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BUENOS AIRES, 27 MAY 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-19841-09-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA SA 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

8°, in 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos t 11) Y 10", '00'00 ') del De"eto 1490192 y poc el De"et, 425/1 O, 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

RESMED, nombre descriptivo Ventilador de presión positiva binivel y nombre técnico 

Dispositivos para la Respiración, Autónomos, de acuerdo a lo solicitado, por AIR 

LIQUIDE ARGENTINA S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 95 y 96 a 105 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorízado por la ANMAT, PM-1084-71 , con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

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

Expediente N° 1-47-19841-09-0 

DISPOSICiÓN N° 2 6 5 5 
H/ALE 

TOR 
.'l'. 



Ministerio áe Sa{uá 
Secretaria áe PaCíficas, 'l<?gufacwn e 

Institutos 
5l.9{:!M.5!!T 

2010 "51ño áef'Bi.centenario áe fa 'l<?vo(ucwn áe Mayo" 

ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .. r2 .... 6 ... S ... 5 .... 

Nombre descriptivo: Ventilador de presión positiva binivel 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-089 - Dispositivos para la 

Respiración, Autónomos 

Marca de (los) producto(s) médico(s): RESMED. 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: Para suministrar ventilación no invasiva a pacientes 

adultos de peso mayor a 30 Kg. con insuficiencia respiratoria o apnea obstructiva del 

sueño (AOS). 

Modelo/s: VPAP III ST-A con Quicknav. 

Periodo de vida útil: 10 (diez) años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: ResMed Corp. 

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

Estados Unidos 

Expediente N° 1-47-19841-09-0 
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ANEXO II 

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

~.~~~~~6.~.5~}~~.~ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

! AR os CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



~ AlA L IOUIDE I ResMed VPAP 111 ST-A con Ouicknav 
PROYECTO DE RÓTULO ANEXO III-B 

~2 6 5 5 
ImQortado Qor: 

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monseñor Magliano 3079. rJ AIR llGUIDE 
San Isidro, Prov. de Buenos Aires, República Argentina 

Fabricado ~or: 
ResMed Corp. 
9001 Spectrum Center Boulevard. San Diego 
CA 92123. Estados Unidos 

Ventilador de Presión Bi-nivel ResMed VPAP ST-A con Ouicknav 

Ref#: SIN xxxxxxxxxx d _____________________ 

6 
100-240 V 

~ [Q] • ::a 50/60 Hz c(iius 
Max 100 VA IPXl -

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +35°C 
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +600C 

Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensación 
Rango de presión atmosférica entre 1.060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (2.600 m sobre nivel) 

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925. 

Condición de Venta: 

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-71 

Proyecto de Rótulo Página 1 de 1 
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ResMed VPAP 111 ST-A con Ouicknav 

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8 

2 6 !.. S 
Im~ortado ~or: 
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monseñor Magliano 3079. ~"'IR lIUUIDE' 
San Isidro, Prov. de Buenos Aires, República Argentina 
Fabricado ~or: 
ResMed Corp. 
9001 Spectrum Center Boulevard. San Diego 
CA 92123. Estados Unidos 

Ventilador de Presión Si-nivel ResMed VPAP ST-A con Ouicknav 

.6 
100-240 V 

~ [QJ • :a: 50/60 Hz c~t; 
Max100VA IPX1 -

Temperatura de funcionamiento: +SoC a +3SoC 
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C 

Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensación 
Rango de presión atmosférica entre 1.060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (2.600 m sobre nivel) 

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925. 

Condición de Venta: 

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-71 

3.1 

1. Ap. 3.1 - 2.8 : Precauciones y Advertencias en el uso 

Q ADVERTENCIAS 

El flujo de aire generado por este equipo para la respiración puede llegar a estar hasta 6°C por encima de la 

temperatura ambiente. Se deberá tener cuidado si la temperatura ambiente es superior a los 32°C. 

El VPAP debe conectarse únicamente a los componentes, humidificadores y accesorios especificados en este 

manual. La conexión de otros elementos puede causar lesiones al paciente o daños al dispositivo. 

A bajas presiones, el flujo de aire a través de los puertos de exhalación de la mascarilla puede no ser suficiente 

para eliminar todos los gases exhalados del tubo. Puede darse cierto grado de reinspiración. 

Peligro de explosión: no utilizar cerca de anestésicos inflamables. 

Si se utiliza oxígeno con este equipo, el flujo del mismo deberá estar cerrado mientras el equipo no esté en 

funcionamiento. 

El oxígeno favorece la combustión. Por tanto no debe utilizarse mientras se está fumando o en presencia de una 

llama expuesta. 

Asegúrese siempre de que el dispositivo esté generando un flujo de aire antes de encender el suministro de 

oxígeno. 

Apague siempre el suministro de oxígeno antes de detener el flujo de aire desde el dispositivo. 

Q ADVERTENCIAS 

Si abandona el tratamiento con CPAP o binivel, su apnea del sueño volverá inmediatamente. 

Consulte siempre a su médico si espera encontrarse en una situación en la que no podrá utilizar su unidad VPAP. 

Si le internan en un hospital o si le indican cualquier otra forma de tratamiento médico, informe siempre al personal 

médico acerca de su tratamiento con CPAP o binivel. También es importante que se ponga en contacto con el 

médico que le está tratando por su apnea del sueño. 

Si sufre una infección sinusal, de las vías respiratorias superiores o del oído medio, póngase en contacto con su 

médico antes de continuar con el tratamiento CPAP o binivel. Es posible que le aconsejen que suspenda el 

Instrucciones de Uso ResMedVPAP Página 1 de 10 
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~ AlA lIOlJl[Jf;1 ResMed VPAP 111 ST-A con Quick 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111 

tratamiento hasta que la infección haya sido curada. Si sigue con el tratamiento durante una infección, asegúrese 

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

'" PRECAUCiÓN 

No abra la carcasa del VPAP. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar. Las reparaciones y el 

mantenimiento interno deberán ser efectuados únicamente por un agente de servicio autorizado. 

3.2 Uso Previsto 

El VPAP 111 ST-A ha sido diseñado para suministrar ventilación no invasiva a pacientes adultos (> 30 kg) con 

insuficiencia respiratoria o apnea obstructiva del sueño (AOS). 

Contraindicaciones 

Este dispositivo no debe usarse si su dinámica respiratoria es insuficiente para tolerar interrupciones breves en el 

tratamiento de ventilación no invasiva. Este dispositivo no es un ventilador para apoyo vital y puede dejar de funcionar 

si cesa el suministro de corriente, o si se da el caso improbable de determinadas condiciones de falla. 

Si tiene alguna de las siguientes afecciones, consulte a su médico antes de usar este dispositivo: 

• sinusitis u otitis media agudas 

• epistaxis que provoque riesgo de aspiración pulmonar 

• patologías que predispongan a un riesgo de aspiración del contenido gástrico 

• disminución de la capacidad para eliminar secreciones 

• hipotensión o reducción significativa del volumen intravascular 

• neumotórax o neumomediastino 

• cirugía o traumatismo craneano reciente. 

3.3 Otros dispositivos a usar con VPAP 

Mascarillas 

Se recomienda utilizar estos equipos con los siguientes sistemas de mascarillas ResMed: 

Para obtener información acerca de cómo utilizar las mascarillas, consulte el manual de éstas. Para obtener 

información acerca de las últimas mascarillas disponibles, consulte el sitio web www.resmed.com. 

Se recomienda utilizar estos equipos con los siguientes sistemas de mascarillas ResMed: 

Mascarillas nasales 

Sistemas de almohadilas 
nasales 

Mascarillas faciales 

Mascarilla nasal Mlrage Vista"" 
Mascarilla nasal Ultra Mlrage TM 

Mascarilla nasal Ultra Mlrage 1M 11 
Mascarilla nasal Mlrage Activa"" 
Mascarilla nasal Mlrage Micro 

Sistema de almohadillas nasales Miraoe $wtftTM ~ 

:::::"~:~:Io:~:~~~::: Mirage Swifi"" 11 ¿~-
MascariMa facial Mjragen~ Quattro 
Mascarlla facial Ulua Mlrage"" 

------------------------~---------

Cómo seleccionar el tipo de mascarilla 

Desplácese hasta el parámetro MASe y seleccione. Oprima o hasta ver la configuración que desee. La siguiente tabla 

muestra la configuración que se debe seleccionar para cada tipo de mascarilla: 

Instrucciones de Uso ResMedVPAP Página 2 de 10 
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~ AIR L IUlJlDl:I ResMed VPAP 111 ST-A con Quicknav 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8 

. M8IéIiIíIi\:~Í'! 
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ULTRA 

M1R FULL 

SWIFT 

ESTANDAA 

MIRAGE 

Uso de la función de ajuste de la mascarilla 

Mascarilla nasal Ultra Mirag3 
Ma5Cilrilla nasal Ultra Mirage ti 
Mascarilla nasal Mirage Micro 

Ma5C8rilla facial MiragE Liberty 
Mascarilla facial Mir899 Quattro 
Mascarilla facial Ultra Mirag9 

Ma5Carilla nasal Mirag3 Acti~'d 

Sistema de almohadillas na5ales Mirag .. Sv.'ift 
Sistema de almohadillas nasales "-"irsg~ sv.'ift 1I 

MSK:arilla l"S5al Mirage Vista 

Maso:arilla na'5sl Mirsg3 

655 

El VPAP 111 ST-A con QuickNav incluye una función de ajuste de la mascarilla que le permitirá colocarse la mascarilla 

correctamente. Esta función suministra presión de aire durante un lapso de tres minutos antes de comenzar el 

tratamiento, para que usted verifique y corrija el ajuste de la mascarilla a fin de minimizar las fugas. 

Para usar la función de ajuste de la mascarilla: 

1. Colóquese la mascarilla según las instrucciones para el usuario. 

2. Oprima durante al menos tres segundos, hasta que comience el 

suministro de presión y aparezca la siguiente pantalla: Calificación deo estrellas 
del ajuste de la m.ascarila 

El visor muestra una calificación del ajuste de la mascarilla que va de cero a cinco estrellas. Una calificación de tres a 

cinco estrellas indica que el ajuste es bueno o más que bueno. De cero a dos estrellas indica que es necesario ajustar 

la mascarilla. 

Mensajes: 

Humidificadores 

INSERTAR 
TARJ 

CAMBIAR 
MASC 

LLAMl\R 
PRO\/HDOF: 

CAMBIAR 
FILTRO 

REAliZAR 
SERVICIO 

Apareoe si BU equipo p06f!El.... ln5~rte la tarjeta de datos V sigo as in.-truocione<s 
mOdulo para tarj..ta ~ datos. que!U medico le MVa d!ldo. Cuando haya Iled-o:> 

e5te>; el meo"';" de5ap8r~ .. 1 vitlor. TamDén 
puede Il_r clMlpareoer el menS&i~ oprimiendo 
...... dil~~pt"l 

Le recuerda qlB e! hora ok; Qp-ima la leela te ia~l, ~ .... que 
cambiar I1 mneel'illl deu~arez~ el m,nUI' dtl V!&Or, Y camr»e la 

mue.rilla par UIl& nlleW 

la riC ...... da que 5 .. P"'ViI en Op"ima I¡¡blela E:J ,,"",",ptan, para que 
COMacto .,.,... .. 1 modicll; por deUparE02C8 el m"nul~ dal """"r," 
ejemplo, pilr~ ronversar acerca o:omun/qUiS~ ccn,..1 medioo o proyeedor de 
dellr.~iento iSlstencia 

Le r""l.Mrda que debE! CIfTobi8f Qp-ima l. ttocla ~ ib:Eopll~l. para que 
el filtro de aire del equipo d"aperezca el mansale dal VI5Or. V cambie el 

fiftro de ai,,,_ 

Le recuerda qua ..,.,; • ., equ~o Qp-ima IiItecla ~ 1.lcepta'), ~~ que 
I fin de ree!imr1e un ,ervicio de dUIIPi'lZCII ~11T*l51ji! del vilOr, y 
mllll!o9nimiento. comuníquese croto( mEdlOO o PfOVeoII>cIoI d, 

Men&ajtos Es posobl .. que su médico Qp-ima li t .. cla ~ (ac..ptarl, p....-a que 
d9saparezca el mEnSaje d .. 1 VIsor, y 
oomunlquese con el médICO o prov_dor da 

p"",onaji ... ~ también eollfigurel9~rio& 
P'f otros motiYofi: por ajumpb. 
poo,a tllmar a .... aplf5Olll o un Histeneie 
nlimerod91ermifllMlos. 

Si experimenta sequedad de la nariz, boca o garganta puede ser necesario utilizar un 
humidificador. Este dispositivo es oompatible con los siguientes humidificadores de 
ResMed: 

Humidificador térmico HumidAire 2i1M 

Humidificador Passover HumidAire 2iC™ 
Humiditicador térmico HumidAire™ 
Humiditicador ResMed Passover. 

ADVERTENCIAS 

L 

Únicamente los sistemas de mascarillas de ResMed son compatibles para utilizarse con estos equipos VPAP. 

Instrucciones de Uso ResMedVPAP Página 3 de 10 



[JAIR lIOUIOE J ResMed VPAP 111 ST-A con Quicknav 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8 

3.4 Instalación mantenimiento y calibración 

Instalación del VPAP 

r:.;r"up:c· 
al rr/iil"lteciún 

1 Conecte el cable de alimentación en el enchufe situado en la parte trasera del VPAP. 

2 Conecte el otro extremo del cable de alimentación a un tomacorrienle. 

3 Conecte firmemente un extremo del tubo de aire a la salida de aire del equipo. 

~~ 
(¡':j 

If~ 
\;';' 

~~ , 
:!:-') 

4 Conecte el sistema de mascarilla ya montado al extremo libre del tubo de aire. Para obtener información acerca de 

cómo montar la mascarilla, consulte el manual de ésta. 

új ADVERTENCIA 

• Asegúrese de que el cable de alimentación y la clavija estén en buenas condiciones y que el equipo no esté dañado. 

• Sólo deben usarse tubos de aire ResMed con el equipo. Un tubo de aire de otro tipo puede modificar la presión que 

usted efectivamente recibe, y ello reduciría la eficacia del tratamiento. 

• Obstruir el tubo o la entrada de aire mientras el equipo está funcionando podría provocar un sobrecalentamiento. 

új PRECAUCiÓN 

• Tenga cuidado de no colocar el equipo en un lugar en donde pueda ser golpeado o donde alguien pueda tropezar con 

el cable de alimentación. 

• Si coloca el equipo en el piso, asegúrese de que no haya polvo en el área y de que no haya ropa, ropa de cama ni 

ningún otro objeto que pudiera bloquear la entrada de aire. 

Inicio del tratamiento 

1 Asegúrese de que la alimentación esté encendida. 

En el visor aparecerá el nombre del producto durante un breve lapso de tiempo, y luego se verá la pantalla de espera 

(rampa o adaptación). También se encenderá la luz de fondo del teclado y del visor. 

2. Colóquese la mascarilla según las instrucciones para el usuario. 

3. Para iniciar el tratamiento, sencillamente respire en la mascarilla y oprima. El aire comenzará a fluir lentamente e irá 

aumentando hasta alcanzar la presión de funcionamiento en un período de aproximadamente 15 segundos. 

4. Recuéstese y acomode el tubo de aire de forma que éste pueda moverse libremente si usted se da vuelta mientras 

duerme. 

<> ADVERTENCIA 

No se coloque la mascarilla a menos que el equipo VPAP esté encendido y funcionando correctamente. 

Mantenimiento 

Instrucciones de Uso ResMedVPAP Página 4 de 10 
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W INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III·B ... 

--------------------------------------------------~~~ , OG\~ 
",""-~""'" Este producto debe ser inspecc'ionado por un centro de servicio técnico autorizado de ResMed 5 años después de la 

fecha de fabricación. Hasta ese momento, el equipo está diseñado para funcionar de manera segura y confiable, 

siempre que se use y se mantenga de acuerdo con las instrucciones suministradas por ResMed. b'l 6 5 5· 
Q PRECAUCiÓN ~ 
• No intente abrir la carcasa del VPAP. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar. 

• La inspección y las reparaciones deben ser efectuadas únicamente por un agente de servicio autorizado. Bajo 

ninguna circunstancia debe usted intentar realizar el mantenimiento o la reparación del equipo por su cuenta. 

3. 6 Interferencia reciproca 

Q Peligro de explosión: no utilizar cerca de anestésicos inflamables. 

3.8 Limpieza del equipo 

Debe efectuar regularmente la limpieza y el mantenimiento descritos en esta sección. Consulte los manuales de la 

mascarilla y del humidificador para obtener instrucciones acerca de cómo cuidar de esos equipos. 

Limpieza diaria 

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

Limpieza semanal 

1 Retire el tubo de aire del equipo VPAP yde la mascarilla. 

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

3 Enjuáguelo bien, cuélguelo y déjelo secar. 

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

Limpieza mensual 

1 Limpie el exterior del VPAP con un paño húmedo y un jabón líquido suave. 

2 Examine el filtro de aire para verificar que no tenga agujeros y que no esté obstruido por el polvo o la suciedad. 

Q ADVERTENCIA 

Peligro de electrocución. No sumerja la unidad ni el cable de alimentación en agua. Siempre desenchufe el equipo 

antes de limpiarlo y asegúrese de que esté seco antes de enchufarlo nuevamente. 

El sistema de mascarilla y el tubo de aire están sujetos a un desgaste natural por el uso. Inspecciónelos 

regularmente para verificar que no estén dañados. 

Cambio del filtro de aire 

1 Retire la tapa del filtro de aire situada en la parte trasera del equipo VPAP. 

2 Retire y deseche el filtro de aire usado. 

3 Inserte un filtro nuevo colocándolo con el lado pintado de azul hacia fuera del equipo. 

4 Vuelva a colocar la tapa del filtro de aire. 
/ 

Cuando el equipo VPAP se utiliza de la manera habitual, el filtro de aire tiene que cambiarse cada seis meses (o con 

mayor frecuencia si el equipo se encuentra en un ambiente con mucho polvo). 

Q 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 caSa de que accidentalmente se derrame líquido sobre él. 

3.11 Fallas - Solución de problemas 

Si surge algún problema, intente poner en práctica las sugerencias que figuran a continuación. Si el problema no se 

resuelve, póngase en contacto con el proveedor del equipo o con ResMed. No intente abrir el equipo. 

Instrucciones de Uso ResMed VPAP Página 5 de 10 
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Instrucciones de Uso 

Problema/Causa posibl. Solución 

La presión asciende de forma inadecuada 

Usted habla, tose o respira de una 
manera inusual. 
La almOhadilla vtora contra la piel 

La almohadilla no está 
correctamente colocada y eSl0 
provoca lmi3 fuga excesiva 
El disco de control del 
humidlflcador está configurado en 

un nivel demasiado alto, lo que 
provoca una acumulación de agua 
en el tubo de aire. 

Evite hablar cuando tenga puesta la mascarilla nasal y respire 
lo más normalmente que sea posible 

Ajuste el arnés 
Ajuste el arnés o \¡\jelva a colocar la almohadilla 

Gire el disco de control a un nivel Inferior y retire el agu<I elel 
tubo de alfe 

Aparece un mensaje de error en el visor: ; IR.v1,s.ar tubol! Pub. e/hecho 

El tubo de aire no está bien 

conectado o está obstruido 
Verifique Que el tubo de aire esté firmemente cOflectado a la 

mascarilla y a la salida de aire. Pulse la tecla iniciO/detención 
para VOlver aponeren marcha el equipo. SI esto no hace que el 
rrwnsaje dl?saparezca. desconecte el cable dE> aliml?ntación y 
deSPUés vuel .... a a conectarlo para porter nuevamerlte en 
marcha al {'quipo 

Aparece un mensaje de error en el visor: ERROR SISTnnnn ILlamar .erviclol o Exxxx 
Uamar Servk:io (en el cull xxxx define un error) 

Falla de un componente Registre el numero de error y comunlQuese oon el serviCio de 
asistencia de ResMed, 

AparéCé un mensaje de elTor en el visor: I ¡POCA caVE I I Aju.tar .a.carilla 

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

VerHique que el tubo de aire esté debidamente conectado 
Ajuste el arnés 

Cuando intenta actualiur la configuractón del equipo o copiar infonnación a la tarjeta de datos, 
aparéCé elsi9Jiente mensaje en el visor, Error tarjeta, Quitar tarjeta 

La tarjeta de datos no se Irlseftó 
corr~tamente. 

Es posble que haya retirado la 
tarjeta de datos antes de que la 
configuración se haya copiado en 
el equIPo VPAP. 

Verifique que la tarjeta de datos esté insertada hasta el fardo, 
con la flecha mirando haCia arriba. 

VuelYa a Insellar la tarjeta de datos y espere a que aparezca el 
mensaje Configuraci6n correcta, Quitar 
tarjeta o Copia completa, Quitar tarjeta en 
el 'lÍSOf 

Cuando intenta actulliur la configuración del equipo utilizando la tarjeta de datos, apareCé el 
siguiente mensaje en el visor: ConUgurac1ón invál1da, Quitar tarjeta 

Los datos de identificación en la 
tarteta de datos no coinciden con 
bs de! equipo 

Comunlquese Inmediatamente con su médico o proveedor de 
asistencia 

Cuando intenta actualizar la configlM'ación del equipo utilizando la tarjeta de dltos, aparece el 
siguiente menslje en el visor: irror configuración, Quitar tarjeta 

Hay un error en la Información 
contenida en la tarjeta de datos. 

Comunlquese inrnedatamenle con su médico o prOveedor de 
asistencia. 

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

La configuración no se actualiZó. Comunlquase Inrnedlatamente con su médico o pr~or de 
asistencia. 

r 
.J ,. 
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~AIR lIOUIDEI ResMed VPAP 111 ST-A con Quicknav 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO I 

Problema/Caus. posible 

Pantalla en blanco 

Solución 

La alimentación no está 

conectada 
Verifique que el cable de alimentaciÓn esté conectado y que el 

interruptor de corriente (en caso de haberlo) esté encendido. 

El equipo VPAP no proporciona suficiente aire 

Se está usando el perIOdo de 
rampa o el periodo de adaptación. 

El filtro de aire está sucio. 

El tubo de aire no está 
debidamente conectado 

La mascarilla y el arnés no estan 
correctamente colocados 

Espere a que la presión del aire haya aumentado o modifique 
el p€'rfodo de rampa o ad,:¡ptación 

Cambie el filtro de aire 

Revise el tubo de aire. 

Ajuste la posición dela mascarilla y del arnés 

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

La respiración no es lo 
suficientemente profunda como 

para activar la función SmartStart 

Hay una fuga exces",va. 

El tubo de aire no está 

debidamente conectado. 

La función SmartStart está 
desactivada. 
Nora: No es posible ectivar ¡a 
ftTIción SmartStart si se utiliza 
una mascarilla facial. 

Inhale y exhale profundamente a través de la mascarilla. 

Ajuste la posición de la mascarilla y del arnés 

Conéctelo firmemente en ambos extremos. 

Active la función SmartStM. 

El equipo no se detiene cuando usted se quita la mascarilla 

La función SmartStop no está 
activada. 

Nora: No es posible activar la 
flllción SmartSropsi se utiliza 
una mascarila faciar. 

Active la función SmartStop. 

SmartStop está activada pero el generador de aire no se detiene automáticamente al quitarse la 
mascarilla 

Se está utilizando un sistema de 
mascariHa incom¡:et:ible. 

3.12 Condiciones Ambientales 

Viajar con el VPAP 

USO internacional 

Utilice únicamente los equipos recomendados por ResMed. 

Su generador de aire VPAP tiene un adaptador de alimentación interno que le permite funcionar en otros paises. Puede 

funcionar con fuentes de alimentación de 100-240 V Y 50-60 Hz. No es necesario hacer ninguna adaptación especial, 

pero usted debe usar un cable de alimentación aprobado para el país en el que esté usando el equipo. 

Uso en un avión 

Si tiene intención de usar el equipo VPAP en un avión, consulte al departamento de servicios médicos de la aerolínea. 

Si no se usan cables de datos externos, el VPAP Auto 25 y el VPAP ST cumplen con los requisitos de la Parte 15, 

Clase B, de la FCC (Comisión Federal de Comunicaciones) de EE.UU. 

Nota: No use el equipo VPAP cuando el avión esté despegando o aterrizando. 

Uso con alimentación de ce 
Para conectar el VPAP a una fuente de alimentación de 12 ó 24 V de ce, debe usar un transfonnador cClce 
transformador de salida 24V/50W de ResMed. Para obtener más información comuníquese con su proveedor de 

equipos o con ResMed. 

o? ADVERTENCIA 

El equipo no debe conectarse simultáneamente a una fuente de alimentación de CA y a una de CC 

Compatibilidad Electromagnética 

Instrucciones de Uso ResMed VPN' 

( .- ,.-
....... , 

It':-1 
e i.-,~.· !: 
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r:L! AIR L IOLJIIJI: I 
ResMed VPAP 111 ST-A con Quicknav 

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8 

EI'vP';F II! 'ST-;" con Quid:.I.Je-. esta (lise"ado ps,'s se' utili::.ado en e en:o'1'~ e«tro-"agne'-co eSpoKi;¡C500 ¡; CDn:inuBcÓ~. 
E dEn:!! o usuario ()E- VP,:.,P 111 ST-.:" con QuidNa. dl!be~ es.e.g¡¡r¡;-s@ de aue ses u'til ::ado en dicho e"tomo 

Prueba de Nivel Oe pnu~ba Nivel r;t.e 
Entomo electromagnetlco - gUia Inmunl<laO CEI60ifi01-'-2 cumplimiento 

Cescg'ga :l:6(Vpo- '" ti ~V por centacto _es sueles 0Sc~!' ser de, -5o'e'8, cernen.c o Da'OC:S&S de, 
ele>ctto~ts:Jce contecto :1< B kV 818ire cerlY"'i::e S, los suelos. esta\", ·e .... estdtl5 de m5te'-o9l 
CEI61CO~-2 ,. 8 t;,1¡' el aire sintético, 16 hu ..... ecao relet'<ttl d~rla ~. por lo -en05 de 

JO~, 

Tnsns-10'"os %o :: 1::\1 p&rll ¡¡"<MIS ±: kV la c&'oad O!! la red !]o: energ'a ~«':1iC6 deberé ser la de "'" 
eléctricos tllp-do'io' de suministro ~ :'o'::c entorno cO'"'er(~11. nosphela-io 
en rSfag&$ e'>t'rgls 
CEI61oo0-4-4 '" 1 tV psrlllMeas. ~corni!SPOndE; 

OE; enved&.o'!.sl ca 

S~pid~ r,pd& de :*: 1 <V ~~ moao :i: • (\" e~ modo _a c~ cad ~e I~ red o.; enetg'a e'oSe"ce debe'" se' 1& de ,,~ 
:e"s,cm o rere"óe a;'ere:1cie :';:''::0 e~':OF'C ~O~E'~ al ~ '1cE.pi:e16·':::>. 
CEI61COQ-4-ó '" ::: .:.V en mOClO:- *' : 1:.\1 ef' moae 

cornlln comlln 

Cildes ae vottli~ <: fi".t del Ut .: "'1 V La cr.'<.19d oe 16 red oe, ene-f~ e'«;riC& de-ben! ser ¡, de 11'" 
~'8riaciO"~s de- (> 95~ de carda {> 9fi')b de CIi'oS en '''oeo entorno (o .... ,er{ .al 1.. I"lospi:elvio. 
'iotl.E e con resoe<:te I 24Cl VI Si e' USUlr<l de' VP;.,P 1',1 r.T -A. CO" QuicU .. so.' nlKes.tl un 
interrupciones Uti fu"'Ciooamien1o {OI1tin..o I pe.!.af de cortes en el suministro 
C01t6S en 'S5 IrnEa! d.ranteO,6c..::los durante O.é cicles de energ~. SE "oSCom.'.¡r.js, que el VPAP II ST-A con 
de e~tr&O& del ,w'ltl de Ut .. V Q"'Ü .... &I .. se& alimEm:adc por UnE! fuente d€ e~rgle 
suministro o: (60".t di! calda ioo,r;; dE c¡;'ca en commue 
energla_ con respecte a 24.0 VI 
CEI61000-4--11 UtJ 

d .. l'lmte 6 cicloS durante 6 ci('-Os 
70'b de Ut 18BV 
(::lOo¡¡, de celd! (:30~ de (6:09 en 
con respecte a 240 V, 

"'1 
d>l'8n1e 26 cidos durante :16 ciclos 
<: 6~ del Ut < L~ V 
(> 96'11l de carda (> 9!i -,¡, de C&'09 en 
con res.pK:to a' 240 VI 
Vtl 
d .ran1e 6 seg durante 6 seg 

Ct.mpo mag'W!tiCc 3 A,lm 3 Al-- Los cempos magn~uicos de lB frecuenoa industrial deben 
de la frec~nc'-B t~ los """eles. FYOPios de un local ~e de un entorno 
industrilii comert:ilOi u hosr:rtslsrio tlpico. 
(60/eO Hzl Los equipos de comun<:sciones por RF portatiles y 'I'IOViles 
CEI6100Q-4-8 no deben ser useoos ceca de ninguna de las pertes de 

VPAP lIi ST-A con QuickNa\f flOCluSD tos cables) & une 
d,stanoa menor que la rec~!'Idsda, c&\cul&da a pertir de 
la KU&(i()'\ aplic.sble a 1& frecuencia del trr.'lSmisor 
Distancia de SEOgrac.:.~ recomenead .. 

RF cO'lducioa 3Vrms 3 V1"YlS d = I ,1i ..,.'p 
CEI6100Q-4-8 De 160IcH!.II 

soMHz 

RF irrld'8de 10Wm 10V/- o = 0.35 ,,' P 60 MH: s 600 MH: 
CEIS100Q.4.J d<e-BOMHzl d = 0.70 ,,' P BOC\ MHz & 2.5 GH:;: 

2,6 GI-l: dCAOe P es la potenr'a ma.xims de .salid6 del tfan.smisnr E'! 

ystios IVVi seglln el fabricant-: de! trlV1sm~Of V d es ~ 
d's;:ancta de seper6Cion recomendada en metros {mi 
Les intensidades de campe: de trs'lSmisores de RF fijos. 
según lo qIJ~ deterrn",,= 1& pruebe electromagMticli in .situ • 
• det>en ser menores. al n~ de cumpl'miente en cllda 
rango de f'e::u-="'Cies 11 

P~de haberinte-1eooexias cercs de equipos marcados con 
e- s'guierne sfmookl: ::.'1:1 

NO~A 1 ~! ~ b :eonoo Ik roeod de CA ar: .. 5 d .. b epllc!lc on di. ,,~ .. I de ::nJO!b!l. 
N07A 1, a 80 tJ"'1l ~ 600 V1t¡. ~ a::jIC!I" ''''1.10 ~ Ir .. cuencia:l I',h .. 110 
NO~A 3: ... ~ po5b~<: .... eo~ta~ gulD~ 110'"' dquen el": lomsltl:!o srtUllcrur ... ", La ~lÓI"l .. ~lroMllf,j~li<: .. _ al'e(tlKln pUl Ii! abs[l!(;i:'Jn 
y el , .. 'lejo 1M' 1!-:I'I1I.I\:1'.lfIl:l, DOjetos V p~r..o·ln 

Instrucciones de Uso 

~_W~~",;.' 
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rL! AIR LlOUIDE I ResMed VPAP 111 ST-A con Quicknav 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 

• u.~ ntl!"I!ldllOe! t:e CIIrrfYJ d~ k.J~ l'a'I~'IlI!!7t!~ I ps, lote! WI"IU estile I.l~ ::a!t' cara radD~f!'N!!':no~ ~:t'IJlart'!llll"llll6rrbrk:o!l1 y radi::: 
n-Ollle! :er'estN:l! el"'¡i!lUIII!I de- I'i;:b'~os, eml!Kl~~ dI! ra:llu AW v fM '( l!"m!lIO'lot!~ d" IeleYIIIi6r1. "IU ~ pueder Cf'e:ledr ~on auoCl'~.l!j 
t'~ furT'"l~ Ie6r<;e.. Pl'll enlYIII t'! I!'"':::r',u el!!'lrol"lI!I,1n~ll(U pruvu;:loo ,"'01 UII"'M""Wrl!'~:le ~f '\V!!, !le- dl!bl:!'rá ~t>'1sdel" b ~b¡hdll.j dI!' 
INll11r JI)!I pr Jaba .,l!!(:trt)l"llIgr~II~1I Ir situ. SI la Inh!llllidlld de Clrrpo ml!di::a el' t' -.r,}lll do .. de ¡...ItJr6 :.~ u~arsc. 1111 \lPA.P I I S-=-A :or 
OJidN~"I!1C"dl!lrll el nWt!- ::.e (Jm:;;lirrent<.: d.,.l1r t)Q1'e~:ll!!nle .... dlCll:lo;! iIIr~I!'~. el vP'AP I ¡ S--A ::01' a\Ji:;t:~ de!:'I!tm !ler yi¡,¡il4::u .,r, 
cUllnW 11 ,u rKY'IlIIltuf',(:CfliII"r 'l!nla Si t:>:urnera Uf' r JOd¡l'lIImittnto '11Of~1, pued.,. 54.'1 ~4!Yr u ~Of"'ll1t 'TIe!lidu .:lic;oMIn rorr ... a 
'ecr~'I:llc ón o el uelllaoo dd vPA:> 1I S-·A ::or Oui::o:N!N ~ 01 ... .,) I~·. 

h En .. 1 raro;¡.:.: dI'" 'ItK:Jer'ÓIIS dI'" '51) ~)Il ~ f() 'AH:, !a~ ntl'""~Ó!!' e.., O8oT""PO ~eor1l" SI:"' ·n"'·ut .. ~ • 10 VI,,· 

El \'PA~ '1 ST-A cO" QuicU, 5~' estti disEf1"-JQ pari Soer .. tili:sdo en @I ~ntorno E'~ct'"omli9'1Eotico @soecficedo8 conMv.!Icion 
El cliem .. o us..arie del VPAP '11 S-;'A ro~ OU Ci::~8'" de~ra asegur&r5.E de que seil ,rtili:aoc 11m diche en'omo - " . 
Prueb.a d~ emlSlOft~s Cumplimiento Entorno ~ectrom.gne-lIco - gUia 

Emis.or'lEos dE! RF CISP"A 11 Gr.;po 1 El VP¡:'.P 1:1 Sh4. con QuiaNslf usa energl8 dE' A= 
solo otIra su funco...smÍE-'\to inte-'"no. Por k:I 
tanto, sus em,siones de RF SO" muy bajls y 12'5 
imo'"ODlIb'<e- que ptovo:J.¡en inte~ias en 
eow -:05 electro .... ic05 ~~'"'=! .... ~~ 

EmiSIOnes de RF CISPi=I 11 CiasE 8 el VPAP 111 ST-~ con Ql.Iic:k'lla. es sp,"®isdc pe"s 

Emision@s armOnices Clase A 
ser ,;5.&00 en todos. los émbitos.. irc':,.-so amt> tos. 
do-45'!k:os y aqu~1 os conertBOos d""E-r1amemE 

CEI Cll000-3-Z Ei la .-E-d púb -C& de b&jo VOltllje CJJe abastece a 

Fc,.;ctU6Ciones ~ voltaj@/Emislones de ClJmp-E los €drfk·os ()Eost"'8dos a .,.ivi@nde. 

patp&deo rflider'l CEI 61000-3-3 

-Un E-qUIOO ~EodlCO @Iéc,nco rEQu~rEo v-=<auc-one~ espec:alE!s e" lo CO'1C@mlE"tE a la compatibilidad elect'"O'nlgrJoEtlCs, V 
debe ser '''sUlI&do If ouesto en fun(Íons .... ~nto seglln lE inftlrmecion 'ea7ÍY6 8 dicha romptllibilidad o..@seP'"OoorC-o!"lSen 
este Ooc:~nto. 

AdWftencIIS: El V"P,;P r I S-¡:'¡', con Q .. id;.NIi\' no debe colocllf5E! encime. dEbeje o 11 j&do d@ otro eQuipo 
Si tel1er!e coloc&-do e~cim" deblijo e aliado de ot"O eq .. ~PO resultar& necEsario, E- VPAP 11 Sl-A con Quirk.t.J8'~ debera ser 
observsoo para \o'I!rificer que SIJ funOONlm~to es oorm& en Is conflgure::iQf1 en la que s.e-ra utiliaóc. 
No se reCO'Tliendl el uso de IICCE-SorOos lpor ej.: humidifiCllOO'"l!"s) dstimos de los que se e5pEcificII~ en ~ste manu. DiC'1<)s 
accesorios puEOen PfOYOCsr "n sumemo de las e ..... isiO'"!éS o U~ dis"';nuc::iO" de 1& inmunidsd del \'PAP 111 sr-A con 
Ou<:~s'J 

El VPA? 111 Sl-A con a .. ~d:.NIW este d1sena:ID para ser usado en un en:oMO en el Que les alter&cione; PO!" RF irradiada sean 
con"ll"Ofades. El clie-'\te o uS.J8rie del vPAP 111 g-...,.:. CO"'. OUO:Ns" p>lEÓe 8y\JQ!lr a pr~ir la inte-rfereocia e«tromagnt!tlCe 
g..¡¡rdflndo Uf'll distlllW:i& ~Inim& @ntrelesol!O..lioos de Comll'liretlooeS por RF p<Ytatiles y mow-QS (t'8nsmisores) y el VPAP 11 
sg co<" OuidNe ... , ta-' como se rewm~ 8 cO!1"V1usdon S~\ln le potencia mlOOmB de saliOs del eq'-lÍpO dE- comunicetio'"<es 

Dlst.lncla según la ttl'cuend.l d~ transmisor 
m 

Pot¡.nc<a maxima de salida De 160 kH:: & Be MH:: so MHz a $00 MH: 600 MH~ a 2,5 GH:: 
delnns.-'"I\isO'" 
W do: 1.li,'P d=0,35"P d '" 0,7 ,'p 

0.01 0.17 0,<>1 0,07 

0,1 0,:37 0.11 0.2: 

1 1.17 0,31; 0.7 

10 3.69 1,11 0., .. 

lOe ".70 3,00 ;:0 

Pa-s transmisores con u"oa poti!nClB méXlmB oe S!I>08 que no figUrE@r! 16 teole precedente. ':iI dlstanCI& recomendada d @n 
'l'1-@tros(ml SE puede de.er-m>"\8r por f"\-E!dio ÓE la ecuaclOn que se aplica 8 la frecuencis del transmisor. dO'\de P es la pot@ncia 
maximll de salida dE-' tf"8r.S'l"'t'SOt en v&tios t\fo.¡'j. segun el fabricante del tr6"6misor 
NOTA 1: 11 se MH: V 800 MH:, se aplice la distenc:.e para e-~ r&ngo De frecuencias IT'ISS alte 
"JOTA:: es posible que estas g,¡!'ss no S€ apliquen en todas las. situaciones. l6 prcp43g6Ci~ electrom&gné,iC8 es afEC'..eda por 
!& !IbsorciOf\ y el ref-e..;o en estr.x:"tUres, objetos V pe"Sone:s 

Advertencias: 

El equipo VPAP no d8be utilizarse al lado de otro equipo ni montado sobre o debajo de él. 

Si esto no pudiBra evitarse, el equipo VPAP deberá controlarse para verificar su normal funcionamiento en la conligumción en la 

que se utilizará. No se recomienda el uso de acceson'os (p. ej., humidificad0r8s) distintos de /os que 58 especifican en el 

presente manual. Esto podrfa provocar un aumento de las emisiones o una disminución de la inmunidad del equipo VPAP. 

3.16; Especificaciones 

1 nstrucciones de Uso ResMed VPAP .-

~ 
L---' 

r- ~.:'";' 

le;: 
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~ AIR llOUIDE I ResMed VPAP 111 ST-A con Quicknav 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8 

Ap,3.14: 

Especificaciones del sistema 

. ~ IPA¡;-3c;;;H20 a 30 cm H20 (medida al fln~·1 de J2b~-5 
aire estándar de 2 rn) 

Carnc1eristlcas de la 
presión dinámica 

Presión mblma 
suministrada en caso de 
falla Individual: 

Flulo maxlmo ¡Presión, 
medida al anal de 
un tubo de aire estándar 
de 2 mJ 

Nivel de presión 
acústica: 

EPAP: 3 cm H20 a 25 cm H20 (medida al final de un tubo de 
aire estándar de 2 m) 

CPAP: 4 cm H20 a 20 cm H20 (medida al final de un tubo de 
aire estándar de 2 m) 

40 cm H,O 

Presión ¡cm H201 

4 

8 

12 

16 

20 

---_._-----_ .. 
Flujo (llmlnl 

244 

252 

245 

246 

246 

< 30 dB (verificado de acuerdo con los requisitos de 
ISO 17510-1:20021 
o:: 37 dS (verificado de acuerdo con los requisitos de la norma 
ISO 17510-1 :2007) 

_.- -----------------

Nivel de potencia 
acústica: 

Dimensiones (Largo x 
Ancho )( Altura): 

Peso: 

Salida de aire: 

Medición de presión: 

Medición de flujo: 

Suministro de energla: 

Construcción de la 
carcasa: 

Condiciones 
ambientales: 

o:: 45 dB (verificado de acuerdo con los requisitos de la norma 
ISO 17510-1 :2007) 

(270 mm x 230 mm x 141 mm) 

2,3 kg 

Cono de 22 mm, compatible con ISO 5356-1 :2004 
Equipamiento Anestésico y Respiratorio - Conectores cónicos 

Transductor de presión interno 

Transductor de flujo Interno 

CA 100-240 V, 50-W H~ 2,2 A; CA 110 V, 400 H~ 2,2 A; 

CC24V,2A 

Termoplástico de Ingenlerfa Ignlfuga 

Temperatura de funcionamiento: +5°C (+41°F) a +3S'C 
(+96"F) 

Humedad de funcionamiento: 10%-95% sin condensación 

Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20OC 
14°F) a .¡j)0'C (+ 140'FI 

Humedad de almacenamiento y de transporte: 10%-95% 
sin condensación 

5 

Descarte del dispositivo ResMed VPAP 

No descarte el Dispositivo con residuos comunes. 

Debe cumplirse con la reglamentación Local para descarte de productos medicos 

Este equipo se debe desechar en forma separada, no como un residuo más. Para desechar el equipo, deberá 

usar los sistemas de recolección, reutilización y reciclado que correspondan y que estén disponibles en su 

país. 

Estos sistemas de recolección, reutilización y reciclado están diseñados para reducir la presión sobre los 

recursos naturales y para impedir que sustancias peligrosas dañen el medio ambiente. 

Instrucciones de Uso ResMed VPAP Página 10 de 10 
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A.N.MAT 

"2010 - "Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-19841-09-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° ·2 .... 6 .. -5 .. 5 
y de acuerdo a lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Ventilador de presión positiva binivel 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-089 - Dispositivos para la 

Respiración, Autónomos 

Marca de (los) producto(s) médico(s): RESMED. 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: Para suministrar ventilación no invasiva a pacientes 

adultos de peso mayor a 30 Kg. con insuficiencia respiratoria o apnea obstructiva del 

sueño (AOS). 

Modelo/s: VPAP 111 ST-A con Quicknav. 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: ResMed Corp. 

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

Estados Unidos 

Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA SA el Certificado PM-1084-71 , en la 

C· d d d B A' '27 MAY 2010 . d . . . (5) IU a e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por cinco 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 2 6 5 5 
I LE 
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