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BUENOS AIREs,O 6 SEP 2011

VISTO el Expediente N¢ 1-47-8532/11-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

=



(SP

% DISPOSICION Ne 6 0 3 2

M A % “2011: Ao del Trabajo Decente, la Safud y Sequridad de fos Trabajadores”
v 0 Sonstidiutos
SN AT
Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

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

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

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ResMed, nombre descriptivo ventilador de presion Bi-nivel y nombre técnico
unidades de presion continua positiva en las vias respiratorias, de acuerdo a lo
solicitado, por Air Liquide Argentina SA, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 1II
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-86, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y I11. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente N 1-47-8532/11-3 Mm. by

i or. OTTO A GREINGHED
DISPOSICION NO 5032 U AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .. 0.0.3.2........
Nombre descriptivo: Ventilador de Presion Bi-nivel.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presion
Continua Positiva en las Vias Respiratorias.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Resmed
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: suministrar apoyo ventilatorio no invasivo destinado
al tratamiento de pacientes adultos con apnea obstructiva del suefio (AQS) e
insuficiencia respiratoria provocada por apneas centrales y/o mixtas y por
respiracion periddica. Este equipo esta disefiado para ser utilizado en el hospital o
en el domicilio.
Modelo/s: VPAP ADAPT SV
Periodo de vida Util: 10 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

1- ResMed Ltd.

2- ResMed Corp.

3- ResMed Germany Inc.
Lugar/es de elaboracion:

1- 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Walles (NSW), 2153,

Australia.
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2- 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA 92123 (California)
Estados Unidos.

3- Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania.

Expediente N© 1-47-8532/11-3
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ANEXO II

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
4A.N.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-8532/11-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
603.2, y de acuerdo a lo solicitado por Air Liquide Argentina SA, se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ventilador de Presién Bi-nivel.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presidon
Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: suministrar apoyo ventilatorio no invasivo destinado
al tratamiento de pacientes adultos con apnea obstructiva del suefo (AOS) e
insuficiencia respiratoria provocada por apneas centrales y/o mixtas y por
respiracién periddica. Este equipo esta disefiado para ser utilizado en el hospital o
en el domicilio.

Modelo/s: VPAP ADAPT SV



/..
Periodo de vida util: 10 afos.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:
1- ResMed Ltd.
2- ResMed Corp.
3- ResMed Germany Inc.
Lugar/es de elaboracion:
1- 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Walies (NSW), 2153,
Australia.
2- 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA 92123 (California)
Estados Unidos.

3- Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, D-82152, Alemania.

Se extiende a Air Liquide Argentina SA el Certificado PM-1084-86, en la Ciudad
de Buenos Aires, a OBSEPZOH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision. :
DISPOSICION No H
(N /AN,
e 6032 "d y ltv
Dr. OTTO A. ®RSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A NM. AT
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AIR LIQUIDE ResMed VPAP ADAPT SV
ﬂ - PROYECTO DE ROTULO ANEXO III-B

Importado por: ' i
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior Magliano 3079. A'" LIQUIDE |
8an Isidro, Prov. de Buenos Aires, Repiiblica Argentina

Eabricado por:

ResMed Ltd. ResMed Corp. RESMED Germany Inc.

1 Elizabeth MacArtur Drive, 9001 Spectrum Center Boulevard.  Fraunhoferstrasse 16,

Bella Vista, New South Walles San Diego Martisreid, D-82152,

(NSW). Australia, CA 92123, Estados Unidos Alemania

Ventilador de Presion Bi-nivel

ResMed VPAP ADAPT SV

Ref#: S/N XXXXXXXXXX (""’rl

A wivshw 0[O 4 8. X
I

60 VA 1PX1

Temperatura de funclonamiento: +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 (2 nivel del mar) y 680 hPa (2.600 m sobre nivel)

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N°11825 .
Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-86

™D

Proyecto de Rétulo Pégina 1 de 1



AIR LIQUIDE ResMed VPAP ADAPT SV
m ) INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lII-B
Importado por: :
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior Magliano 3079, Nﬂ_ LIQUIDE
San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Reptblica Argentina
Fabricado por;
ResMed Ltd. ResMed Corp. RESMED Germany Inc.
1 Elizabeth MacArtur Drive, 9001 Spectrum Center Boulevard.  Fraunhoferstrasse 16,
Bella Vista, New South Walles San Diego Martisreid, D-82152,
{NSW). Australia. CA 92123, Estados Unidos Alemania

Ventilador de Presion Bi-nivel ResMed VPAP ADAPT SV

A 220-240'; 5080 Hr; v O [} @ E

60 VA 1PX1 —

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

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

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-86

3.7- Precauciones y Advertencias:

Adlvertencias:

- Elflujo de aire generado por este equipo para ia respiracion puede ilegar a estar hasta 6°C por encima de la
temperatura ambients. Se debera tener cuidado si la temperatura ambiente es superior a los 32°C.

- EI'VPAP debe conectarse Unicamente a 10s componentes, humidificadores y accesorios especificados en este
manual. La conexidn de otros elementos puede causar lesiones al paciente o dafos al dispositivo.

- Abajas presiones, &l flujo de aire a través de los puertos de exhalacidn de la mascarifla puede no ser suficiente
para eliminar todos los gases exhalados de! tubo, Puede darse cierto grado de reinspiracion.

- Pefigro de explosion: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

- Sise utiliza oxigeno con este equipo, el flujo de! mismo debera estar cerrado mientras el equipo no esté en
funcionamiento.

- E! oxigeno favorece la combustién. Por tanto no debe utiizarse mientras se esta fumando o en presencia de una
llama expuesta.

- Asegurese siempre de que el dispositivo esté generando un flujo de aire antes de encender el suministro de
oxigeno,

- Apague slempre el suministro de oxigeno antes de detener el flujo de aire desde el dispositivo, ~

- Siabandona el tratamiento con CPAP o binive!, su apnea de! sueiio volverad inmediatamente.

- Consulte siempre a su médico si espera encontrarse en una situacidn en !a que no podra utilizar su unidad VPAP,
- Sileinteman 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 e!

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 contacto ¢on su
médico antes de continuar con el tratamiento CPAP o binivel. Es posible que le aconsejen que suspenda ei
tratamiento hasta que la infeccién haya sido curada. Si sigue con el tratamiento durante una infeccién, aseqlrese
de limpiar la mascarilla y el tubo después de cada usa. '

Precauciones:

Instrucciones de Uso ResMed VPAP Pagina 1 de 12
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~ No abra la carcasa del VPAP. No hay piezas dentro que el usuario pueda reparar. Las reparaciones y el

mantenimiento interno deberan ser efectuados tnicamente 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 &l presente manual no deben sustituir las instrucciones brindadas por el médico
tratante.

* El VPAP Adapt 3V debe utilizarse con mascarillas y accesorios recomendados por ResMed o el médico fratante. El
uso de accesorios o mascariilas incorrectas puede afectar el funcionamiento del VPAP Adapt SV.

* Ei VPAP Adapt SV esta disefiado para utilizarse con mascarillas que pemitan 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
volverd a respirar fos gases exhalados. Si esto aconteciera durante periodos prolongados, podria sobrevenir una
asfixia.

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

« E! flujo de aire generado por este equipo para la respiracion puede alcanzar una temperatura de hasta 6 oC (11 oF)
superior a ia 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 256 cm H20. En el caso improbable de que
se produzcan determinados errores en el funcionamiento, este equipo puede suministrar presiones de hasta 40 cm
H20 durante menos de un segundo.

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

= Si se utiliza oxigeno con el VPAP Adapt SV, el flujo de éste deberd estar cerrado mientras el equipo no esté en
funcionamiento. Si &l flujo de oxigeno permanece abierto cuando e} equipo no esta en funcionamiento, el oxigeno se
puede acumular dentro del equipo y generar un riesgo de incendio.

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

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

mantenimiento intemo deben ser efectuades tinicamente por un agente de servicio técnico autorizado.

Precauciones:
Los pacientes deben informar al médico si tienen algun doior inusual en el pecho, dolor de cabeza grave o mayor
dificultad para respirar. Una infeccién aguda en las vias respiratorias superiores puede requerir la suspension temporal
del tratamiento.
Los siguientes efectos secundarios pueden producirse durante el curso dei tratamiento con el VPAP Adapt SV:

* sequedad de la nanz, boca o garganta

« hinchazén (por aercfagia)

» molestias sinusales 0 del oido

» irritacién ocutar

* erupciones cutaneas

» molestias torécicas

3.2 Uso indicado
El sisterna VPAP Adapt SV ha sido disefado 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

8.8 domicilio,
CCloL|

TECNICO

1.825 Péagina 2 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

Contraindicaciones:
Ei VPAP Adapt SV 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 det VPAP Adapt SV puede estar contraindicado en pacientes con:

+ hipotensién o hipovolemia intravascular considerable

» sinusitis u ofitis media agudas

* epistaxis (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 efiminar secreciones

« neumotdrax o neumomediastino

* cirugia o traumatismo craneanos recientes

» hipoventilacion cranica.

3.3 Accesorios

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

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

la saturacién de oxigeno.

ResLink

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

en ResScan.

E! ResControl [I™ permite controlar a distancia la configuracién del generador de aire para aplicaciones de laboratorios

del suefio. También toma datos numéricos en tiempo real y los convierte eAMBBDEBBRENTINRB @ e puedan verse
Ing. HUGO FACCIQL}-
DIRECTOR

en un equipo de PSG (polisomnografia).

Instrucciones de Uso ResMed VPAP Pégina 3 de 12



6032

7 ',
AIR LIQUIDE ResMed VPAP ADAPT SV A % :
E! : INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B R :

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

predeterminada es FACIAL.

Vista Mascarilla nasal Mirage Vista™
Ulitra Mascarilla nasal Uitra Mirage™
Facial Mascarilla facial Mirage ™ Serie 2

Mascarilla facial Uitra Mirage™
Mascarilla facial Mirage Quattro™

Activa Mascarilla nasal Mirage Activa™

Se recomienda el uso de una mascarilla facial para minimizar las fugas por ia boca. Las fugas pueden disminuir ia
eficacia del tratamiento.

Antes de ulilizar 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 sélo haya un punto de conexién entre la mascarilla y el tubo de aire.
Enrosque el conector Luer situado en et fubo sensor da presion al conector del mango proximal y acopls el mango ala

mascarilla.

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

Mango groximeal
{si se utilza)

Tubo Sensor de presion ——

Figura 1: Acoplamiento del tubo de aire a la mescaritla

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

S

Reconocer circuito
La funcion de reconocimiento del circuito de aire (RECONOCER CIRCUITO) permite factorizar la impedancia dei
conjurto del tubo de aire en [a presion suministrada. La funcion de reconocimiento del circuito de aire deberd
ejecutarse siempre que se modifique la impedancia del circuito de aire (por ej. al retirar o afadir un filtro anti-bacteriano
o un humidificador), o cuando e! generador de aire se traslade a un lugar que se encuentre a una altitud
considerablemente diferente. Instale el sistema completo (generador de aire, tubo de aire, mascarilla y cualquier otro

componente) antes de ejecutar RECONOCER CIRCUITO. No cubra la mascarAlR LIQUIDE A NAS.A.
FACCIOLI

FZCTOR TECHICO

...... [ —

Instrucciones de Uso ResMed VPAP Pégina 4 de 12
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Si RECONOCER CIRCUITO falla, el VPAP Adapt SV vuelve al (ltimo valor de impedancia que se habia logrado
establecer.

SmartStop

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

Alerta de fuga

La alarma de alerta de fuga se activa cuando una fuga sobrepasa el umbral de 30 /fmin durante mas de 20 segundos.
Desactive esta funcién si desea llevar a cabo una sesién acerca de cémo colocar la mascarilla 0 si el paciente esta
experimentando fugas graves pero desea continuar el tratamiento.

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

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

3439 y

Inicio del Tratamiento:

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

3. Si el circuito de aire se ha modificado desde la Gitima vez que se ulilizd el VPAP Adapt SV (por ¢j. se afiadid o retird
un humidificador, o se cambid el tipo de mascarilla), ejecute fa funcion de reconocimiento del circuito de aire (pagina 8).
Si se esta utilizando una mascarilla diferente, tendrd que cambiar ka configuracion del parametro MASC en el menu de
parametros (pagina 8).

4. Indique al paciente que se acuesie en la cama. Acomode el ubo de aire de forma que pueda moverse libremente st

el paciente se da la vuelta mientras duerme. Indique al paciente que se coloque la mascarilla sobre la cara.

ARGENTINA 5.A,
- HUGO FACCIOLI
CTOR TECNICO

Mat. 11.925 Pagina 5 de 12
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5. Aseglrese de que & area alrededor de la unidad esté limpia (sin polva), sin ropa de cama ni otra clase de ropa y sin
otros elementos que pudieran bloquear el equipo.

6. Cuando e paciente genera un flujo espiratorio suficiente, la funcién SmanStart™ detecta que la mascarilla esta
puesta e inicia el tratamiento automaticamente. En caso de ser necesario, oprima la tecta Inicio/ detencidn situada en la
parte frontal de la unidad. A medida que la presién aumenta, puede que tenga que ajustar la mascarilla y el arnés de
modo que la mascarilla se ajuste cémodamente a la cara del paciente y no presente fugas. Para lograr que la
mascarilla se ajuste del mejor modo posible, se pueden monitorear las fugas y la presién a través de las pantallas de
tratamiento.

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

8. Si la funcion SmariStop esta activada, el VPAP Adapt SV funcionard unicamente cuando el paciente esté respirando
a través de la mascarilla. Si SmartStop no esta activada, quite la mascarilla al paciente y oprima ia tecla

iniclo/detencién para detener el equipo manualmente.
9. El VPAP Adapt SV se reinicia en el modo en el que se encontraba cuando se detuvo la Gitima vez.

PRECAUCION
No deje largos tramos del tubo de aire alrededor de la cabecera de la cama; podria enrolfarse alrededor de Ia cabeza o
cuello del paciente mientras duerms.

Menus Clinicos:

Usted puede ajustar el valor de los parametros del mena clinico para determinar el tratamierto que el sistema VPAP
Adapt SV suministrara al paciente. En el modo ASV, el VPAP Adapt SV también ajusta autométicamente la presion de
tratamiento {(magnitud y frecuencia respiratoria), en respuesta al ritmo respiratorio del paciente.

Los menus clinicos proporcionan acceso a todas las funciones del menu del paciente, asi como a otros pardmetros,
resuftades y opciones.

Puede acceder a los menis clinicos en cualquier momento desde cualquier punto de otro mend. Para acceder a los
menus clinicos, oprima las teclas derecha y superiorfinferior simuildneamente durante al menos 3 segundos

Al iniciarse, el visor muestra el Gltimo mena utilizado en la sesidn anterior.

ADVERTENCIA

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

Figura 2: Pantaila de espera del menu clinico

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

Detencién del tratamiento

A TECNICO
Mat. 11.925
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Para detener el tratamiento en cualquier momento, quitese la mascarilla y opfima o, si el médico ha activado la funcién
SmartStop, sencillamente quitese la mascarifla y el tratamiento se detendra.

Nota: SmariStop no funcionard sf usted ffene una mascarilla facial; o si el médico ha activado /a alerta de fuga.

Mantenimiento

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

= PRECAUCION

= No intente abrir la carcasa del VPAP. No hay piezas dentro que e! usuario pueda reparar.

* La inspeccion y las reparaciones deben ser efectuadas unicamente por un agente de servicic autorizado. Bajo
ninguna circunstancia debe usted intentar realizar e! mantenimiento o la reparacion del equipo por su cuenta,

3 6 Interferencia reciproca

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

3.8Limpieza dei equipo

Debe efectuar regularmente !a limpieza y el mantenimiento descritos en esta seccién, Consulte los manuales de la
mascarilla y del humidificador para obtener instruccicnes acerca de cdmo cuidar de esos equipos.

Limpieza diaria

Desconecte el tubo de aire y cuglguelo en un lugar limpio y seco hasta el préximo 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 Enjudguelo 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 pafio himedo y un jabén liguido suave.

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

= ADVERTENCIA

- Peligro de electrocucion. No sumerja la unidad ni el cable de alimentacién en agua. Siempre desenchufe el equipo
antes de limpiarlo y aseglrese de gue esté seco antes de enchufario nuevamente.

- El sistama de mascarilla y el tubo de aire estdn sujetos a un desgaste natural por el uso. Inspeccidnelos
regularmente para verificar que no estén dafiados.

Cambio de! 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 colocandolo con el lado pintado de azul hacia fuera del equipo.

4 Vuelva a colocar la tapa del filtro de aire.

Cuando e! equipo VPAP se utiliza de la manera habitual, ! filtro de aire tiene que cambiarse cada sefs meses {0 con
mayar frecuencia si el equipo se encuentra en un ambiente con muche polve).

= ADVERTENCIA -

» No lave el filtro de aire. El filtro de aire no es lavable ni reutilizable.

TECHICO

(VAT
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= La tapa del filtro de aire protege el equipo en caso de que accidentalmente se derrame liquido sobre él,

3.10Fallas - Solucion de problemas
Si surge algun problema, intente poner en practica las sugerencias que figuran a continuacién. Si el problema no se
resuelve, pongase en contacto con &! proveedor del equipe o con ResMed. No intente abrir el equipo.
Problema/Cavsa posible : Solugien =
La presién asciende de forma inadecuad

Usted habia, 1ose orespiradeuna  Evite hablar cuando tenga puesta la mascarilla nasal y respire

manera inusual, 0 mas pomMmalmente que sea posible.
La aimohadilia vibra contra laplel.  Ajuste el arnds.
La almchadilla no esta Ajuste ol amés o vuslbva a colocar la aimohadilla.

cotrectamente colocada y esto

provoca una fuda excesiva.

E! disco de control del Gire o disco de control a un nivel inferior y retire el agua del
humidificador esté configurado en  tubo de aire.

un nivel demasiado aito, lo que

Provoca una acumukacion do agua
en ol who de alre.
Aparece un mensaje de ewrer en ol visor: | |Revisar tubo!! Pulse c/hecho
El tubo de aire no esta blen Verifique que el tubo de aire esté firmemente conectado a la
conectado o esta obstruido, mascaiila v a la salida de sire. Puise 1a lecls inicio/detencion

pafa volver a poner en marcha i equipo. St es10 no hace que el
mensaje desaparezca, desconecte el cable de aiimentacion y
después vuelvs & coneciario para poner nuevamente en
marcha al equipo.
Aparece un mensaje de emor on ol visor: ERROR BIETnnnn |Llamar servicie! o Ewoox
Ulamar Servicie (en ¢l cual xxxx define un error)

Falla de un componente. Registre ¢l niomero de error y comuniquese con el servicio de
aslstancia de ResMed.

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

Usted ha experimentado niveles Verifique que 8f tubo de alre es1é debldamente conectado.

de fuga excesivaments altos Ajuste ol amés.

durante mas de 20 segundos.
Cuande intenta actualizar la configuracion del equipo o copiar infermacion a la tarjeta de datos,
aparece ol siguiente mensaje en ol visor: Brror tarjeta, Quitar tarjeta

La tarjeta de datos no se inserté Verifique que la tarjeta de datos es1é insertada hasts el fondo,
correctamente. con la flecha mirando hacla arriba.
Es posible que haya retirado la Vuelva a insantar i tareta de datos y espere & que aparezca el
1arjeta de detos antes de que la menssje Configuracién correcta, Quitar
configuracion se haya coplado en tarjeta 0 Copia complseta, Quitar tarjeta en
ol equipo VPAR ol visor,
Cuando intenta actualizar la configuracién del equipo utilizande la tajeta de datos, aparece el
siguiente mensajé en ol visor: Configuracién inviklida, Quitar tarjeta

Los datos de identificacion en i Comunigiiese Inmediatamente Con U Médico o proveedor de
tarjeta de datos no coinciden con asistencia,
los ded equipo.
Cuando intenta actualizar la configuracién del equipo utilizande la tarfeta de datos, aparece ol
siguiente mensaje en ¢! visor: Error configuracién, Quitar tarjeta
Hay un error en la informacién Comuniquese Inmediatamente 0on su Médico o proveedor de
contenida en la tarjeta de datos. asistencia.
Luegeo de intentar actualizar ks configuracion por medio de una tarjeta de datos, NO aparece el
siguiento mensaje en e! visor: Configuracién correcta, Quitar tarjeta

La configuracién no se actuakizo. Comuniquese inmediatamente con su médico © proveador de
asistencia,

Instrucciones de Uso ResMed VPAP P4gina 8 de 12
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Problema/Causa posi Solucién
Pantalla en blanco
La alimentacion no esta Verifique que el cable de alimentacién esté conectadoy que el
conectada, interruptor de corriente {en caso de haberlo} esté encendido.

El equipo VPAP no proporciona suficiente aire

Se esta usando el periodo de Espere a que la presion del aive haya aumnentado o mocdifique
rampa ¢ el periodo de adaptacion. el periodo de rampa o adaptacion.

El filtro de a¥e esta sucio. Cambie el filtio de aire,

El tubo de aire no ests Revise ¢l tubo de aire.

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

El equipo no se pone én marcha cyando usted respira en la mascarilla

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

Hay una fuga excesiva. Ajuste la posicién de la mascarilla y del amés.

El tubo de aire no esta Congéctelo firmemente en ambos extremos.
debidamente consectado.

La funcion SmartStart estd Active la funcién SmartStant.

desactivada,

Nota: No es posible activar Ia

funcion SmartStart si se uliliza

una mascarila facial.

El equipo no se detiens cuando usted se quita la mascarilla
La funcién SrartStop no esta Active la funcibn SmartStop,
activada,
Nota: No es posible activar la
funcion SmartStop si se utilize
una mascarila facial.

SmantStop esta activada pero el generador de aire no se detiene automaticamente al quitarse le
mascarilla

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

3.72Condiciones Ambientales
Viajar con el VPAP

Uso internacional

Su generador de aire VPAP tiene un adaptador de alimentacitn internc que le permite funcionar en otros paises. Puede
funcionar con fuentes de alimentacion de 100-240 V y 50-6C Hz. No es necesario hacer ninguna adaptacién especial,
pero usted debe usar un cable de alimentacién aprobadao para el pais en el que esté usando el equipo.

Uso en un avién

Si tiene intencién de usar el equipo VPAP en un avidn, consulte al departamento de servicios médicos de la aerclinea.
Si no se usan cables de datos externos, el VPAP Auto 25 y el VPAP ST cumplen con los requisitos de la Pare 15,
Clase B, de la FCC {Comisién Federaf de Comunicaciones) de EE.UU.

Nota: No use el equipo VPAP cuando el avion esté despegando o aferrizando.

Uso con alimentacion de CC

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

= ADVERTENCIA

El equipo no debe conectarse simultanearnente a una fuente de alimentacién dﬁlﬁ:

de CC
ARGENTINA 5.4,
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Compatibilidad Electromagnética
Guia y declaracién del fabricante - Emisiones e inmunidad electromagnéticas

ldad elactron ag.

Ei equipo VPAF eatd disefiado para ser utiiizado en el amorm-:rle-:tromagnétion qua s& #specifica s continuacion. E) clents o
usuarnio del equips VPAP debe asegurarse ds qui éste s&a utilizado an dicho entomo.

Ersayo de Niwel do ensayo Nivel de
inmunidad CEl 60601.1-2 conformidad Entomo sloctromagnético - gufa
Descorga * G kV por comacto + 6 K\ por oontacto Lea piaos daben 3er de raders, cements o baidosss
alectrostitica & BkVporave + & KV por aite de cerdmica. Si loe pisos estin reveatidos de mmteriel
(ESD, por sus sintético. ie hurmedad relative debe ser de ol mence
sigias en inglés} 30%,
CEIl 61000-4-2
Trangitornios &« 2 kY pora lineas de + 2kV La calidad de & comiente suministrada por Is red da
elécticos afirnentacion distribucion da enesgia eléctrica debe ser In habituai
répidos/en rilsgae elictrica Mo corfesponds pera un &Momo comarcisi u hospitalenio.
CEi 51000-4-4 & 11K pera linegs de
anrade y de salida
Schretension & 1kV enmodo 1 kY onmods La caiidad de Ja corriente suminkstreds por Is 1ed de
CEi 6100045 diferencial Jifsrencist distribucion de enesgia skéctrica debe ser la habitusl
& 2 kV enmodo &« 2 k¥ snmodo para un ertoino comarcis] u hospitalnrio,
comin comin
Depresiones de «<5% Ut [depresion < 12 ¥ {depresion La calidad de fa coriente suministrada por is rad de
1ansitn, >95% on la Ut} >85% en 240V) diatribucisn de enexgia sléctrica deba sar I habitus!
nsmupcicnes duranie 0.5 ciclos duranta 0,5 ciclos para un #racino cmtumm
breves y 40% Wt (depresion 96 V (deprosidn de Si el usuario del equipo VPAP necesita que éste
variaciones de de B0% en la UD) 80% en 240V} continge funcionando a peass de que hayan contes en
18neitn #n las durante 5 ciclos durante 5 ciclos &l suministro de energia, se recomisnds que of equipo
lineas da entrada 70% Ut (depresiSn 168 V [daptosidn da VPAP sss aimentado por una fusnte de slimentacion
de alimentscién. e 30% en ia Ut 30% &0 240V} ininterumpide.
CEl 81000-2-11 durante 25 ciclge durante 25 ciclos
<5% Ut {dapresion > <12 V {[dapresisn
% en ke ) »05% on 240V}
duranie £ sag durante 5 sag
Campo magnético INmM 3 AMm Les campos megndéticos de frecusncia industrisl
da trezuancia deban tenar los niveles caracteristicos de un puno
industrial (ISOY60HT) tipico en un sntomo comascial u hospitalario 1ipico.
CEl 5100028
Loa equipos de comunicaciones poe RE portdties y
méviles no doben utiizarse mis préximos & ninguna
parte del equipo VPAP (nchaso Kop cables] que e
digtancia de separaciin recomendeda, calculads a
partir de la etuscién splicable a ia frecuencie del
transrveor.
Distancis de separacidn recom endades
RF conducide 3IVma 3Vrms d=1174p
CEIl 61000-4-6 de 150 kHz a 80 MHz
RF rediade 16 V/m 10 Vim d = 0,35 YP de 80 MHz a 800 MHz
CEI 3100043 de B0 MHz a 2.5 GH2
d= 0,70 VP de 800 MHz # 2,5 GHz
Donde P 3 ia potencia nominal méxims de salide ded
trensmisor en vatios (W) segdn of fabricerte dei
transmisor y d #3 i distencia de saperscion
recomandada &0 metros (m).
Las intensidedes da campo de transmiscres Tios de
RF, determinadas segin un control electromegnético
ded lugar, ' deban sar maenores que of nivel de
conformidad en cada gemna de frecuencias.?
Pueds habsr interferencias en ioe praximidades de Ice
qQuipos marcades con &l siguiente sh'boh.[(‘i,)}

NOTA 1: Ut 98 Is tensicn de corriante aherma (ds ia red de distribucidn de energia elictrics) antes de aplicar ol nivel de ensayo,

NOTA 2: A B0 MHz y BOG MHz, se aplica ta gama ds frecuencias mis alte,

NOTA 3: Estas directrices pusden no ser aphcables en todas las situsciones. La absorcidn v ka reflexién provocadas por
estructurgs, objawns y personas afectsn |a propagacion sleciromagnancs.

* Las intensidades de campo creades por los trarsmiscres Tijos, come por sjempha los de estaciones base para telefonia de radio
(colularfinelémbrice} y redios méviles terrenas, de radio amateur, emisorss de radio AM y FMy emiscras da television, no se
pusden pradecit ¢con precision &n forma tedriza. Para evaluar af ameing elactromagrético provocado pot transmiscres de FF fijos,
58 debe considerar la realizecion de un controd electromagnético ded lugal. 5i la intensidad de campo medida en 3 luger donde
habri da usarse o equipo VPAP excede sl nival de confermidad de RF pentinente indicado anteriormants, se debe vigilar #l equipo
VPAP con @ fin de vesificar su buen funcionamiento. En caso da detectarse un funcionamiento ancrmal, pueds qus sea N@CEsar
omar medidas adicionel#s, tomo ka racrientacidn ¢ reubizacién del ¢ quipo VFAR

t Dentio de la gama de frecuercias comprendidas entre 150 kHz v BO MHz, [as intansidades de csmpa deben sar inferiores a

10 Vi,

AIR LIQUIDE AHGENT NA

ResMed VPAP
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.mm.rrr"ﬁn i

Loz aquipos VPAP estén ciseiiados para ser wtilizadcs e el satomo slectromagnético qun 3o eapacifica »
continueciin. Bl clente o usuaric del equipo VPAP dsbe asegurarse do que 4ste sea utilizedo en dicho entomo .

Ensayo de smbicnes Conformidad Entorno electromagnético - gula

Ervisicres de AF CISPR11 Grups 1 H equipo VPAF utiliza ensrgie de RF dticemente
pors su funciohamienio intemo. Por b tanto, sus
smisionas de RF 301 muy bejiee ¥ no se probiabla
QuE provoquen interferencie siguna sn 103 equipos

actidnicos OSCenoN,
Ernisiones de AF CISPR 11 con sdaptedor Case B H acuipo VPAP pusde ser utiiizedo an todn oy
serial drmbline, inclusive en imbkos domdeticos y #n
aquilllos sonectedos diractaments o la red pitlica
Ernlsicnes de AF CISPR 11 con adaptados Chss B de baja tensddn que slimenta o los edificios
Use destinadon a viviends.
Ernisioree armédnicas CEI 81000-3-2 Chss A
Fluctuaciones de tensitn [ smigiones Cumple

fhicker (parpadac) CEI 61000-3-3

Advertencias: El equipo VPAP no debe utikzerss al Iadc de otro equino ni montado sobre o debajo de éL

Si esty no pudiens evitwrss, ¢l equipo VPAP debard contiolarse para verificar su nomnal funcionamisnio en s configurscitn en la
que ve utiizaes. No se recomienda sl usO de accesoncs . oj, humidificadores] distinmbos do los que B¢ especifican en ol presents
manual. Esto podirda proseacar un sUmanto de B85 emisionss © una disminucidn de ks mmunidad del equipo VPAR

QLTSRN LR U [ ICPEAOIRE O RES I T

E! squipo YPAP estd disefiado parg utiizarse @n un emorne &n ol cual lag perturbacionss por smiziones de RF estén bejo control.
El chente o ol ususic del equipo YPAP pusde contribuir & que No ocurran intesfenencias alectromagnéticas Marteniendc una
distancis rinima snire W03 squipos de comunicaciones par RF portétiles y méwviles rensmiscres) ¥ o squipd VRAPR segin lo
recomendacio » continuacion de acusrdo con i potencia mixima de salide del equipo de comunicaciones.

Distancia segdn la frocuencla del transmibsor im)
Potencis nomins] miésdmas de de 150 kH1 & B0 MHZ de 80 MHz & 500 MHz do 800 MHr # 2,5 GH:
ssiica del transminor (W) dm 1,I74F d =035 dud, 7P
o.n 0,17 0.04 0.07
o1 037 0,11 022
1 1,17 0,36 07
10 389 in 2
100 1720 3,50 70

En ol caso de los wransmiscies cuya potencia nominal mdxima de salids no figura en i Esta antediol, s digtancie de seperacisn
recomendcacis d en metros {m) puede daterminarss por medio de ia ecuacion aplicable a s frecuencis del tranemisct, donde F ee
la potencia aominsl mixima de sshida def trensmmis<r en vatios (W), segdin lo declasario por au fabricanse,

NCOTA 1: A 80 MHz v 800 MHz Is distancia de separaciin aplicable s ls wtilzads pers 1a gama de frecuencias més slts.

NCTA 2: Estas directricss pusden no sor aphcaties an todas lag situaciones. La sbeosciin y b reflexién provocedas pos
estructmas, Objeecs y perscnas afectan la propagecitn electroragnédtica.

- Adverlencias:
El equipo VPAP no debe utilizarse al lado de otro equipo ni mantado sobre o debajo de ék.
Si esto no pudiera evitarse, el equipo VPAP debera controlarse para verificar su normal funcionamiento en la
configuracién en la que se utilizara. No se recomienda el usa de accesorios (p. j., humidificadores) distintos de los

que se especifican en el presente manual. Esto podria provocar un aumento de las emisiengs o una disminucion

AIR LIQUIDE AR

de la inmunidad del equipo VPAP.
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Especificaciones
Especificaciones Técnicas:
Dimensiones (altura x anchoe x largo):
142 mm x 248 mm x 293 mm (5,6" x 9,8" x 11,57
Peso
Generador de aire: 3,7 kg (8,14 Ibs) (con HumidAire 2i™:; 4,2 kg (9,24 Ibs}))
Rendimiento
Limites de presién de funcionamiento: de 4 a 26 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 Ia salida de CC del
automdvil; también hay un adaptador de bateria con accesorios para sujetaria)
Tubo de aire
1x2m (6'6")
Alarmas de funcionamiento del equipo (incluso de corte en el suministro de corriente)
Oxigeno
Compatible con el suministro de un caudal bajo de oxigeno de hasta 15 litros/min

Ap. 3.14:
Descarte del dispositivo ResMed VPAP
s No descarte el Dispositivo con residuos comunes.
= Debe cumplirse con la reglamentacion Local para descarte de preductos médicos
= Este equipo se debe desechar en forma separada, nc como un residuo mé&s. Para desechar el equipo, debera
usar los sistemas de recoleccién, reutilizacion y reciclado que correspondan y que estén disponibles en su
pais.
» Estos sistemas de recoleccidn, reutilizacion y reciclado estan disefiados para reducir la presion scbre los

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

AIR LIQUIDE ARGENTINA
Ing. HUGO FA
DIRECTOR
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