP

T




AIH LIQUIDE ResMed S7 VPAP ADAPT SV
' PROYECTO DE ROTULO ANEXO Ill-B

| 28 g 205 289!

Impotitado por: :
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. ) i
AV. EVA PERON 6802/78/08/6002/98 Y GUAMINI 3300 DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. l

ARGENTINA.

Fabricantes: Fabricantes: ;

ResMed Ltd. Parc Technologigue de Lyon. 292 allee Jacques

1 ELIZABETH MACARTHUR DRIVE, BELLA VISTA, New Monod. Saint-Priest Cedex, Rhone Alpes. I

South Walles, Australia 2153 Francia 69791. '
|

ResMed Corp. RESMED GERMANY INC. l

9001 Spectrum Center Boulevard. San Diego. CA EE.UU. FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSRIED,

92123. Bayern, ALEMANIA, D-82152.

ResMed Asia Operations Pty Ltd. ResMed Humidification Technologies GmbH

8 Loyang Crescent No. 05-01 Singapore, SINGAPUR Karneolstrasse 4, Freudenstadt, Baden-

509016. Wurttemberg, Alemania 72250.

ResMed Corp
600 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs, GA, EE.UU.
30122. RESMED SA

DISPOSITIVO DE PRESION POSITIVA DE LAS VIAS RESPIRATORIAS

! ResMed S7 VPAP ADAPT SV -.

Ref#: SN XOOXXXXXX ] :
| 110-120 Vy _ ;

. . |

& 220—2406\.{, V5A0—60 Hz; ' D IF"X1 C@US E ! :

¢ Temperatura de funcionamiento: +5°C a +35°C !

! Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C X

Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensacién le
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 f

'%,., & :
'2?-“- A':};{L ' |
5N AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. |
osa_.\{g‘ PHRECYOR TGO
N Ing. Andrea A. Casco
Mat. N¢ I-8320

e e

|
|

Proyecto de Rétule - Pégin;a 1det



AIR LIGUIDE ResMed S7 VPAP ADAPT SV
E INSTRUCCIONES DE USO ANEXO NI-B

|

ptstoner 289g

AIR LIQUIDE ARGENTINA §.A.
AV. EVA PERON 6802/78/98/6902/98 Y GUAMINI 3300 DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

ARGENTINA.

Fabricantes. Fabricantes:

ResMed Ltd. Parc Technologique de Lyon. 292 allee Jacques
1 ELIZABETH MACARTHUR DRIVE, BELLA VISTA, New Monod. Saint-Priest Cedex, Rhone Alpes.
South Walles, Australia 2153 Francia 69791.

ResMed Corp. RESMED GERMANY INC.

8001 Spectrum Center Boulevard. San Diego. CA EE.UU. FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSRIED,
92123, Bayern, ALEMANIA, D-82152.

ResMed Asia Operations Pty Ltd. ResMed Humidification Technologies GmbH
8 Loyang Crescent No. 05-01 Singapore, SINGAPUR Karneolstrasse 4, Freudenstadt, Baden-
509016. Wurttemberg, Alemania 72250,

ResMed Corp

600 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs, GA, EE.UU.
30122. RESMED SA

DISPOSITIVO DE PRESION POSITIVA DE LAS VIAS RESPIRATORIAS

ResMed S7 VPAP ADAPT SV

60 VA 1PX1 —

A wivaon @ O 4 & K

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

i Autorizado por la ANMAT PM-1084-86

AIR LIQUIDE ARGENT! IAS.A.

3.1- Precauciones y Advertencias: DIRECTOf! TEGNITO
_ ing. Andréa R.,-asco
Advertencias: Mat. N2 I-6(;120

- El flujo de aire generado por este equipo para la respiracion puede llegar a estar hasta 6°C por encima dr-‘_: la
temperatura ambiente. Se debera tener cuidado si la temperatura ambiente es superior a los 32°C.

~  ElI VPAP debe conectarse Gnicamente a los componentes, humidificadores y accesorios especificados en este
manual. La conexién de otros elementos puede causar lesiones al paciente o danos al dispasitivo.

— A bajas presiones, el flujo de aire a través de los puertos de exhalacidn de la mascarilla puede no ser suficiente
para elim:nartodos los gases exhalados del tubo. Puede darse cierto grado de reinspiracion.

~  Peligro de explosion: no utilizar cerca de anestesicos inflamables.

- Spse ut;@iza oxigeno con este equipo, el flujo del mismo deberd estar cerrado mientras el equipo no esté en

sy
@L@%i_&amiemo.

e/
3

AR <3
wE Y . . . . . . -
= q‘é’- Apague siempre el suministro de oxigeno antes de detener el flujo de aire desde el dispositivo.
Ao i pag |
¥ _  Siabandona el tratamiento con CPAP o binivel, su apnea del suefio volvera inmediatamente. i

—~  Consulte siempre a su médico si espera encontrarse en una situacion en la que no pedra utilizar su unidad VPAP.

Instrucciones de Uso ResMed VPAP Pagina 1 de 12



AIR LIQUIDE ResMed S7 VPAP ADAPT SV
- ! INSTRUCCIONES DE USO ANEXO,JﬁjI %

i ¥

- Sileinternan en un hospital o si le indican cualquier ofra forma de tratamiento médico, informe S|empre alp

médico acerca de su fratamiento con CPAP o binivel. También es importante que se ponga en contacto con el
médico que le esta tratando por su apnea del suefio.

- Sisufre una infeccion sinusal, de las vias respiratorias superiores o del oido medio, pongase en contaclo con su
médico elmtes de continuar con el tratamiento CPAP o binivel. Es posible que le aconsejen que suspenda el
tratamiento hasta que la infeccion haya sido curada. Si sigue con el tratamiento durante una infeccion, asegurese

de limpiar la mascarilla y el tubo despues de cada uso.

Precauciones:
- No abra |a carcasa del VPAP. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar. Las reparaciones y el

mantenimiento interno deberan ser efectuados unicamente 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 po} el meédico
tratante.
« EI VPAP Adapt SV debe utilizarse con mascarillas y accesorios recomendados por ResMed o el médico iratante. El
uso de accescrios o0 mascarillas incorrectas puede afectar el funcionamiento del VPAP Adapt SV.
« E| VPAP Adapt SV esta disenado para utilizarse con mascarillas que permitan eliminar los gases exhalados a través
de los orificios de ventilacion. Si se tiene la mascarilla puesta con el equipo apagado, o si los orificios estan tapados, se
volvera a resp;irar los gases exhalados. Si esto aconteciera durante periodas prolengados, podria sobrevenir una
asfixia.
"+ Sise produc;e un corte de energia o si el equipo esta funcienando 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). :
« El 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
H20O 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 esta en funcionamiento, el oxigeno se

puede acumular dentro del equipo y generar un riesgo de incendio.
v-
* Mo utlh@ el VPAP Adapt SV si hay defectos visibles en su exterior o si se producen modificaciones en su
w
@Q,snﬁmtento que no tienen explicacion.

o N
&‘@é’)ﬁa la carcasa del VPAP Adapt SV. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar. Las reparacicnes y €l

Ca

§
L
]

\ \
$ ﬁ@ FHimiento interno deben ser efectuados (nicamente por un agente de servicio técnico autorizado.

"

s pacientes deben informar al médico si tienen algun dolor inusual en el pecho, dolor de cabeza grave o mayor

dificultad para respirar. Una infeccion aguda en las vias respiratorias superiores puede requerir Ia suspension temporal

- sequedad de |a nariz, boca o garganta

=

+ hinchazén (por aerofagia) DIRECTO

Ing. Andrea A.

Mat. N® 1-6320

Instrucciones de Uso ' ResMed VPAP Pégina 2 de 12
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AlR LIGUIDE ResMed S7 VPAP ADAPT SV
. INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llII-B W2\ ...~

« molestias sinusales o del aido 2} 8 g g

« irritacion ocular
* efupciones 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 respiracion periédica. Este equipo esta disefiado para ser utilizado en el hospital o en el domicilio.

Contraindicaciones:
El tratamiento con ASV esta contraindicado en pacientes con insuficiencia cardiaca sintomatica crénica (New York
Heart Association 2-4) con fraccién de eyeccion ventricular izquierda reducida (FEV! < 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

«  epislaxis (hemorragia nasal grave) que provoque riesgo de aspiracion pulmonar

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

+  deterioro en la capacidad para eliminar secreciones

.+ neumotérax o neumomediastino -

+  cirugia o traumatismo craneanos recientes

= hipoventilacién cronica.

3.3 Accesorios
Accesorios

Eil sisterma VPAP Adapt SV incluye hardware y software para recolectar y analizar dates, asi como accesorios para

personalizar el fratamiento de modo que se ajuste a las necesidades de cada paciente.

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

la saturacién de oxigenoc.

AIR LIQUIDE ARGE?JT‘ _AS. .
DIRECTOR Tiivi
o Ing. Andred . Orsiu

. . . i . e |-5320
La ResLink almacena y transfiere datos {incluso datos acerca de la oximetria de pulso} a través de la tM@l’a Ne 163

SmarntMedia. La tarjeta SmartMedia también puede actualizar el software de la ResLink y del generador de aire. Al

Instrucciones de Uso ResMed VPAP Pégina 3 de 12



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

a la tarjeta SmartMedia. Estos pueden ser datos respiratorios detallados y también e tratamiento y de

R~

principio, cuando la Reslink se conecta al VPAP Adapt SV, todo dato almacenado zeﬁngd:g aire se trang
tosys Ind

uso. Si se deja conectada al VPAP Adapt SV, la ResLink continuara recelectando datos. Si se acopla un oximetro
mientras se esta utilizando la ResLink, también podran registrarse datos de oximetria correspondientes a un periodo de
hasta 30 dias. Los datos almacenados en la tarjela SmartMedia pueden descargarse a una computadora para verlos

en ResScan. i

ResControl {I™

El ResContro| [I™ permite controlar a distancia la configuracion del generador de aire para aplicaciones de laboratorios
del suefio. También toma datos numéricos en tiempo real y los convierte en datos analogicos para gue puedan verse
en un equipo de PSG (polisomnografia).

Configuracién de la mascarilla

En el menu de parametros hay cuatro opciones para establecer qué mascarilla se va a utilizar. La opcion %

predeterminada es FACIAL.

Opcion en el mena de

. Tipo de mascarilla
parametros l
Vista Mascarilla nasal Mirage Vista™
Ultra Mascarilla nasal Ultra Mirage™ '
Facial Mascarilla facial Mirage™ Serie 2
Mascarilla facial Utra Mirage™
. Mascarilla facial Mirage Quattro™
) Activa Mascarilla nasal Mirage Activa™ b

Se recomiendé 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.

Conexion del tubo a fa mascarilla
El mango proximal se ha disefiado para que solo haya un punto de conexion entre la mascarilla y el tubo de aife.
L]
Enrosque el conector Luer situado en el tubo sensor de presién al conector del mango proximal y acople el mango a la

mascarilla.

Ngta: El tubo sensor de presidn se coloca lo méas cercano posible a la mascarilla como parte del mecanismo detector
!

Mascarilia /

-

. M_ango pfaxima!
i {si se utiliza) AIR LICUID FUTINA S.A.
DIRESL. DE
) Ing. A : SCO
Tubo sensor de presion ——— Mat. N2 1-6320°

Figura 1: Acoplamiento del tubo de aire a la mascarilia

Instrucciones de (}so ResMed VPAP Pagina 4 de 12



AR LIGUIDE ResMed S7 VPAP ADAPT SV
" INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Il-B

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

i
predeterminada es FACIAL.

Reconocer circuito

La funcién de reconocimiento del circuito de aire (RECONOCER CIRCUITO) permite factorizar la impedancia del
conjunto del tubo de aire en la presion suministrada. La funcion de reconocimiento del circuito de aire debera,
ejecutarse siémpre que se medifique la impedancia del circuito de aire {(por ;. 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 gjecutar RECONOCER CIRCUITO. No cubra la mascarilla.

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

establecer, |

SmartStop

Cuando esta !lwabilitada, la funcién SmartStop detecta cuando se ha retirado la mascarilla y detiene el tratamiento de
modo automaético. Si el paciente nota que la funcion SmartStop se activa cuando la mascarilla no se ha retirado, o si
usted desea Il‘levar a cabo una sesidn acerca de como colocar fa mascarilla (durante la cual se generaria un alto nivel

de fugas entre ajuste y ajuste), recomendamos que inhabilite la funcion SmarnStop.

Alerta de fuga
N 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 funcién si desea llevar a cabo una sesion acerca de como 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 instaiacion.
|
|

Filtro anti-bacteriano _
La mayoria de l|os filtros anti-bacterianos pueden utiiizarse con el VPAP Adapt SV y con el humidificador HumidAire. El
filtro debe tener una caida de presion menor o igual que 2 ecm H2O0 a un flujo de 60 I/min. Utilizar un filtro que posea

una caida de presion mayor puede reducir la eficacia del tratamiento suministrado por el VPAP Adapt SV. Ejecute la

funcion d%gecanocimiento del circuito de aire siempre que afiada, retire o cambie un filtro.

Con&qﬂg‘las il&@rucciones del fabricante para ver si el filtro anti-bacteriano puede utilizarse con un HumidAire 2i.
TS

@%@‘%@@Bacteriano con una impedancia alta puede provocar un corte por motivos de seguridad en el suministro de

v&@éﬂ'ﬁiﬁ&‘i"‘/PAP Adapt 8V, si se esta utilizando cuando se produce una combinacién de las siguientes circunstancias:

o
S %@i‘i@‘“ . presion maxima elevada en la mascarilla (EEP +PS Max = 20 cm H20)
(s N H g
“?\"“ w S * inspiracién maxima elevada del paciente (>50 I/min)

+ caudal de fuga considerable en la mascarilla (>50 l/min).

i se produce ésta combinacion de circunstancias, se recomienda utilizar un filtro anti-hactgfidno conjuna caida de

presién menor o igual que 1 ¢cm H20 a un flujo de 80 I/min.

AIR LIQUIDE ARGEHTINA S.A

34,39 DIRECTRS TEONTO
“Inici iento: Ing. Andtaa . Gasco
Inicio del Tratglmlenm. § Mat. Ne 1-6320

Instrucciones de Uso ResMed VPAP P4gina 5 de 12
|



| mé LIGUIDE ResMed S7 VPAP ADAPT SV

INSTRUCCIONES DE USO ANEXQ II U

al tubo de aire. No cologue 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 medificado desde la (ltima vez que se utilizo el VPAP Adapt SV (por ¢]. se afhadid o retird
un humidificador, o se cambid el tipe de mascarilla), ejecute la funcién de reconocimiento del circuito de aire (pagina 8).
Si se esta utilizando una mascarilla diferente, tendrad que cambiar la configuracion del parametro MASC en el mend de
parametros (pégina 8).

4. Indigue al baciente 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 duerme. Indique al paciente que se coloque la mascarilla sobre la cara.

5. Aseglrese de que el area alrededor de la unidad esté limpia (sin polvo), sin ropa de cama ni oifra clase de ropa y sin
otros elementos que pudieran bloguear el equipo.

6. Cuando el paciente genera un flujo espiratorio suficiente, la funcién SmartStart™ detecta que la mascarilla esta
puesta g inicia el tralamiento automaticamente. En caso de ser necesario, oprima la tecla inicio/ detencion situada en la
parte frontal de fa unidad. A medida que la presién aumenta, puede que tenga que ajustar la mascarilla y el arnés 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 presion 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/detencion.

8. Si la funcion SmartStop esta activada, el VPAP Adapt SV funcionara Gnicamente cuando el paciente esté réspirando
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 manualmente.
9. El VPAP Adapt SV se reinicia en el modo en el que se encontraba cuando se detuvo {a dltima vez.

PRECAUCION
No deje largos framos del tubo de aire alrededor de Iz cabecera de la cama, podria enrollarse alrededor de la cabeza o

cuello del paciente mientras duerme. 1

Menus Clinicos:

Usted puede ajustar el valor de los parametros del mend clinico para determinar el tratamiento que el sistema VPAP
Adapt SV sumiinistrara 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 menis clinicos proporcionan acceso a todas las funciones del menu del paciente, asi como a otros parametros,
resultados y opciones. !

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

menus clificos, oprima las teclas derecha y superiorfinferior simultdneamente durante al menos 3 segundos

AIR LIQUIDY ARGE TiNg = *
DIRECAOR TEL [
Ing. Arldrea R.wusw
Mat. N# 1-6320

Al iniciarse, el visor muestra el (ltimo menu utilizado en |a sesion anterior.
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ADVERTENCIA
Antes de dar un VPAP Adapt SV a un paciente, oprima ‘salir’ en la pantalla de espera cuando salga del ment clinico,
para asegurarse de que sdlo sea posible acceder al menu del paciente.

Figura 2: Pantalia de espera del ment clinico

Ef Manual del usuario del VPAP Adapt SV contiene una descripcion completa de las funciones de las teclas.

Detencion del fratamiento

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

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

Mantenimiento

Este producto debe ser inspeccionade por un centro de servicio técnico autorizado de ResMed 5 afios después de la
fecha de fabricacion. Hasta ese momento, el equipo estd 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 inspecciclin y las reparaciones deben ser efectuadas unicamente por un agente de servicio autorizéldo. Bajo
ninguna circunstancia debe usted intentar realizar el mantenimiento o la reparacién del equipo por su cuenta.!

3.6 Interferencia reciproca

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

3.8 Limpieza del equipo

Debe efectuar' regularmente la limpieza y el mantenimiento descrites en esta secciéon. Consulte los manuales de la
mascarilla y del humidificador para obtener instrucciones acerca de cémo cuidar de esos equipos.
Limpieza diaria '

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

Limpieza semanal

1 Retire el tubo de aire del equipo VPAP yde la mascarilla. q
2 Lave el tubo de aire en agua tibia con un detergenie suave.

3 Enjuaguelo bien, cuélguelo y déjelo secar.

4 Antes de usatrlo otra vez, vuelva a conecfar el tubo de aire a la salida de aire y a la mascarilla.
Limpleza m%rlsual '

1 Lim‘g\@\aiéxt.e;@r del VPAP con un paio himedo y un jabdn liquido suave.. I
%\@t%&m%:;mﬁ?ro de aire para verificar que no tenga agujeros y que no esté obstruido por el polvo o la suciedad.

%%,&vff‘@#ggﬁ&cm

Nl I
:@(ﬁg@%m de electrocucion. No sumerja la unidad ni el cable de alimentacién en agua. Siempre desenchufe el equipo

A O T . c
\b‘;@;ﬁ\(& antes de limpiarlo y asegurese de que esté seco antes de enchufarlo nuevamente.

- El sistema'de mascarilla y el tubo de aire estan sujetos a un desgaste natural por el u Inspecfionelos

regularmente para verificar que no estén dafiados.

Cambio del filtro de aire ¥ ARGEJITINA S.A.

AIR LYQUI

1 Retire la tapa del filtro de aire situada en la parte trasera del equipo VPAP. DIRECH QR TRIMGO o
. 5l asc
2 Retire y deseche el filiro de aire usado. ing. Agdrea B LO
Mat. N® 1-832
3 Inserte un filtro nuevo colocandolo con el lado pintado de azul hacia fuera del equipo.
Instrucciones de Uso ResMed VPAP . Péagina 7 de 12
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9

4 Vuelva a colocar la tapa de! filtro de aire. 2]
mbiarse cada Sei§ meses (o con

Cuando el eciquipo VPAP se utiliza de la manera habitual, el filtro de aire tiene que ca
mayor frecuencia si el equipo se encuentra en un ambiente con mucho polvo).

= 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 accidentalmente se derrame liguido sobre él.

3. 710Fallas - Solucién de problemas
Si surge algun problema, intente poner en practica las sugerencias que figuran a continuacion. Si el problema no se
resuelve, péngase en contacto con el proveedor del equipo o con ResMed. No intente abrir el equipo.

Problema/Causa posible Solucién

. La presién asciende de forma inadecuada

Usted habla, tose o respira de una Evite hablar cuando tenga puesta la mascarilla nasal y respire

! manera Inusual. o mas normalmente que sea posible.
I La aimohadilla vibra contra la plel.  Ajuste el arnés,
La almohadilla no esta Ajuste el arnés © vuelva a colocar la aimohadilla,

cofrectamente oolocada y esto .
provoca una fuga excesiva.

N El disco de control del Gire ol disco de control a un nivel inferior y retire el agua del
humidificador esta configurado en  tubo de aire.
un nivel demaslado alto, to que
Provoca una acumulacisdn de agua
en el tubo de aire.

Aparece un mensaje de emmor en el visor: ; jReviaar tubo!! Pulse c/hecho

El tubo de alre no esta bien Veriflgue que el ubo de alre esté firmementa conactado a {a
conectado © estd chstruido, mascarilla y a la salida de aire. Pulse la tecla inicio/fdetencién
para volver a poner en marcha el equipo. Si esto no hace que el
I mensaje desaparezca, desconecte el cable de alimentacion v ,
] después vuelva a conectarlo para poner nuevaments en 5
marcha al equipo.

| Aparace un mensaje de emror en el visor: ERRCR SISTunnn jLlamar serviciol o Exnxx
Llamas Servicio {en el cual xxxx define un error}

Falla de un componente, Reglsire el nimero de error y comuniquese con el servicio de
asistencia de ResMed.

'Apareee un mensaje de emor en el visor: | FUGA CRAVE!! Ajustar mascarilla |

Usted ha experimentado niveles Verlfique que el tubo de aire asté debldamenta conectado.
| de fupga exceslvamente altos Ajuste el arnés.

durante mas de 20 segundos.
Cuando intenta actualizar la configuracion del equipo o copiar informacién ala tarjeta de datos,
aparece el siguiente mensaje en el visor: Error tarjeta, Quitar tarjeta

a La tarjota de datos no se inserté Verlfique que la tarjeta de datos esté insertada hasta el fondo,

correctamente. con la flecha mirando hacta arriba. {
Es posible que haya retirado fa Vuelva a insertar la tarjeta de datos y espere a que aparezca el
!: tarjeta de datos antes de que la mensaje Configuracién correcta, Quitar
. conflguracién se haya coplado en tarjeta o Coplia completa, Quitar tarjeta en
co\" ol equipo VPAR ol visor.

«‘i‘v OC @No intenta actualizar la configuracién del equipo utilizando {a tarjeta de datos, aparece el
Q\ & c’fi@mente mensaje en el visor: Configuracién invédlida, Quitar tarjeta

0?‘ .g;% ob  Los dates de identificacién an la Comuniquese inmediatamente ¢con su médlco o proveedor de
Q‘ tarjeta de datos no coinciden con asistencla.
los del equipo.

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

I Hay un error en I3 informacién Comuniquese Inmedigtamente oon su médico o proveedor de
contenida en la 1arjeta de da1os, asistencia.

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

La oonfi guraclbn no se actualizs. Comuniquese Inmediatamente con su médico ¢ proveedor da
AIR LIQUIDF ARGENTINA S.A. Comuniau

DIRECTOR TECMICO |
Ing. Andrea R. Casco /( :
Mat. N2 1-6320 : '
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Problema/Causa posihle Solucién
Pantalla en blanco
La alimentacion no esta Verifique que el cable de alimentacion esté conectadoy que el
conectada. interruptor de corriente {en caso de haberio} esté encendido.

El equipo VPAP no proporciona suficiente aire 1

Se estd usando el periodo de Espere a que la presién del aire hayva aumentado o medifique
rampa o el periodo de adaptacién. el periodo de rampa o adaptacian.

El filtro de aire estd sucio. Cambie el filtro de aire.

Ei tubo de aire no esta Revise el tubo de aire.

debidamente conectado.
La mascarilla y el arnés no estan Ajuste la posicion de la mascarilla v del arnés.
correctamente colocados.

El equipo no se pone en marcha cuando usted respira en la mascarilla
La respiracion noes ko 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 rnascarilla y del amés.
' El tubo de aire no esta Conéctelo firmemente en ambos extremos.

debidamente conectado.

La funcion SmartStart esta Active la funcién SmartStart.

desactivada.

Nota: No es posible activar la
funcion SmartStart si se utiliza
una mascarila facial.

El equipo no se detiene cuando usted se quita la mascarilla

. Lafuncidn SmartStop no esta Active la funcién SmartStop.
activada.
Nota: No es posible activar la

, funcion SmartStop si se utiliza
una mascarila facial.

SmanStop esta activada pero el generador de aite no se detiene automaticamente al quitarse la
mascarilla

Se esta utilizando un sistema de Utilice Unicamente los equipos recomendados por ResMed.
‘miascarilla incompatibie.

3.72 Condiciones Ambientales g
Viajar con el VPAP

Uso intemacional
[}
Su generador de aire VPAP tiene un adaptador de alimentacién interno 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 adaptacion especial,
pero usted %gbe usar un cable de alimentacién aprobado para e! pais en el que esté usando el equipo.

Uso en qgc%wo%

Si t@% @ém@on de usar el equipo VPAP en un avion, consulte al departamento de servicios médicos de la aerolinea.
sc m%g"%,ﬁs&aﬁ cables de datos externos, el VPAP Auto 25 y el VPAP ST cumplen con los requisitos de la Parte 15,
@as@ﬁ@e la FCC (Comision Federal de Comunicaciones) de EE.UL

’gta*‘ No use el equipo VPAP cuando el avion este despegando o aterrizando.

6}“‘% " (350 con alrmentaclén de CC
¥

transformador dg salida 30V/50W de ResMed. Para obtener mas informacidon comuniquese con su
equipos o con ResMed.
El equipo no debe conectarse simultdneamente a una fuente de alimentacion de CA y auna de CC ing. e
Mat. N2 1-6320
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I
AIR LIQUIDE
.

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

[ Gufa y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética ]

B equipo YPAP esta disefiado para ser utilizado en el entorne elestromagnético que se egpecifiza a continuacitn. El cliente o
wiuario del equipo VPAP debe asegurarse de que éste sea utifzado en dicho entomo.

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de
Inmuntdad CEI 60601.1.2 conformidad Entomo electromagnético - guia
Descarga & 6 kV por comacto + 61V por contacto Los pisos deben sar de madera, cemento o baldosas
electrosiftica * 8 kV por gire & B KV por gire de cerdmica, Si los pisos estdn revestidos 9o material
{ESD, por sus sintdtice, s hurmedad relativa debe seor de al menos
siglys en inglés) 30%.
CE1 610004-2
Transitorios & 2 k¥ pera lineas de & 2kV La catidad de ta comiente suministrada por la red do
elbctricos alimentacidn distribucisn de energia eléctrica debe ser la habhtual
ripidos/en rifagas eléctrica No comresponda para un entorno comercial u hospitatario,
CEI 6100044 & 1 KV pare lineas de
) entrada y de satida
Sobretansidn + 1 kVenmodo + 1 kV enmodo Ls calidad ¢ la corriente suministrada por |a ted do
CEI 61000-4-56 diferencial diferencial distribuziin de eneryia eléctrica debe sor la habhtual
& 2kV onmodd & 2kVenmodo para un entornc comerchl u haspitatarie.
comin comin
Depresiones de <5% W1 {depresidn < 12 V (depresién La calidad de |a corrisnte suministrada por la red da
tension, >95% en la Ut) »>95% en 240V) distribucién de ensrgfa eléctrica debe ser |s habitual
interrupcicones durenta 0,5 ciclos durante 0,5 cichs pare un entemo comercial u hospitatario, .
breves y 409 Ut {depresidn 85 V (depresion de Si o usuario del equipo VPAP necesite que éste !
variaciones de da 60% en la Ut} 60% en 240V1 contins funcionando e pesar de que hayan cortes en
tension en las durants 5 cichas durente 5 cichs ol suministro de anergla, sa racomienda que ol equipo
linoas de entrada 70% Ut (depresiin 168 V (dapresiin de WPAF sez afimentado por una fueme de alimentacién
da slimentacitn, do 30% en la Ut} 30% en 240V inintermumpida,
CE| 61000-4-11 durenta 25 clclos durante 25 clclos
<5% Ut {depresién > <12V (depresidn
95% en la Ui »>05% en 240V)
duranta 5 seg durante 5 s8g
Campo magnético 3AmM 3Am Los campos magnéticos de frecuancia industrial
da frecuancia deben tenet s niveles caracteristicos de unpunto
industrial (50/60H2) tipico en un entomo comercial u hospitatzrio tipico,
CE1610004-8
Los equipos de comunicaciones por RF pontétiles y
méviles no deban utifzarse mis prdximos a ninguna
parts def equipo VPAP {inchuso los cables) que la
distencia de seperacitn recomendads, caleulads a
partir e ta ecuacidn aplicable s b frecuencia del
tramsmisor.
Distencia de seperacin recomendada
RF conducida 3 Vs 2Vims de1,974P
CEI 61000495 oo 150 kHz & B0 MH2
RF radiada 10Vim 16Vm d = 0,35 P de 80 MHz 2 800 MHz
CEI 6100043-3 d3 80 MHz @ 2,5 GHz
d = 0,70 VP do 800 MHz & 2,6 GHz
Donde P o5 la potencia nomina! méxima do sakide da!  *
trarsmisor en vatios (W] segun el tabricante dal
trarsmisor y d a5 b distancla de separackn
recomendads en metros [m).
Las imensidades de campo de transmisores fijos de
RF. determinadas segun un contr! electromeagnitico
del lugar, ® debsn ser merares que & nivel de
conformidad en cada gama das frecusncias.?
Puede haber imterferencias an las proximidades de los
oquipos marcados con el siguiente simbola: ¢,
2y (9
vﬂbTA .Mt e5 la tensién de comriante altemna (de Ia red de distribucisn da enargla eldctrica) entes de eplicar el nivel de ensayo,
.\\g‘ pé 80 MHz y 800 MMz, so aplioals gama do frecuencias més aha,
q} : Estas direcwrives pueden no ser aplicetles en todas las situaclones. La sbsorcin y la reflexidn provocadas por
e ?0 gturas. obictos y personas &fectan la propagacion electrormagnética.
i"h Q'\\é & inensidades de campo craadas por los transmiscres fijps, como por ejempls los de estacicnas base para tsiefonfa de radio
e rfinaldmbrice) y radios mdvites terrenas, de radis ameteur, emisoras de radio AM y FM y emisoras de televislon, no se

™ .'-?“’Q&uadsn pradec con precision en forma tedrice. Para evatuar el entormo elsctromag nético provocado por transmisoses de RF fijos,
: £ ee debe considetar I realizacitn de un control etectromagnéticn delluger. Si ta intensidad de campo medida en ef lugar donde
i habré doa usarse el equips VPAP excede el nivel de conformidad de RF pentinente indicado anteriormente, se debe vigilar et equipo
o VPAP con elfin de verificar subuen funcionemiento. En caso da detectarse un funcidnamiento anommal, pueds que 663 necesarhd l
tomar medidas edicionales, como la rorientacidn o reubicacion del equipo VPAPR

® Dentro de la garna de frecuencias comprendidas entre 150 kHz y 80 MHz, fas intensidades de;\ampa debenﬁr inferiores a |

10 Vim.
AIR LIQUIDE AT GENT
DIRECTGR TECNS
Ing. Andfez K. {
Mat. N {-6220
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Guia y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas

Los equipos VPAP astén disefiados para ser wilizados en el entomo electromagnétion que 5o especifica a
continuacitn. El clente o usuario det equipo VPAP debe ssegurarse do que 45to sea utilzado en dicho ertormo.

Ensayo de emisiones Conformidad Entomno elactromagnético - gofa

Emisionss da RF CISPR11 Giupo 1 . B equipo VPAP utifiza onergla do FF Gracamente
pafa 5u funtionamients interno. Por B tanto, 55
emisiones do RF son muy bajas y no o3 probable
e provoquen interferancie alguna enlos equipes

ALUGATOS UMD,
Ernisiones de AF CISPR 11 con adaptadot Clase B £ aqripd VPAP puindo 9ot ilizado en wdos be
setial drbitos. inclusive on dmbitos domdsticos y en
agoliys conactados directaments o fa red piblica
Emisicnos de AF CISPR 11 con adaptedor | Clse B de bajs tensiin que alimenta & los odificios
use destinados a vivisnda,
Erisionos arménicas CEI 61000-3-2 Chso A
Flustuacionss do tonsién f amislones Curnpls

{licker (parpadeo) CEI 6100033 ‘

Advertencias: El equipo VPAP no debe utiizarse a Iado de otio equipo ni montada sobre o debajo de 6.

Si esto no pudiera evitaise, el aquipo VPAP debars contiolarse para verificar su nooma! fundonamiento on la configurazidn en la
que so utilizaed. Ho se recomienda el uso do acossonios §. ej. humidificadoras) distintos de 1os que se espediican en el presente
manual, Eso pockia provocar un aumeno de s emisiones o una disminucién de ta inmunidad del equipo VPAR

Distanclas nonmnnchdas entre equipos de comunicacionas por RF portitilas y mdviles y ba serie de oqnlpos
VPAP i

El equipo VPP asth disefiado para utiizarse en un atamo en e cual las peribosiones por emisionos de RF estdn bajo comrol. i
El cliente o et usuatio da equipe VPAP puede contiibulr 8 que no ocunan interferencias eloctromagnéticas martensendo una !
distancta rminima ertre los equipos de comunicasiones por RF portétiles y midwviles firens misorss) v el aquipo VAR segin lo
recomendadé 8 continuacidn de acuerds con la poteryzia méxirns de salida del equipo de comunicaciones,

Distancia sogan ta frecuoncia dol transmisor (m)
| Potencia nominal méxima de ds 150 kM2 & 80 iz do 80 MMz ¢ 800 WMz dommtr:erzr.séuz

solide dol tramsmisor {AD d= 1,47 4P d=035P dmQ24P

o.M 017 0.04 007

0.1 037 0.1 022

1 117 0,35 0.7

10 3.69 1.1 221

100 ' 1,70 3,50 70

En e! casa de bos transmisores cuya potencia nomine! maxima de salida no figura enla ksta entarioy, a distencia de sepamcidn
recomandsda d en metros {(m) puede dotanninarss por madio da |s ecuacidn splicable a la frecuancia de transmisot, donde P es
la potencia noming! méxima de safida def rensrnisar envatios (W, segdn lo deckeado por su fabricanta.
NOTA 1: A 80 MHz v 800 MHz la distenda d= ssperecidn eplicable es la utizada para b gama de frecuencias mds ske.
NOTA fs-Estas directricas puedsn no sar eplicablat on todas las situsciones. La absomisn y b reflexdén provocadas por
estréatras, ghi=ws y personas efectan la propagacion electromagnética.

Fo:)

"%

AN AR T
& ‘bq’é{“’ AR L
&l ©
PO ing-
‘A‘avertenclas

‘?\ ‘ EI 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 debera controlarse para verificar su normal funcionamiepio en la
configuracion en la que se utilizara. No se recomienda el uso de accesorios (p. €]., humidificadores) dislinl_os de los
que se especifican en el presente manual. Este podria provocar un aumento de las emisiones o una diéminucién
Z de la inmunidad del equipo VPAP.
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Especificaciones Técnicas:

Dimensiones (altura x ancho x largo):
142 mm x 248 mm x 293 mm {5,6" x9,8" x 11,5")

Peso
Generador de aire: 3,7 kg (8,14 Ibs) (con HumidAire 2i™: 4,2 kg (9,24 |bs))
Rendimiento
Limites de presion de funciocnamiento: 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 permite el funcionamiento portatil utilizando la salida de CC del
automavil; también hay un adaptador de bateria con accesorios para sujetarla)
Tubo de aire '

1x2m (6’6"
Alarmas de furicionamiento del equipe (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 reglamentacioén Local para descarte de productos média)s
»  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 esten disponibles en su

pais. I

*  Estos sistemas de recoleccién, reutilizacion y reciclado estan disenados para reducir {a presién sobre los
recursos naturates y para impedir que sustancias peligrosas dafien el medio ambiente.

AIR LIQUIDE ARGEM INA S.A.
y DIRECTOR TROHRCD
J f Ing. Andrés I, Aasto
> Mat. N2 [-6320
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