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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5494-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3982-20-6

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3982-20-6 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L., solicita se autorice lainscripcion en e Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca ResMed, nombre descriptivo Ventilador y nombre técnico Ventiladores, de acuerdo
con lo solicitado por AGIMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-40222313-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1365-243", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Ventilador

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-613 Ventiladores

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

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Disefiado para proporcionar ventilacién a pacientes adultos y pediétricos (de mas de 13 kg) no dependientesy con
respiracion espontanea que presenten insuficiencia respiratoria o fallo respiratorio, con apnea obstructiva del
suefio o sin ella. El dispositivo esta indicado para uso no invasivo, 0 para uso invasivo (junto con la vavula de
fuga ResMed). El funcionamiento del dispositivo incluye el uso estacionario, como por gjemplo en e hospital o
uso domiciliario, y €l uso mévil, como en unasilla de ruedas.



Modelos:

Stellar 100

Stellar 150

ACCESORIO: Humidificador H4i

Periodo de vida Util: 8 (ocho) afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Por Unidad.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

1) RESMED CORP.

2) ResMed Corp.

3) Resmed West Coast Warehouse

4) ResMed AsiaPte. Ltd.

5) RESMED LTD.

Lugar de elaboracion:

1) 9001 Spectrum Center Boulevard. San Diego. CA, 92123 Estados Unidos.
2) 600 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs, GA 30122. Estados Unidos.
3) 24960 San Michele Rd. Moreno Valley, CA 92551, Estados Unidos.

4) 8 Loyang Crescent No. 05-01, SINGAPUR, 509016 SINGAPUR.

5) 1ELIZABETH MACARTHUR DRIVE, BELLA VISTA, New South Wales 2153, Australia.

Expediente N° 1-47-3110-3982-20-6
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AAgimed RESMED STELLAR
PROYECTO DE ROTULO ANEXO Ii-B

r EABRICANTE:
IMECRTADOR: — =
AGIMED SRL. RESMED CORP.

29001 Spectrum Center Boulevard. San Diego.
CULLEN 5771 PISD 1Y 2. CABA. ARGENTINA CA 873 Estadas Unidos.

FABRICANTES:
ResMed Corp. Resmed West Coast Warehouse
600 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs. 24960 San Michele Rd. Moreno Valley, CA 92551,
GA 122, Estados Unidos. Estados Unidos.
ResMed Asia Pie_ Ltd. RESMED LTD.
8 Loyang Crescent Mo. 05-01, SINGAPUR, 1 ELIZABETH MACARTHUR DRIVE. BELLA
500016 SINGAPUR, VISTA, New South Wales 2153, Australia.
RESMED VENTILADOR
Modelo: STELLAR
Con Humidificador H4i
Ref#: SN oo0oooonn [W_'I]____ ______
CA 100-240 ¥, 3000 Hz, ;ﬁ' P31 1':1
2,2 A man. 03 W ety

Temperatira de amacenamiento ¥ fransports: -20 *C (-4 "FJ & 86 "C {4140 "F); 30 "C* (+122 "R
Humedad de aimacemumiento ¥ ransporte; T0%—53% sin condensacion
Prasiaen diel alre: 600 kP a 1.100 hPa; ARNuD: 3000 v (8042 pies 3 poig.)

Diractor Técnico: Leaonardo Gomez. Bomgenisro Mat W™ 5545,

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-13635-243

—4 :I

(-/I
G anmat
F :I GOMEZ Leonardo Francisco
) d CUIL 20257816894
anmat
SCIOLLA Fernando Serglo
CUIL 20216193333

IF-2020-40222313-APN-INPM#ANMAT
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STELLAR

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

AAgimed

IMPORTADOR: R o
ALANED SRl D001 Spectrum Center Boulevard. San Disgo.
CULLEN 5771 PISO 1 ¥ 2. CABA. ARGENTINA o, "ot p e L .
FABRICANTES:
ResMed Corp. Resmed West Coast Warehouse
600 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs. 24860 San Michele Rd. Moreno Valley, CA 82551,
GA 30122, Estados Unidos. Estados Unidos.
ResMed Asia Pie. Ltd. RESMED LTD.
& Loyang Crescent Mo. 05-01, SINGAPUR. 1 ELIZABETH MACARTHUR DRIVE, BELLA
500016 SINGAPUR. VISTA, New South Wales 2153, Australia,
RESMED VENTILADOR
Modelo: STELLAR
Con Humidificador H4i
CA 109-240 ¥, J0-00 Hz, l'?
A =

Tempemaiura de almacenamiento y ransporte: -20 "0 (~4 "7 @ 00 "C {+140 "F); 480 "C* =122 "R
Humedad de aimacenamieno ¥ Fansporfe: 10%-85% sin condensacion
Presion def aire: 8580 hPa & 1.700 hFa: Ao 3,000 m (9842 ples 3 puig.)

Director Téchico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N™: 5545,

US0 EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la AMMAT PM-1363-243

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

= Lea por completo &l manual antes de wsar el egquipo.

=« El equapo y los accesonios deben utiizarse solamente para el uso especifios indicado.

=  El equapo viens con un Manual el ususnic. Asegurese de que el paciente tenga el manual del usuario.

«  El equipn debe wlilizarse dricamenie con ias mascarillas (y conectores 1) recomendados por ReshMed o por un
medico o berapevia respirabono.

« |Las mascaiflas no deben wiilizarse a menos gue el equipo esie encendido y funcisnando comectamenta. Nunca se
debe obstnar e o los onficios de venBaciin asociados con la mascaniia

Explcacidn; Esle squioo esia diseads pan LTNZArse con Mmascaniias (o consclores) especiales que lienan anficios dg

venlilacion para que & ave fuya constamaments hacis fvers de 85 mascanias. Menlas & equipo esis sncendido ¥

ferncinnandy coreciaments, @ ane fesco que esie propomos facoe goe of are esofete e o e de

mascans A vavds o8 s onificios de venilsendn. No obsianle, cuando & equpo na ests nconands, o se

suTinisinang suficlents e freseo & raves de la mascanlla y es posiie que 52 vuelve 8 respiar are sxhalaos. Volver a

respE s evohaado cuvarrin mels o vaios il poede, oVt Sigunas crounsiancets, provooar asfiva. Esle s valido

Pana I maponia oe 08 equibos de resce posiliv 80 me wWas resaralonkas.

= Encaso de un core en el summssto de ensrgla o everia del equipo. quite la mascarilla o el soporke de catéter del
tubo de fraquectomia,

= Peligro de explosion: no wilizer cerca de anestéscos inflamables.

=  El equipo no debe uliizarse en pacientss anestesiados, cuya respimcion dependa toElmente en la ventilacdn
mecanica

= Mo ulifice &l equipo si presenta defiectos externos %EZQQMZMMMMMM

»  Lfilice solaments accesonios y piszas originales y aprobadas de ReshMed.
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STELLAR

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 1B

AAgimed

=  Es obligatono ullizar un filtro antibacteriano en sfuacionss en las cuales haya posibilidad de contaminacion
cnzada.

= Lise solamenie sccesonios sacados del embalaje onginal En caso de que & embalaje este danado, el produdio en
ciresitn no se debera ufiizar y deberd desecharse junio con el embalaje.

= Antes de usar el eQuipo ¥ los Accesonos por primera ver, asegirese de que fodos los componantes esten en buen
esiado y de que su segurided de funcionamientn esle garantizada. El sistema no debe ufiizarse s presenta slgun
daefechn.

» Los equipos adiconaies que se conecten al equipo medico elécirico deben cumplr con 18 nomma EEC o B0
comespondients {por ef [EC 60950 para equipos de procesamientos de dafos) Asimismo, lodas las
configuraciones deberdn cumplir con los equsitos para sistemas médicos eléctricos (consufte CEI 60601-1-1 ola
clausula 16 de la 3a Ed. de CEl B0601-1, respectivameants). Tedo aguel que conecte squipos adicionales a equipos
electromédicos eslara configurando un sislema medico y es por lo lanto responsahle de gque el sistema cumpla con
los requisilos correspondenies a los sistemas médicos slécincos. Téngase en cuenla que las leyes locales priman
sobre los requisitos mencionados anlencmments. En caso da duda, consulle al representante o al departamenta de
Eervicso beCnico en sU zona.

Pracaucionas:
«  Cuando use accesonios lea e Manual ded ususano del fabricanie. En & caso de los consumibles. an &l empague
pueds vanir informacidn mportania

=« Cuando |3 presion es baja, & figo 8 través de los cnficios de ventilacion de la mascarilla pueds ser insulicents
para efminar iodos los gases espirados, y &s posible gue s8 vuelva 8 respas parte del are esprado.

« El equepo no debe sxponerse a fusrza excesiva,

=  5iel equipo se cayera al suelo accadentalmente, pongase en contacto con un representante de servicio autornzado

+« Presie atencdn para detectar fugas y obros nedos ranos. Si hay algun problema, pongase en contacto con un
representants de senacio técmeco autonzado.

MNida: Lina note informa scencs ds caraclensticas especiales aal producio,

4.2 USO INDICADCD

Dizefnado pars proporcionar ventilacidn 5 pacientes adulios y pedisinicos (de mas de 13 kg) no dependientes y con
respEacion espontanea gue presenten insuficiencs respiraions o fsllo respiratorio, con apnea obstnuchiva del suehio o
=in glla. B dispositvn estd indicado para uso no invasivo, o para uso imvasivo (junio con la valvula de fuga ResMed). B
funcionarments del dispositive induye el uso estacionario, como por ejemplo en el hospita! o vso domiciliano. ¥ el uso

micvil, como &n ung sille de ruedas

Contraindicaciones:

Si liena elguno de kos sigulentes frastomos, indiquesslo 8 su médico antes de usar este disposiiva:

» neumaldrax o nesmomedisstinog

= hipotension arlerial paiologica, en especial si se asocia con |a reduccidn del volumen inlravasoular

« fuge de liquido cefalomaquiden, cugia o traumatisma oraneal recientes

« enfermedad pudmonar bullosa grave

» deshidratacin.

= Elu=odel STELLAR o de cximetria de puiso (incluido XPO0) esta confraindicado en un entomo de RML
+  Elusoimasivo de modo AutoEPAPY astd conbraindicado.

Efectos sscundarios IF-2020-40222313-APN-INPM#ZANMAT
Los pacentss deben informas 53 benen algln dolor tordcico inusual, dodor de cabeza grave o mayor dificultad para
TESATaT,
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STELLAR

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 1B

AAgimed

Duerante e curso de la venBacidn no invasiva con el eguipo pueden sparecer ks siguientes efectos secundarios:
= Seguedad de la nariz, booa o garganta
= [Epistaxis
= [Distensadn gasirica (por serofagia)
= Molestias simsales o del oido
= Imtacion ocular
*  Enspciones cudaneas.

23 ACCESORIOS

ADVERTENCLA:

EI' STELLAR debe usarse umscamenie con ks tubos de aire y accesonios recomendados por ResMed. La conexian de
obros tubos de are o accesorios puede resuftar en lesiones o dafos al equipo.

Humidificador Tdrmibco Hai

El H4i esis indicado para humidificar & aire suministrado por los equipos de ventilacidn no mvasiva. CPAP o bnivel de

Reshied, gue sean compatibles con & (Venflador STELLAR o Serie 58). Bl Hdi deba ser usado dnscamenie siguiendo

las recomendaciones. de un médico.

ADVERTENCIA

« El uso de H4i esid contraindicado en pacientes gue no respiran por las viss respiratorias  superiores
{Epragidticas).

INSTALACION

1. Alines & Hd: con a8l generator de gire y empapeios uno haois obro hasis gue encajen en su hegar

2 Conecte el cable de alimentacion en & enchule situsdo en la parte posterior ded Ventiledor.

3. Conecte el otro extremo del cable de aimentacion & un lomacormente

4 Cologue I3 unedad combinada sobre une superfice frme y plana cerca de su cama. 8 un nivel mas bago que &l que
usted adopls para dormer, Asegurese de gue |8 superficie no se vea afectada por el calor yo la humedad, o ulilice
un fapste de profeccion

5. Conecte irmements un exiremo del lubo de aire a la salida de aire.

6. Conecte el sistema de mascarilla ya montado al extremo lbre del tubo de aire.

el T ':
= y
- -~
2223 3 APfoNP,M#ANMAT
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STELLAR

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

AAgimed

ADVERTENCIA

Antes de conectar el HAl verfique gue el generador de a#e osié apagado & nivel del lomacomients.

Solo se debe conectar y desconaciar ls estacidn de acoplamiento ded Hd cuando la camara de sgua este vacia.
+  Be debe impedir gue & agua entre &l generador de aire. No rensporle el genersdor de asre con el HAl coneciado.
+  ElH4i esta contraindicado para wso invasivo. Se recomienda, conforme a EN 150 81835, un memidificador exbemo

sprobado para uso invasiva

Accesorios opclonales
Conexion del aximetro da pulso

1l
|

1 Conscin ol enchits del sensor da puiss digriat em of anohuin el cadmarten da - posa.

2 Conects 6l anchibe del tamaiio e puso & (A et Taser da souipo
Para wei los yoiores del oaimetn, desde & inerd Montorsn, selesccone Morforss,

Nota: Puede aftadirse hasta 30 Jmin 8 una presiin mddma de axigeno de bl mhbsy [0, 73 pe).

Uso del sensor de monliorso da FIO2

PRECAUCION

Mo utilice el sensar de monitoreo de FiOZ con el humidificador H4i

Preparacidn de un nuevo sSensor para 5U UsD
1. Antes de usario, deje sbhiero &l sre el sensor de monitoreo de FiQ2 durante 15 mintos
2. Conecte un sensar de monitoreo de FiO2 nweva {como se muesta a

3. Realice Ia calibracidn del sensor IF-2020- 40222312}; APN-INPMZANMAT

Mota: El sensor de monitoreo de FID2 debe reemplazamse cada 12 meses.

Pag nasde 15
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STELLAR

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 1B

AAgimed

Conexidn de un sensor

Conecie & tubo de aéne al adaptador de la pleza en T.

Conecte e sensor de momndoren de FIO2 sl adaptador de e piezaen T

Conecte e adaptador a la sabda de are del dsposiivo.

Conects un extrema del cable al sensor de monitoreo de FOZ

Conecte &l otro extremo del cable a 1a parte posterior del dispositiva

Inicie |a calibracidn. Esto deberia repetirse penddicaments segun [a recomendacidn de su médico,

®omoawp o

34 ; 39 INSTALACION - USOD

Configuracitn para uso no invasivo

ADVERTENGIA

» La cubiers de! fitro de aire protege el dspositivo en caso de dermame ecocidental de figuidos sobre & mismo.
Asegurese de que &l fillro de aire y la tapa del filtro estén instzlados en todo momento.

+ Asegurese de que todas las entredas de aire sitsadas en |8 parle posterior y por debajo del dispostive, y todos los
arificios de la mascarilla estén libres de obstrucciones. 5i coloca el disposifivo en el suelo, asegurese de gue no
haya polo en sl drea ¥ de que no haya prendas de vestr, ropa de cama u ofros objefos que pudieran obstruir las
entradas de aire.

« Las mangueras o tubos deben ser no conduciores y anfesisticos.

« Mo deje tramos langos del fubo de aire o del cable pars & sensor de pulso digial alrededor de |e cabecam de la
cama. Podrian enmollarsale alrededor de la cabazs o cusllo mientras duamme.

PRECALICION

« Tenga oudado de no colocar &l disposifive donde pueda godpearse contra algo o alguien o donde slguen pueda
tropezarse con el cable de alimentacidn.

« Compnieba gue la zona alrededaor del disposiivo de aire ssié bmpia v seca.

MNotas:

* Rstded recormaeda illzar ef cable o alimpntasin de G4 gue sp Uil oo 2 amidad

« Endoque &f dsposiivo sobire uns supenicke plana cerca o8 e cabecera oe ia camas,

IF-2020-40222313-A PM#ANMAT

- Calie de afimentacan de CA
- Clip ta sequridus dul cchle de CA

ngi na6 de 15
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STELLAR

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 1B

AAgimed

Conexidn del humidificador tdrmico H4l para uso no invashio

Su médico puede recomendarle usar sl humidificador termico HdL. Para informacion sobre el uso del H4i, consufls ef
sl del usuano ded HAL

ADVERTENCIA

+ Cologue siempre el H4i sobre una superficie plana por debajo del nivel del paoenite para impedir gue |a mascarilla y &
tubo de asre s& llanen de agua

= Asegurese de que la camara de sgua esté vacla y completamente seca anbes de transportar & humidificador

= B hurnidificador E£rmico H41 no esta indicado para uso en movirmeendo.

= Mo llens demasiado la cémare de agua. ya que, durante el wso. esto hara gue el agua se demame hacis & intenor dal
orculis de aire. Revise el drouito de aire con regularided para ver si se ha scumulado agua. 5i observa que s ha
derramado agus hacia el intenor del circuifo de aire, refire el sgua vy compnesbe gue la cémara de agua no esié
demasiado Bena. Cuando use & He con pressin elevada (supenor @ 25 om H20), & uso de un colecior de agus le
pearmitird evitar que &l agua se demame hacia &l intenor del circuito de aire.

+ Para obiener una precision y sncronia dptimas, ejecute Reconocer oircuito siempre que cambie I8 configuracidn del
cercuito, en espedal cuando anada o refie componenies de &lla impedancia (p. gj. un filro aniibactediana, un
hurnedficador exiema, un colecior de agua. una mascarilla de almohadillas nasales o un fubo de sire).

PRECALICION

Compruebe si hay condensacion de agua en el cirowlo de aire. Use un oolector de agua o un formo pars tubos si la
hurmidificacidn esta casando condensacion de agua en el tubo.

Molas:

+ Un hurmidificador aumenta la resistencia en &f cirowlo de are y puede afeclar la actvacin y & ciclado, a=i como la
pracision de la pantsila y las presiones adminisiradas. Ejecute | funcidn Reconoocer circuito. El dispositivo ajusta |a
resastencia al flujo de are.

+ L funcidn de calefaccicn del Hdi esid desaclivada cuando el disposilivo no esté conectado al suministro de red.

Configuraciin para uso invasivo

El Stellar solo s puede usar de forma invasiva con una vahwula de fuga ResMed o empleando un tubo para

tragueciormia sin manguilo o con manguito desinflado, con el puerio de fuga Reshled.

El uso mwasivo de AutoEPAP estd contraindicado.

ADVERTENCIA

« Aseguress de qua no haya obstruccionss en ninguna da las entradas de aie situadas en la parte posterior y por
debajo del dispositve. ¥ an ningeno de los onficios de las mascanillas o de la valula de fuge ResMed. 5i coloca el
dispositivo en el suslo, asegiess de gque en el lugar no haya polvo i prendas de vestir, ropa de cama u obos
objetos gue puedan obstnar las enbadas de aire.

«  Cuando use un Fiitro de inlercambiador de humedad témico (HMEF), sustitiyalo reguiasments segun se especifica
en las instnicciones que visnen con al HMEF

»  El uso imvasivo del Hii esta conraindicado. Se recomenda un humidificador extemno para uso nivasivo, de
conformidad con EM IS0 8185, con una humedad absoluta de mas de 33 mg/l.

« Para una precision y sincronia dptimas. ejecute Reconocer cirmuiio cuando se wse un Cicuibo nueyo o 58 reabce un
camino de la configuracion del cincuito, en parbcular cuando se afiadan o refiren componenies de sevads
impedanca (p. &.. fllro anbbactenanc. humidificedor externo, colector de agua o ubo de aire de diferents tipo). Mo
conecis las interfaces del paciente antes de ejecutar Reconocer cecuito. Las mierfeces del paciente incluyen todos
los componentes que se cologuen después de la vahmule de fu) Ranhtedélé HMEF, soporte del catéter, tubo de

traquestomia). IF- 202 -40222313-APN-INPMZANMAT
PRECALICION
Cuando utibce un humidificador, revise el sistema de respiracian regularmenie para comprobar si hay agua scumulada.
Pagina 7 de 15
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Mol

= Cuands &f fpo de mascanils se giuste 2 Trag. 18 slarma de mascania sin venliacion se achivarg avfomalicaments
parg aleriar &f usuanio cuando 47 valvuls oo ilge Restied no fenga onfficios de veniiacion o cuande ester Mogueados.
* Cgtngdc @f Moo o magcania 2o confgu en THeg, o necesano dpager AutoEPAP

- Riirs antibscsenans
Walvola g% uga HesMed -

Labike do shmetisenii de CA
= Chip e smgursiad del cable da CA

Con un humidificador oxtems

e Humadificedar - Tubn de aire
axinmg®

1 st e = e

Conexidn de un filtro antibacteriano

Su medico pueds recomendarie usar un filtro snEbactenanc. Puede comprar por separado un fitro antibactenano
Revise al filtro penddicamente por 52 entra humedad u obos contaminantes. El filro debe cambiarse confomme a las
especificacones el fabncante.

Mota: ResMead recomienda el usc de un filtro con baja impedancia (menos de 2 om H20 a 60 'min, p. &, filro BB 50
de PALLY.

e ! i

- p
W-mzzzﬂs / -INPM#ANMAT
k|
F,iwr_”lfﬁégi na8de 15
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ADVERTENCIA

Mo uliice & ftro antibacieriano {cddigo de producio 24568} con el HAi

Cologue un filiro antibacieriano en la salida de aire del dispositivo

Conects & tubo de are &l otro [ado dal fillro,

Conecte e sistema de |s mascarilla al extremao libre del tubo de aire

Execute la funcidn Reconocer ciromio. En el memd Configuracion, seleccione Opoiones. Esto le permite al
dispositivo compensar ia impedancia introducida por los filtros,

Bofa A3 =

Inicio del Tratamiento:

Realizaciin de una prusba funclonal antes de suministrar tratamienio

Siempre realice una prusha funcional antes de imciar & tratameento. 5i se presenta algun problema. ver "Solucidn de
problemas”. Compruebe también ofras instreccones para el wsuarnio surminssiradas, pars oblener informacidn sobre
solucion de problemas.

1. Para apagar el eguipo oprima el inferruptor de cormente que esta situado en la pare postenor de este.

2. Comprusbe el estado ded equipo y los accesonios.

Revise &l equipo y todos los sccesorios que ncluye. 5i observa cuslguier defecin, el sistema no

Disberd ublfizarse.

3. Comprusbe ia instalacssn del circuio del pacente.

Compruebe ka integridad del circwsio del paciente {equipo y accesonos suministradas) conforme a las descripciones de
instalacsdn que se brindan en &l presenie manual clinico y compruebe que todas fas conexiones esién bien seguras.

4. Enocenda el eqepo y pruebe las stanmas.

Oprima una vez el mierruplor de corriente que esta ubicado en la parte trasera del equipo para encenderio.
Compruebe que la slamma amita un pitido de prueba y gue las luces (indicador visual) de la senal de alarma y del botdn
sdanciador de alarma parpadeen. El equipo estara ksto para usarse cuando se visualice la panialla de Tralamwenio 5i
aparece la panalla Fecovdalonia. sigla las instrucciones y luego opnima para abrir la pantalis Fratarmverio.

5. Comprusbe las balerizs.

Dersoonecte el equipo de la red de sumimstro y de la bateria exiermna (si se esia wsando una) para gue el egupo e
enciends con la bateria interma. Compruebe que aparezca la alarma de uso de baleria y que la he indicadora de
bateria s encienda.

Nota: 5i el esfado o cangs de iz batena nfema es domasiada bai o i3 balerls asfd descargaca, s8 procuclis wng
AT, CONSINTE G Secoie o SOl G prodeNTIE S EETaS DEr odvenar s mfrTianiie,

Vuelva & coneclar |a bateria extema (si s2 esla wsando una) v comproesbe que 1 iz indicadora de |a alimentacian de
CC este ancendida. Se vera |z alarma de wso de smentacion de CC exdemna y I8 luz indicadora de slanma se
encendsra. Vuelva 8 conectar el equpo 8 2 red de suministro eléctnco.

6. Revise el memdificador térmco H4i {5t 58 esta usando uno).

Compruebe que la funcdn de calentamienio aparezca en la panialla Tradarmvento. Imcie la funcion de caleniamesnio.
Compruebe gue el simbolo de calendamiento de! humidificador aparezca en la parie superior de la pantalla

T. Revise el sensor de monitoreo de FiO2 {8l se esta usandao),

Inicie la calibvacion del sensor de FID2. Seleccione el mend de Comfiguracicy, luego Oocionss.

Siga las instrucciones que aparecen &n a panialla.

8. Comprusbe &l oximetro de pulss [si se esia usando).

Caonecte los accesorios conforme & las descripoiones de insialacdn. Desde el mend Mondorso, vaya 8 |8 pantala

Movriioreo. Compruebe gue los valores de Sp02 y de frecuencia cardiaca aparszcan en la pantalla.
8. Comprushe la conexidn de oxigeno {si se estd ._,BJ-.E:}ZOZO 40222313 APN INPM#ANMAT

ADVERTENCIA
Pagl na9de 15
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SRAETENE EOOERED O g NS vaoes ol ratirraalcy cont waniador o vanores o confguniaidn die S alenreas sean

fos adecuados aias o8 Woar & ratamienia

PRECALCICN

La Amoidd de reconcimianio e ciroulo Nene gue realeise con cadli canminio de & configurscion dled oo (par

SR, SOVERRA, (ualEr o Samibiar & Noo g chascanila, Miro anbibactenans, humvdifcador exleme, oolector g Sgus o

fubo de aire),

Nodas:

. Cuanaa & Sgung S8 enciangs, fncianad en af oo Becenie an & gue los pacdomeings oe configurasidn seidn
restnidos. Pueds cambiar &l squipo & mode Cifnice, var Wend de configuracion” e la pdging 371,

. Siempre azegirese &8 venlicar que fa acivacidn, o oicfado p i aclivactie oo b alarma de Fuga grave estén
fanaiomanil covreciamants,

Dwtancidn del tratamiento

Puede detener e retameenio en cuslpeer momento, simplements retire | inferfaz del paciente y oprima para detensar
gl flujo de aire o & la funsan SmarSlad/Giop esta habiliteda, simplemente refire |a interfaz del pacents y e retameendio
se detendrd automaticaments.

Nortas:

= £5 positve gue SmantSiop no funcione 5 se selecciona Facal o Trag coma fpo de mascania, se haivwia la alamma de
Fuga grave o a alaoma de Vend min baja, se habWa Confmar deliensr ratamianio’

« Cvando &f squipe 88 detiens ¥ estd fincanands en mooo o espsra con Sumisificador infegrado. condinuad somando
adre suavemenle pars ayaar a enfriac s s de calefcoiin

= Lag mascaniias oe alfa resslencia (por eempln, 8 mascanlias pedidinicas) pueden provocar gue 18 fumcion
SmantSion s resinnga.

Sarviclo de mantenimbanto

PRECALICION

La inspeccion y ias reparsciones deberan ser efecluadas Umicamenis por un agenie sutcnzado. Bajo ninguna
cecunstancia debers interiar abrir, reparar rd dar manenimiento al dspositivo usted mismo.

Esle producio debe ser inspecconado por un centro de semicio Bonico autonzado de ResMed cinco anos después de
la facha de fabricacidn. salvo por la bateria intema gue ResMed recomianda probar cada dos afios para evaluar su wda
restante. Hasta ese momento, el aquipo esté disenado para funcionar de manera segura y confiable. slempre gue se
use ¥ 58 mantenga de conformsdad con las instrucciones suministradas por ResMed.

34 INTERFERENCIA O INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

= Paligro de axplosion: no utilizer cerca de anasbdsicos inflamables,

= El uso del STELLAR o dal aximatro da pulso (iInchulds &l XPOD) ssta contralndicads &n un entomo da resonanchs
magnética nuclaar (RAMN).

4.8 LUIMPIEZA Y MANTENIMIENTC DEL EQUIPOC

La Empieza y el mantenémiento descrilos en esta seccidn deben llevarse & cabo regularments.

Esto también aywda a prevenir & riesgo de contaminacstn cnzada. Consulte en ef mamual dal wsuario de la mascanlia,
dal humidificador y de ofros accesorios las instrucciones detalladas para su cwrdado y manienimienta.

iy oy N o IF-2020-40222313-APN-INPM#ANMAT
* Pl dier eleefrocuaidn, Mo surmea fa weidend, el axdmedng de poetic: rf el sable o alimetiacicn on g, Apagoe of
squipn, desenchule ef cahls de alimentacidn dal lomacarranie | gal egquipe anfes de imadana, y asegurese de gie eaid
S800 Gnias o8 volver 3 conecianio:

T mﬁé}gi na 10 de 15
= Biioafdedd

! E presonis dooumenio secidnico ha sida irmado cigitaimends en fas iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20262002 ¥ of Decneto N° 2832003,



STELLAR

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 1B

AAgimed

* EV sislenma cle sl oo Bl o aurg sl Stpeion @ ot olesale nafovan por el s Inspecoiineions reguelinmenle
parg verifiear que no estén oanados.

PRECALICION

Ef STELLAR no puade esferiizarse

Limpieza diaria

Desconecte el fubo de aire del equipo (y del humadificador si 52 ests usando), ¥ cudigusio en un lugar impio y seco
hasia el prdxmo wso.

PRECALIGION

o enelipeies e P ol aure af A8 Nek Cfvecln G S0l i guie cont e Nerpa se enciaracerd p e por agrieirse,

Limpieza semanal

1. Gepare & ubo de are del squipo pde ls interfaz del paciente

2. Lave el fubo de aire en agua fibia con un detergente suave,

3. Enjudguelo bsen, cuglguelo y déselo secar

4, Vuelva s coneciar el tubo & Ia salida de are y & la interfaz del pacients.
PRECALICION
N witon aceites aromalicos v jabones avalanies o antibacienanas, o solicones ammdicas o & base 48 lgia, oo
o afenhol paa deygar o fubo de aire o & equie. Falas solickmes podean endurecer el praducio y e S0 vise ol
Una vez por mes
A} Limpie & exierior ded equipo y & cximetro de pulso (5 se esia wilizando) con un pafo himedo y detergents suave.
B} Revse &l filtro de aire para verificar que no esie obstneido por suciedad y que no tenga agujeros.
Cambio dal filtro de aire
Cambie &l filtro de aire cada seis messes (0 con mayor frecuenca =i fuera necesariol.
ADVERTENCIA
Mo lave el filtro de aire. Bl fitro de aire no es lavabis ni reuilizabis.

1. Retire |a tapa dad filtro de aire siteada en ia parts rasera del equipo.

2 Retire y deseche & fliro de aire usado.

2. Insers un nuewvo filtro.

3. Vuedva a ajusiar la tepa del filtro de aire.

571 FALLAS - SOLUCION DE PROBLEMAS

e P 2020 022231 KPREINPIARARMAT
Compruebe gue el tubo de aire haya sido coneclado adecusdaments af dispositivo y a la mleraz

hurnedficador si sa utlza).

Pagina 11 de 15
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212 CONDICIONES AMBIENTALES
Compatibiidad Elsctromagnética

Guia y declaracidn del fabncanie - emisiones 8 mmunidad electromagnétcas
El equipo medico slécirico requiere precauciones especiales en lo concerniente 8 la compabbiidad slectromagnética, y
debe ser insialado y puesio en funconamiento segun la mformacion relstiva & dicha compatibilidad gue se proporciona

en este doowmenio.

Este despositivo asta deeiado para ser utfizado en @ entormo slectromagnetcon sspacticads a contmuscsn, El
clonte o usuark: del dspositivo debard asegurarse da que s8a wiilicade sn dicha antomo

Prusha da emisionas Cumplimisnto Entomo slectromagnatico - guia

Emizinnesde RF CISFAMT Grupa 1 Bl d=positiva use energla de RF solo para s
furcicnamienio imemo. Por o 18no, sus emsanes de
RF san miey bajes v es poco probable aue provoquen
interferancias 80 squIbos BECTOMCoS Cartanos.

Emisiones de RF CISFR 11 Cizze B El di=pasitivo &3 aoropigde para su uso en odos los

i . ambitcs, Incluso &mbites domésteos, v los conectados

Emisiones amninicas Ciaze & directarnentes & & red publica de bajo woltaje que

CEIB1000-3-2 shasteca 3 |os adificics destinados & wviends,

Fluctuationas de voltss/ Curmnpla

Emusiones de parpadso

lickes") CEI BIDDO-3-3

Advertencias: 2| dispoaitive no debe utiizérsa junto a ofro eouipo ni meniado encima o detejo de 4l

&) dicha proximidad o el hecho de ows estd moniedo encima o debajo de ofro equipo fuers feceseng, &l BSOSV
debers sar observado pars verificar gue funcona con normalbdad en ks configuracian en fa que sars utikzado.

Mo ze recomiands &l uso de socesonios p ey humédificedores| diztintos 5 los que se especifean enaste manual, va
querpodrian causar un edrmenio de las emisiores o ura dismenucion da ls inmunidsd del dispositiva

Ests dispositivo asta disenado para ser utdzado en ol snforno slactromagnatco espeoificade a continuacisn, El
clisnte o usuano del depositive deberd ssegurarss de que sea utileads an dichs sntomo

Prusha da Mivel de pruaba CEI | Nivel da L "
inmunidad 6060112 cumplimienta i et
Descarga =6 &\ por contacio +6 kV por contecte | Los pssos deben sar de mades. camantn o
slocirostatics. =A kY &l aira +8 kY al are baldosas de cardmica. 5i los pesos astiEn
CEI 6100042 revastidon de matens sintdtion, & humedad
redativa deba ser por lo menos da 30%

Estallicky’ =2 &V para ¥neas ds £} kW La calidad da la red da suministro deberd sar s
transsonic suministr de snangia da un fipics entemn comsrcial u hospitslanag,
alacirico =1 &V parg ¥neas do t1 kY
répido entradafsalica
CEl 610D0-4-4
Subtida da £1EV ainmodo +7 kW &0 moads Ls caldad da la red de sumiresto deberd sar la
tengion CEI diferancial diferercial de un tiplco entamo camsarcisd U hosohaiana.
£1000-4-5 £2 Y an modo +2 kY en modo

cofniin COfmian
Caldas de 6% Uri>36% da <12V [»35% de La caliad deala red de sumirsstio daberd ser lz
woltEs, cafda an Ut dusanis calda an 240 V) de Ln picd antemo eommelcial U hospitaiana,
YAMNBCIONSS da 0.5 ciclos duranits 0,5 giclos Si-al uslario del depositivo necesita un
woligs e 40% Uy i80% d= 86 V |60% de calda | funconarmeento contnun, incluso cuando haya
IntBrUpEnes caida an Ut duranta an 240 V) darante eortes e @ suminstro alectnes, e recomiends
aoias en las B ciclos B ciches gue dicho desposiivo sea alimentado por ung
fAneas oa 0% Ut (30% de 168V (30% de fuante de snerpi contnua.
sntrada det caida an Ut duranie calda an 2401
suministrooda 25 ciclos duranta
b e s | 0 F-2020440222313-APN-INPM#ANMAT
CEra1000-4-11 calda an Lt drante calda \n 240 Y1

& sequndos duranta 5 segundos
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Campa AAfm AAfm Los campos magraticos oo la frecunnca
TMRGNATCa 20N mckistrial Geben sanar las reveles propaas oa un
le trecuenca de local tolsd an un enbomms comercial u

la 1ed ebicizica Faspgitakerie pico

IhEyED Hed

CEl 61048

Los equipos 46 somunizasoras por BF
partatitas v mowiles oo deban nar madas cerca
o renguna parts-dal tispostive tnoluios ios
cabdesd b Lfia dalardia e Gue =
rerandads, clouada a partr da lo ecuncidn
apiicable a Ia frecusncs del transmisar
Distanos e separpcrin (eeomensida

AF corducics 3mms 3Wrms ds 1L174F

CEl 81000-4-8 150 eHz a B0 MHz

RF sraaiada 3\ INm d= 1,17 W60 MHz & BOD AMHZ
CEl G1002-4-3 A0 MHz = 2,6 GHr o= 235 P 800 MHz 0 2,5 GHE

gande Pas s podsncia mavimes dasalida del
transrisor &n vatios (W1 segan & fabricants del
FARSMisHr Y @ &5 5 distancia te saparacion
recomendada en menos il

Lz mionscodes de comps de los barsmisores
da RF fjos - sogon o ous detarming s nrishs
slactromannetics in sind,” deban ser mencras al
el die cufnolrrmeiio en cada ranga de
Fracuencias ™

Pusds haber imersrencas cancs de aoupos
Marcados Gon &f Siguents simbok; [.iﬁl

NOTA 1 1 ea la bensién do red dn A antos: de Lo apleocitn de| ased de pracha

WA 2 80 By 800 BH g, me spdica sl sanga de [recesriss s alin

HETA A Eaicalee s sada A ocss Do fa sjdopssy @ s s anaeonsd. La iopagacin aecieomagianch & aleiiads
par la absorcion y el mfgio en astnuchure, ohistos y personas:

* La= misimikades da s e e eaeEmesanes Fpsrs e T s bacerms: Dnia o cachoi=haloe s livdvisaiimalambnand)
Taeline eiien tETaalras, ersera g shcinnedos, ernaanat o ik B0 v FLE p amvneds g BEeeaaidn ne s poscdin
ey con sxactiud de lohme wanice. Poara sedor o shborns sbeciromegrebon mrovocado por ansmescres de 7F lioe, debe
aowmddain la peom it ol che Fushilin ina prusbs sleciromegnetes nagd 5 e sleieasad de e medde en el lige @k
habea d= usame el dspos=ows ssoeds =i usl de cumrpdimianio de BF comsspordenss rdicado anteciormenis, el dspomitys
debem s vplesdo para verdicat oue fonooeas nonnalmeids, B oss obesryve yre somais s s funoonamignin, = poabls que
sea necezans toma medidas adis orales pamc reanentar o irasfadar =l dapasoyg

" [n ol rango de fecusnoas e 160 kHz & 80 MKz fas intsrsidades de.campo debenan e rienames 5 3 00m

El drssrosimg el desefods pore a0 wliboscsn senoaniorpog en los gue as aleacres po AF sisdscda eslan
rontroladas F dienta o usiania del dapositive prede ayudar 8 star & ntardorencs alectomagnatca quardando
ura distancia minima wntro oy oquipas portitics y mésilos de comunicocica por AF (rarsmisoresi y ol depositio,
£OMD RR FRCOMARDS 3 comtnuanian sROn = polencia manmes de ==ids des amupo de comunscscion

Di in de sep ion segun la b ia diel tr isar (m)
Prtancia mikims da 150 kHz 3 8l MHz B0 MAHz 3 B0 M-z BO0 MHz & 25 Ghr
sabda novmenal del =117 4P d=1174P d=234P
trarsmsior (A0
ke g (Lt 0,23
o1 03 037 oM
i 117 117 3
Tﬂ. 3.?;? 3m |’:?:h'
(L] 11,70 11,76 .50

Para ranamisanes con una potancis méxdma de salids que no figure en la taols antenor, fs distancia de saparacidn
jecomendads d an malios linl se pisds detarmina oo misdio de ld scuacidn gus e aplica 8 s Pecuenoa ded

trarmmisoe, donda P s |6 potancia masima da sakda 4 ( -m _Wm#ﬂllqlmql
MEOTA 1; A B0 bAHZ v B00 MHE 53 apiica ls dazanqalgm ! mﬁw AT
MOTA 2 Es posihia nuia estas drecinicas £o 5@ aplicuan 2 1odas 5 stuaciona s, | propsgasinn eectromagnahic 65
ahectacla por la absorcdn v al raflepn e estruchurss, cbratos v pEoRas
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STELLAR

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 1B

AAgimed

Condicionas amblentales para ventilador STELLAR
= Temperatwrs de funcionamiento: 0 "C (+32 "F) 8 35 °C (=05 'F)
= Humedad de funcionamiento: 10%-05% sin condensacdn
= Temperahmra de simacenamiento y transporte; -20 "C (-4 "F) a 60 "C (+140 °F); +50 "C* (+122 F)
= Himnedad de almacenameenio ¥ transporie: 10%-85% =sin condensason
= Preson del aire; 880 hPa a 1.100 hPa; Altdud: 3.000 m (9842 pies 5 pulg.)

Uso en un avidn

Los equipos médicos electronices poraties (M-PED} que cumplen con los requisdos de la RTCA/DIO-180F de la
Administracion Federal de Aviacion (FAA) preden ublizarse duranie todas las fases del visje en avon sin necesidad de
mas aprobaciones o prushas por parte de eerodines. Reshed confirma que el STELLAR cumple con los requisitos de
RTCADO-160F.

a4 DESCARTE DEL DISPOSITIVO

h- 4

R |nformacan relatva &l medio ambients: La WEEE 200096/CE es una dirsctiva europea que exige la comracta
elimmacion de los equipos eleciricos y electrdnicos. Este equipo de ratameento debe sliminarse por separado, no coma
parts de kos residuos urbanos sin clasificar. Para eliminar &l equipo de fratamisnio, utlice los sislamas de recoleccitn,
reutiizacidn y reciclaje adecuados que existan en su region. El uso de esios sistemas de recoleccidn, reuffizacion y
reciclaje fiene por ohjeto reducir [a presidn sobre los recursos naturales e impedir que sustancias peligrosas daifien sl
et amibienie.

4 t6: PRECISION EN LAS MEDICIONES

Aango de presion da « AP 3 am Hal 8 40 e Hal len mode PAC S 5T TI
funcionamisnts + P50 cm H20a 37 o HaO len modo PAC, 5. 5T T
* EFAAPF;;: Jem HyD 826 em HyD fen miodo PAC, 5, BT T
i i

» CPAP 4 e HaO & 20 e HpD dsoke en mado CPAP)

= PE N 0 om HyD g 20 em Hy 0 len modo ivAPSE

= - PS by e HaO a 30 om HyQy 8 em Hyla 30 erm Ha
cunmEs AutaEPAR etd activado (en mods ADS]

+  EFAF Min/ EPAP Maw: 3 om HyD & 26 om H;0 eh &
mado VARE cusndo AutoE PAP asta sotvads)

Nota: £ modo E4ES sofo est dispomie s af

Srallar 1650,
Presion maxima 0. cm Hy0 [an tnoos los modos!
suministrada an caso de
falla del equipo
" Resistencia maxima de. T 'em Hz0'3 30 Fmin;

respiracion con una sola T2 om HyD g G0 Frman

~Precisian del flujo = 5 ¥rmin & 20% del vaior meddo, 1o que 5ed seperce
Tolerancis da presion de IPAE + 0,5 o Halh = 10% 08 presion configurada fin de lz
tratamiento inzpiracin|

EPAP/PEEP: £ % om Hy0r = 4% da presidn confipursds
CPRAP: + 0,5 cm HaO + 10% de presitn configurada

IF-2020-40222313-APN-INPM#ANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-47495603-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3982-20-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3982-20-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autoriza 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

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-613 Ventiladores

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Disefiado para proporcionar ventilacion a pacientes adultos y pediatricos (de més de 13 kg) no dependientesy con
respiracion espontanea que presenten insuficiencia respiratoria o fallo respiratorio, con apnea obstructiva del
suefio o sin ella. El dispositivo esta indicado para uso no invasivo, 0 para uso invasivo (junto con la vlvula de
fuga ResMed). El funcionamiento del dispositivo incluye el uso estacionario, como por ejemplo en e hospital o
uso domiciliario, y el uso movil, como en unasilla de ruedas.

Model os;



Stellar 100

Stellar 150

ACCESORIO: Humidificador H4i

Periodo de vida Util: 8 (ocho) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacién: Por Unidad.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

1) RESMED CORP.

2) ResMed Corp.

3) Resmed West Coast Warehouse

4) ResMed AsiaPte. Ltd.

5) RESMED LTD.

Lugar de elaboracion:

1) 9001 Spectrum Center Boulevard. San Diego. CA, 92123 Estados Unidos.
2) 600 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs, GA 30122. Estados Unidos.
3) 24960 San Michele Rd. Moreno Valley, CA 92551, Estados Unidos.

4) 8 Loyang Crescent No. 05-01, SINGAPUR, 509016 SINGAPUR.

5) 1 ELIZABETH MACARTHUR DRIVE, BELLA VISTA, New South Wales 2153, Australia.

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1365-243, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3982-20-6
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