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

Disposicion
NUmero: DI-2020-4487-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3481-20-5

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3481-20-5 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 Ventiladores 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-2020-38886852-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1365-242", 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: Ventiladores

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:

Proporcionan soporte ventilatorio continuado o intermitente para pacientes que pesen mas de 5 kg que requieran
ventilacion mecanica, indicado para usarse en e hogar, en un hospital o centro de salud, y en aplicaciones
portatiles tanto para ventilacion invasiva como no invasiva.

Model os;



ASTRAL 100

ASTRAL 150

Periodo de vida ttil: 8 (ocho) afios a partir de lafecha de puesta en servicio
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn 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) 1ELIZABETH MACARTHUR DRIVE, BELLA VISTA, New South Walles 2153, Australia.

Expediente N° 1-47-3110-3481-20-5
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AAgimed VENTILADORES RESMED ASTRAL
PROYECTO DE ROTULO ANEXO Iii-B

i .
RESMED CORP.

09001 Spectrum Center Boulevard. San Diego.
CA, 32123 Estados Unidos.

IMEQBTEDOR:
AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1Y 2 CABA. ARGENTINA

EAQRICANTES:

ResMed Corp. Resmed West Coast Warehouse

600 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs. 249680 San Michele Rd. Moreno Valley, CA 32551,
GA 30122, Estados Unidos. Estados Unidos.

ResMed Asia Pte. Ltd. RESMED LTD.
8 Loyang Crescent Mo. 05-01, SINGAPUR, T ELIZABETH MACARTHUR DRIVE, BELLA
509016 SINGAPUR. VISTA, New South Walles 2153, Australia.

RESMED VENTILADORES
Modelo: ASTRAL
Reff: SN oooooooomx [ﬂ

CA 100240V  CC12-24W
& 30700 Hz MW i ﬁ

B0 W ATI A 707373 A P "

T I de atm ¥y e i porte denfro ded ampague: -2 g +305C
Tewnparatura oe aim o o i arte Fuara del evmpeque: -25C a #70°%C
F d — fumch , air ¥ transporte: 5% 3 83% sin condensacian
Rango de presion atmosierica enire 700 hFa ¥ 1900 hPa

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingenieano Mat M™: 5545.

US0O EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-242

=
anmal 37
SCIOLLA Fermando Sergio J,
CUIL 20216199333 ]

anmat
GOMEZ Leonardo Francisco
CUIL 202578168834

IF-2020-38886852-APN-INPM#ANMAT
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A Ag| fTIE'd VENTILADORES RESMED ASTRAL
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lil-B

IMPORTADOR; Fr—
AGIMED SRL. : .
0001 Spectrum Center Boulevard. San Diego.
CULLEM 5771 M50 1Y Z. CABA. ARGENTIMA CA 02123 Estados Unidos.
FABRICAMNTES:
ResMad Corp. Resmed West Coast Warehouss
GO0 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs, 24060 San Michele Rd. Moreno Valley, CA 92351,
GA 30122 Estados Unidos. Estades Unidos.
ResMed Asia Pte. Ltd. RESMED LTD.
B Loyang Crescent No. 05-01, SINGAPUR, 1 ELIZABETH MACARTHUR DRIVE, BELLA
500016 SINGAPLUR. VISTA, New Bouth Walles 2153, Australia.
RESMED VENTILADORES
Modelo: ASTRAL
CA100-240V  CC 1224V
& JOUBO Hz 0w ‘ @ 14
BOW 1.T3 A 7.WITE A Lt aesrim —
Temg a de aim iento y de tansporte dentro del empaguee; -20°C a 500
mp e mmac ¥ de I rie fuera dei empague: -G 3 4T0°C

Humedad — funcionamiento, smacenamsienio y ransporte: 554 8 83% sin conoensacion
Rango de presion stmosférica enlre 700 hPa y 1700 hPa

Direclor Técnico: Leonardo Goamez. Bioingenero Mal N*: 5545.

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-13635-242

ADVERTENCIAS GENERALES

5i advierte cambics sin explicacién en el funcionamiento del dispositivo, si esie esta emitiendo
sonidos fueres o inusuales, o s el dispositive o la fuente de alimentacion se cayeron o sometieron &
malirato, deje de ulilizarios y pongase en contacio con su proveedor de atencion sanitana.

En el caso de pacientes venfilo dependienies, cuenle sempre con un equipo de venlilacidn
afiemativo disponible. como un ventilador de respaldo, un reanimador manual o un dispositivo
similar. Si no lo hace, es posible que se produzcan lesiones o la muerie al pacients.

El dispositivo &5 un dispositive médico restringido indicado para ser utifizado por personal cualificado
con formacicn bajo la direcoidn de un médico.

Los pacientes venlilo dependientes deben ser monitorzados de manera continua por personal
cualificado o cuidadores con la formacion adecuada. Estos cuidadores o personal deben ser capaces
de tomar las medidas comectivas necesarias en caso de gque se produzca una alsrma o averia del
ventilador.

El dispositive no estd indicado para ser manejado por parsonas (incluidos ninos) con capacidades
fisicas, sensoriales o0 mentales reducidas sin la adecuada supervision por parte de una perscna
responsable de la segundad del pacienta.

El dispositve no estd indicado para ser mansejado por el paciente, salvo gue una persona
responsable de la seguridad del pacients kha2020,38886852+ARPN=NEPMEANMAIL: -
funcionamiento del dispositivo.

El dispositivo no debe ufilizarse cerca de un dispositivo de RM.

Pigina zm;@%de 17
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A Aglmed VENTILADORES RESMED ASTRAL
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lil-B

Debe comprobarse la sficacia de ka ventilacion y las alarmas, incluso después de cualguier cambio
en la canfiguracion de la venliacian o las alarmas, cualquier cambio en |8 configuracicn del circuiio o
después de un cambio & un tratamiento combinado (p. &).. nebufizacian, flujo de ceigeno).

El dispositvo v |a fuente de alimentacion CA pusden calentarse durante el funcionamiento. Para
evitar los posibles danos en |a piel no deje el dispositivo o |a fuente de aimentacion CA en confacto
direcio con el pacienis durante periodos de tiempo prolongados.

PRECAUCION

Las reparaciones y &l servicio técnico solamente deberd reslizarios un representanie de servicio de
ResMed autorizado.

El fluio de aire para respiracion generado por el dispositivo puede ser hasta 6 "C supenor a ks
temperaiura ambiente. Se debera temar cuidado si la temperatures ambiente es superior a 35 "C:

Mo exponga al disposilivo a una fuerza excesiva, caidas ni sacudidas.

UTILIZACION DEL DISPOSITIVO

ADVERTENCIA: Asegurese de que el area de aslrededor del dispositive esté seca y limpia y de que en
ella no haya ropa de cama, prendas de wesfir ni otros objetos que puedan bloguear la entrada de asire. E1
blogueo de los orificios de refrigeracion podria provocar el sobrecalentamiento del dispositivo: El bloguea

de la entrada de aire podria provocar lesicnes al paciente.
PRECAUCION: Para evilar posibles dafios al ventilador, fijelo siempre a su soporie o coldquelo sobre

una superficie plana y estable. En siftuaciones de movimiento, asegurese de que el dispositvo vaya

dentro de su bolsa de transporis.

Asegurese de gque el dispositivo esté protegido confra el agua si se usa en exteriores.

USO DE OXIGENG
Precauciones an caso da fuga de oxigeno:

-

Mo fumar

Ewitar cualguier llama o chispa

Desconectar la fuente de oxigeno

Ventilar la sala durante ia fuga y al manos 20 minulos después de la fuga.

Alrear la ropa ulilizada.

El disposifive no debe utilizarse cerca de una fuente incandescenta

Este ventilador no debe ubilizarse con agentes anesiésicos ni con producios explosivos

Mo ulilice el dispositivo con componentes gue hayen sido conlaminados por sustancias mflamables
(por ejemplo, grasa, aceie. etc. ).

Los componenies internos del dispositivo han sido desengrasados anies de su entrega o se ha
utilizado un tipo de grasa compatible con el oxigeno.

Mo engrasar ni lubricar ninguna parte del disposifivo.

Debe ulilizarse oxigeno de tipo médico (es decir, libre de polvo ¥y seco, H20 < 20 mg/m3),

La presitn de suministro debe siuarse entlF22020-38386352:ARNE HNPMAANMAT
Cuando no se utilice el dispositive, se recomienda gue desconects iodas las fuentes de oxiganao del

mismo.

-

! E presanis dooumenio secidnico ha sida irmado cigitaiments en jas iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20263002 ¥ of Decretn N° 2832003,




AN g| fTIE'd VENTILADORES RESMED ASTRAL
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lil-B

SUMINISTRO DE OMIGENG

# Pam utiizar una mezcla con mas del 21% de oxigeno, conecte la entrada de 02 de alta o baja
prasion del ventilador a una fuente valida a traves de un conecior adecuado,

= 5i esta fuente de oxigeno es un ciindro de trensporte de alla presion, debera conlar con un reductor
de presidn para adecuarse al intervalo de presion permisible (entre 2.8 y 6 bar}.

NOTA: Empiece conaectando &l tubo de conexion de 02 al ventilador antes de conectarlo a la red de

oxigeno. Compruebe la capacidad de Ia cilindro de oxigeno antes de utifizar el ventilador.

FUENTE DE ALIMENTACION ELECTRICA

# Compruebe que la tensidn de la toma de red utilizada es similar a |las caracteristicas eléctricas del
wventilador (indicadas en el panel trasero del adaptador de alimentacidn eléctrica).

» LUtfica Gnicamenie el cable de alimentacion de red y &l cuadm de suministro de alimentacidn de ned,
suminisirados con el dispositivo.

# 5iss ufiiza una fuente de simentacion externa, compruebe gue la lension y la comiente utlizadas
son similares a las caracteristicas eléctncas del ventilador (indicadas en el lateral del ventiladar).

# El adaplador de alimentacidn de red no estd protegido contra salpiceduras ni agua (IPXD), a
diferencia del propic dispositvo, que es del tipo IPX4 para su uso con bateria.,

# Este ventilador iens una bateria interna y una bateria suxiliar.

#« El dispositivo debe conectarse a la alimentacidn de red de forma regular para mantener la carga de
Ia bateria gn un nivel edecuado.

# Mo utilice ubos antiestéticos ni conductores ekctricos.

# Mo ulilizar este ventilador en un entomao especificamenis magnatico (MRI, NMRL ato.).

CONEXION A OTROS DISPOSITIVOS ELECTRICOS

# Mo conectar el dispositive a olros aparatos eléctricos no mencionados en este manual del usuano sin
consultar pnmero 8 los fabricantes o a un especialisia

# Los dispositivos conectados a las entradas y salidas de senales deben cumplir con lo establecido en
la morma IEC §0601-1 Actual.

TRANSPORTE
# Dwurante el fransporte, recomendamaos el uso ded dispositivo en su bolsa de transporte. La funda debe
fijarse commectaments en el vehiculo ulilizando las comeas suministras a tal efecto.

= Eldisposifivo no debe someterse a impactos viodentos.

3.2 USO INDICADO

El dispositivo Asftral proporciona soporte ventilatorio continuado o intermitente para pacientes que pesen
mas de 5 kg gue reguieran wveniilacion mecanica, indicedo para wsarse en el hogar, en un hospital o
centro de salud, y en aplicaciones portatiles il F12020+-88886852:A PN=| NPM#ANMAT
CONTRAINDICACIONES

Piigina 4 MQgﬁde 17
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AN g| fTIE'd VENTILADORES RESMED ASTRAL
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lil-B

El dispositivo Asiral estd contraindicado en pacientes oon las siguienies afecciones o situaciones

preavistentes:

= neumoitrax o newmomeadiasting

# hipotension patologica, en especial si se as0wa con deplecion del volumen ntravascular
# fuga de liguido cefalomaguideo, crugia o traumatismo craneal recientes

= enfermedad pulmonar bullosa grave

+ deshidratacion.

PRECAUCION: Mo esta indicado para usarse como un ventilador de fransporte de emergencia.

EFECTOS ADVERSOS
Los pacientes deben informar de todo dolor tordcico inusual, una cefalea infensa o aumenio de su

dificultad respiraioria. Los siguienles efectos secundarios pueden surgir durante el uso del dispositiva:

«» sequedsd de la nariz, boca o garganta
= sangrado de la nariz

¢ distension abdominal

*» molestias de oidos o senos nasales

* irriteciones oculares

* erupcionss cutdaneas.

3.3 PARTES ¥ ACCESORIOS DE USO CON EL PRODUCTO MEDICO

Montaje de los circuitos del pacients
ADVERTENCIA

Uitdfice un circuito de doble rama para ia medicidn directa de volimenes exhalados.

En &sta configuracion, el volumean aspirado se devuelve al ventilador para la medicion independients.
[Sola Astral 150)

El disposifive Astral no admite la monigorizacion de los volimenes exhalados cuando se uliliza con
un circuilo de rama dunkcs con valvula espiratoria

El circuiio del pacienie debe disponersa de forma gue no restrinja el movimignto ni impligue un riesgo
de estrangulamienio.

Litifice dnicements componentes de circuilo que cumplan las normas de segurdad perinentes, como
la 150 5356-1 y |a 150 5367.

PRECAUCION: Para uso pedialrico, asegirese de gue e fipo de circuito del paciente se ajuste y sea

adecuado para usarse oon un nine. Utilice un tpo de peciente pedistnico para pacientes gue pesen

menos de 23 kg y noemalmente requieran menos de 300 ml de volumen cormente.

CPCIONES DEL CIRCUITO
El dispositivo Astral admite diferentes circuitos con el uso de adapiadores de circuiio intercambiables.

Lios cirocuitos respiratorios pueden ser de 10, 15 o 22 mm de diametro

La siguienie labla puede ayudar para selebf=R020- 38886852=ARN=HNREM#ANMEA Fara
diferentes fipos de pacientes.

! E presanis dooumenio secidnico ha sida irmado cigitaiments en jas iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20263002 ¥ of Decretn N° 2832003,




AN g| fTIE'd VENTILADORES RESMED ASTRAL
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lil-B

Ramgo de yvalumen Ganfiguracsin do pacinie Digmetres de circielo sdeceades
oomants reoomendads
Eid @ 300 inl Fedustriig 10 w15 mim 6 22 ifn
« 100wl Bdulbs 15 mvm ar 22-min
Adaptadores del circuito
Hay tres adaptadores de circuitac
nadaimanr Para im0 con
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Accesorioc MODULDO RCM Médulo de coneciividad ResMed

Mddulo de conectivided de Reshled (RCM) proporciona conexion celuler entre un dispositivo de
ventilacion de ReshMed compatible {Compatible Device) y el sistema Airview™ de ResMed.

El RCM envia daetos del fratamiento y del dispositivo registrados en el disposiivo de ventilacion al
sisterna AirViiaw basado en la nube una vez sl dia, desde el hogar. de forma inalémbrica y automatica,
para ayudar en la visualizacion remoia de los datos de los pacientes.

El RCM también envia daios a AirView a peticion cuando este sistema los solicita (por ejempilo, pam la
visualizacion ¥ la resolucidn de problemas en forma remaota).

El RCM esta indicado para usarse en enlomos domesticos, para reunir y transmifir datos respiratonos a
Airview. El RCM no controla ningun dispositivo clinico ni ofreca la interpretacion de los datos.

El RCM no debe usarse an aviones.

A

i Airim
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|F-2020-38886852-APN-INPM#ANMAT
3.4 INSTALACION UTILIZACION ¥ MANTENIMIENTO

CONFIGURACICN .
e
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A Aglmed VENTILADORES RESMED ASTRAL
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lil-B

= El dispositivo no debe ponerse an uso inmediataments después de su almacenaje o transpors
cuando la temperatura y la humedad hayan sido diferentes de las condiciones de funcionamiento
recomendadas.

# Antes de cada uso, comprusbe que las alarmas sudibles y visuales funcionan comecltaments, y

realice las comprobaciones indicadas.

UTILIZACIGN

= El fabricanie ha mtentado antciparse al maximo namero posible de escenarios de averia de este
ventilador y dichas averias serdn monilorizadas nomalmenie por el sistema de moniorizacidn
interno. Mo obstanie, se recomienda, en casos de dependencia total del paciente, que proporcions
un sistema adicional, totalmente auiGnomo, que pueds utifizarse para comprober la eficacia de la
ventilacion, asl como un dispositive auxifiar, como un insuflador manual adecuado.

# Bi los accesoros ulilizados respetan las recomendaciones del fabricante, sl fabricante no aceptara
ninguna responsabilidad en caso de accidents.

= Mo exponga el disposifivo a8 | luz directa ded sol. Bl dispositivo y sus accesonos (mascaras, circuibos,
eic.) no contienen |atex.

# Las entradas de mire situadas en la parle posterior y lateral del dispositvo no pueden guedar
obstnrdas,

# Pam utilizar el dispositivo con aire nomal, debe ufiizarse un filtro (HEPA) &n la entrada del
ventilador. Este filtro esia recomendado por REEMED.

® Mo utlice el ventilador en una atmadsfera explosiva o con nicotina (humo de cigarrillos, fuego, etc.).

# Las personas que pretendan utilizar este ventitador deberan contar con la formacion adecusda.

# Sdlo las personas gue hayan leido y comprendido en su tolalidad este manual astaran autorizadas a
manajar y ulilizar este ventilador, El presente manual pretende ofrecer toda la informacidn necesana
para el comecto wso de esle ventlador, pero en nimgin modo fiene como objetivo sustituir las
prascripciones medicas esencisles para el ajuste del aparaio de scuerdo con las necesidades del
pacienie.

MONTAJE DEL CIRCUITO DEL PACIENTE Y DE LOS ACCESORIOS

Y Asegirese de que el uso de sccesorios no afecla a la seguridad y al rendimiento esperado del
dispositiva.

La uridlad ASTRAL 150 es compatible con circuitos de ramificacidn doble, para aduttos y pediatricos.
NOTA: limite el espacio muero a8l instalar &l Circuito del paciente y los accesonos.

HUMIDIFICADOR,

5i este ventilador se ufiiza con un humidificador, asegirese de que siempre estd colocado por debajo
del ventilador y del pacients.

NOTA: Recuerde vaciar los colectores de agua regularmente durante la ventilacion. Aseglrese de que el
agua no entra en la unidsd durante s maniplF=R020-3888685H2=ARN | NEPM#ANMAT ==
ufiliza). 5i eslo sucede, detenga inmediatemente el uso del dispositive y pdngass en contacta con el

Departamento 1&cnico.

-

! E presanis dooumenio secidnico ha sida irmado cigitaiments en jas iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20263002 ¥ of Decretn N° 2832003,



A Aglmed VENTILADORES RESMED ASTRAL
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lil-B

ACTIVACION ELECTRICA

Mo obstruya ias entradas de aire situadas a la derecha y la mquierda del dispositivo, o debajo de ellas, ya
que esto podria poner en paligro la seguridad del pacente. Active la electricidad en el dispositivo usando
el bofdn APAGADOENCENDIDO situado a la izqueerda de la unidad.

Comienzan las pruebas de inicializacion (duracion: hasta 5 segundos). Suena la alarma y se duminan los
indicadores de alarma.

Tras las prusbas de inicializacion, el equipo muestra la pantaila de puesta en marcha.

MOTA: Asegirese de gue ha cargado iotalmente ambas baterias (intemna y suxiliar) antes de ufifizar el
ventiador

UTILIZACION DEL DISPOSITIVO POR PRIMERA VEZ

5i va a utilizar el dispositivo por primera vez, ResMed recomienda que primero realice una prusba de

funcionamiento. La prusba de funcionamiento asegurard que el dispositivo funciona adecuadamenie

antes de imiciar el tratamiento. Dispone de informacion que e ayudara a resolver cualguier problema en

Saolucion de problemas.

PRECAUCION: Si falta cualguiera de las siguientes comprobacionss, pongase en contacte con su

proveador de atencion sanitana o con Reshed para obiener asistencia.

Para realizar una prueba de funcionamiento:

1. Apague el dispositivo pulsando el intermuplor de comiente de la parie trasera del mismao.

2 Compruebe el eslado del dispositive y los sccesorios. Inspeccione el dispositive y todos los
accesonos. Los componentes danados no deben wilizarse.

3. Compruebe la configuracidn del circuiio del paciente. Comprusbe la integridad del circuito del
paciente {disposilivo y accesorios suministrados) y que todas las conexiones esbén bien seguras.

4. Encienda el dispositivo ¥ prusbe las alarmas.

ADVERTENCIA: 5i no suena ninguna alarma, no ulilice el ventilador.

Fulse el interruptor de cormiente de la parte trasera del dispositive para encenderlo.

Compruebs que la alarma emita dos pitidos de prueba y gque los LED para la sefial de alarma y &l botdn

Sienciarirestsblecer alarma parpadeen. Cuando se visualioe la pantalla de inicio del paciente, sl

disposilivo esiara listo para ser usado.

5. Desconecte =l dispositivo de a red de suministro y de k& bateria exiemna (si se estd usando una) para
que el dispositivo funcione con la bateria inlerma. Compruebe gue aparezcs la alarma de uso de
bateria y que el LED de ks bateria s encienda.

Mota: 5i el estado de la carga de la bateria interna es demasiado bajo s activara una alarma. Consulie

Solucion de problemas.

G, Vuelva a ooneclar la bateria exierna (si s& estd usando una) ¥ compruebe que el LED del suministro
ghéctrico de CC esté encendido. Se verd |a alama de uso de suministno elécirico de CC extermno y el
LED de la alarma se encendera

7. Compruebe sl sensor de pulsioximeiro {51 se esta usando). Conecte los sccesonos de acusrdo con
las descripciones de configuracion. En el $e<2020+38886852 A PN- INRM #ANMA:Tque
los valores de Sp02 y pulso aparezcan en la pantalla.

-
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8. Compruebe la conexion de oxigeno {si se estd usando). Compruebe que no se hayan producido
dafios &n las mangueras o fugas. Compruebe |a capacidad restante de los cilindros de oxigeno.
9. Ejeoute la funcion Reconocer circuito.

Configuraciones de ventilacidn

Las configuraciones disponiblas variaran con 1a saleccidn del modo de ventilacidn. Cada modo detalla las

configuraciones disponibles.
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MANTEMIMIENTO

# Este ventilador debe comprobarse regulerments. Para planificar y mantener un registro de iodas las

Defimicicn
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operaciones de mantenimiento, consulte la ficha de mantenmiento del anexo.

# De acuerdo con lo establecido en la norma EN G0501-1 &l fabricants, el montador, el instalador o el
imporiador solo se consideraran como responsables de los efectos sobre la segundad, fiabilidad v
caraciersticas de un dispositve =i “El F2020-38886852-APNINPM#AANMAL -
reparaciones son realizados por personas . auvlonzadas; La mstalacion elécinica de la zona

comespondiente cumple con las recomendaciones de |[EC. El dispositivo se utiiza de acusrdo con
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las instrucciones de uso.” El técnico homologado debe wtilizar dnicamente piezas de recambio de
RESMED para el mani=nimienio rutinario del dispositivo.

# Mo ulibce pohvos abrasivos, slcohol, scetona nl mimgin otro disolvente que poeda inflamarse
faciimentes.

# El disposiivo debs desconeciarse de la red eléctrica durante cuslguier procedimenio de
mantenimiento o fmpieza.

MOTA: Compruebe siempre gus la red eléctrica es compatible con las especificaciones de esle manual.

Compruebe que & cable de alimentacidn mo &5t daiads,

ADVERTEMCIA

La imspeccian ¥ las reparaciones deberan ser efectuadas imicamente por un agente autorizado. Bajo

ninguna circunsiancia debera intentar reparar ni dar mantenimienio al dispositivo usted mismo. De o

contraric, podria anular la garantia de su dispositivo Astral, dafiar el dispositva Astral o provocar posibles

lesiones o la muers.

4.6 INTERFERENCIAS CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

* La presencia de equipos como undades de diatermia. equipos electroquinirgicos de  alta frecuencia,
desfibriladores y teléfonos miviles, o la presencia de interferencias electromagnéticas superiores a
los niveles esiablecidos en la norma EM 60801-1-2 en sus inmediaciones, pueden mterferr an el
normal funcicnamiento del ventilador

#« El Astral no esta disenado para utilizarse con helicy, owido nitrico o gases anestesicos

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

J.8: LIMPIEZA

La impisza y el mantenimienio deben llavarse a cabo reguiarmente. Consulte kos manuales del usuario

de la inlerfaz del paciente, del humidificador y demas accesofios en uso para obtenar instrucciones

detalladas sobre su cuidado y mantenimiento.

ADVERTEMNCIA

® LUn paciente tatado mediante ventilacidn mecanica es sumamente vuinerable s los nesgos de
infeccidén. Un equipo sucio o conlaminado es una posible fuenle de imfeccion. Limpie el dispositivo
Asiral y sus accesonios con regularidad

# Mo sumerja en agua ni el dispositive, ni el pulsioeimetro ni el cable de alimentacian. Apague y
desenchufe sempre el disposilivo antes de limpiarlko y assgurese de que esté seco anfes de
enchufario nuevameante.

PRECAUCION

# Limpie solo las superficies exlerores del dispositivo Astral.

# Cuando sea necesario, limpie con un pano hdmedo el exteror del dispositivo, utilizando una soluciin
de limpieza suave aprobada.

® Con todos los componenies del circuilo respirstono, siga lBs recomendaciones de Empieza y
mantenimiento del fabricants. IF-2020-38886852-APN-INPMZANMAT

Semanalmants
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1. Inspeccions el estado del adaptador espirsloro pare comprobar si han enfrado humedad o
contaminanies. Cambielo en caso necesario.
2 Prusbe los dispositivos emisores de sonido de alarma, consulte Prusba de los dispositivos emisores
de sonido de alarma.
Mensuaimente
1. Imepaccions el estado del filtro de aire y pruebe i esta bloqueado con suciedad o poheo.
Con un uso mormal, sl filtro de aire lendra que cambiarse cada seis meses (o mas a menudo en un
ambiente con mucho pobva).
2. Pruebe el nivel de carga de la bateria inferna:
retirando la abmentacion externa y hacendo funcionar e dispositve con la baleria interna
durante un minimo de 10 minutos.
rewisando la capacidad de bateria resiante, consulte Uso de 1a bateria interna

reanudando la aimentacidn externa una vez que finalice & prusba

Cambio del filtro de aire

Inspeccione el estado del filiro de aire ¥ prusbe =i estd blogueado con suciedad o polvo. Con un uso
normal, e filtro de aire tendrd gue cambiarse cada seis meses {0 mas 8 menudo en un ambiente con
mucho polvol.

PRECAUCION

Mo lave el filiro de sire. El filtro de aire no es lavable ni reulilizable

Para retrar y cambsar el filtro de aire

1. Desbloques la tapa del filtro de aire girandoka en direccion contrana a las agujas del relgj.

2. Tira de la tapa del filtro de aire para separara del dispositivo.
3. Tire del filiro de aire para separario de |a iapa y deséchealo.
4. Insere un muevo filtro en la tapa.
5. Insere el filtro de sire v la tapa de nuevo en el dispositivo
6. Gire en direccion de las agujas del reloj para fijarics en su lugar.
_—
2 11;RESOLUCION DE PROBLEMAS

Resolucién de Problemas de las Alammas
5i hay un problema, intenie las siguientes 5U*Eﬁg%mﬁé&b&! NMM an

contacto con su proveedor de atencidn sanitania o Reshed.
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La razdn m&s comin para gue susne una alarma es porgque el sislema no ha sido montado

comectamente o no s& ha desarrollado comectamenta Reconocer cincuifo en cada programa.

Motas:

# Las acciones de alarma gue se menconan a8 confinuacion 52 basan en configuracionses de alarma

adecuadas para el tratamiento dal paciente. Cuando se activa una alarma configurable, vuelva a

confirmar las configuraciones de la alarma.

= El registro de alarmas y las configuraciones de alarma s& manlienen cuando s& apaga &l dispositiva
¥ en &l caso de que se produzca un corte en el suminisiro elécirco.

# 5i una slama se acliva repetidamente, deje de ufiizar el di=posiino, cambie a un ventilador de
respaldo vy devuelva &l dispositivo para su reparacian.
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312 CONDICIOMES AMBIENTALES
= Tempersiura de funcionamiento: 0°C a 40°C
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* Temperaiura de alimacenamianio y de ransporls dentro dal empague: -20°C a +50°C

» Temperatura de almacenamisnio y de ransporie fuera del empaque: -25°C a +70°C

# Humedad — funcionamiento, almacenamiento y ransporte: 5% a 93% sin condensackin
= Rango de presion atmosférica entre 700 hPa y 1100 hPa

CARACTERISTICAS AMBIENTALES ¥ DE SUMINISTROS

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA,

Gula y declaraciin del fabricante — emisiones electromagnéticas

Estos dispositivos estan disefados pars ser utiizados en el entomo electromagnético especificado a
continuacion, El chente o usuano del dispositive debera asegurarse de que sea ufifizado en dicho

entomo.
Prusba de smistones Cumplemento Entorno elactromagnético - guia
Emisonas da AF CISPR 11 Grupa 1 B dispositiva uss energla de AF soda para
funcipnameento intedno. Por ko oo, 5
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con o win atdaptadnr USE tipo de esfablecimientos, inludos lns
establocimigndng doméstcon v ok contsSados
demctamants a la red pobilica de bajo woltaje mus
abastnee i los edificos dastinades a vivanda

con o min adaptador de caimetin

Emismianes amanican Clasa A
CEl B1000-3-2
e @ Ain bad acorsono especihcados

Fluetuasonas do vallige/Emismonea du Cumpla
parpadan | k™) CE 61000-3-3
con @ &in kad aceasoncd edpocifcadon

Gula y declaracion del fabricants - inmunidad sleciromagnética
Esios dispositivos estdn disefiados para ser utilizados en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El chente o usuario del dispositive debera asegurarse de que sea utifizado en dicho

antormo.
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valiaje e 188 5pieng 5 cichay fue decti dhancitive pes alimesiada por ua
Iinazs el T0% Up |csiba del 168 Y fcalds pui 0y S096E8 e AneTIE COMinA
:"ﬂﬁm 3% on Ul dorant % e 250 V) gt La Baléria wbivna propmconed alimentsion de
rr';’;"fm_” el Aeitlm feapald dursnte nohe hors
. & % Ut scaida ded <17V (weaida del 35
95 % an L demmle 5 en 260 V) dwame
Sang ta
Carpe Ahm Tiim Lt CAMDCE magnatcon o 13 hesiencis o8 13 red
magRiln ton lctiics daben tanér kg niveles ompios de un
|3 frecunncia Ipral bpeoo e un ancoma comarnial uhospitalans
o ol o
ElSCTiCE
E L]
CH&inot-44
AF rondicids  3%me i Liss by dpun e ComUNEacionss pi FF portasies y
CEIG000-445 Do 150 kHza [to 150 kHz-a 80 MHz - mowiles no deben 3er usadon canca do ninguna
LAt EH parta del dizpocetinn leables inclimive] & ung
distancia menor qua ks recomandada, mlodala a
e i & ecedcsfn aplicabls o W frcusnca dal
FRnamisne
AF iradad 10Y/m aym Destancia de separaclin recomardada
CEIE00-43 De B0 MM Do B0 MHEa ZEGHE o197 4P
250he = 035 P o B Mk 0 500 Mebe
= 0,70 P dis BT AH 2 25 G HE

oo P oo la patecn misima 92 safda dol
wranymior envation W) wegin & fenoante del
manimise v ded s dmancia de separncin
ecendada e matr fml Las infensidades da
rampo e tranaminiess de BF fijos, segdn o que
dalsirng ol esiudio electromagnition in shie
flEten s mencesn Al s de cumphmneaen en
cidd fangu de ecoercain b fedei oot s
ninrfeences en |os dlededones de squinss

maTads con & sgeente simbalo :-19.'1

|cobefaresmafambniceal v radios moviles teereatren, smisoras do radiaficionndon, omisovas do radio AM v FI y
emisersy de felenunn, no se punden predesr con smcivhd en foma eoecy. Para eva b sl enbomio
electmmagméticn provacads por transmisongs te AF Rz, g deberta corsideral | posibifdad de reakis un
il elecTramagnitien in it 5 la intensdod de campe modida en of bz donda habet o wseesa ol
tigpesitive excade gl nivel de cumpimipnty e BF corespendiants indeak atenpmans, & doosiive debees
sef wilade para verificar gue luncione rornsimante. 5 se ohesrva uns snomails en el fincionaments, pugds
CuR 183 NBcesanG tormar medidaz adiconaie tomo feonomtar ¢ trasladar al disposivn

“Emed rango o8 fecwenciss de 160 ke 8 50 MHz, las smensidedes de campn deberian ser infetiones & 10 ¥im

Matas

= LUtes o tengen do red de CA antes ca lo achencion dal nivel do pruoba
* A 80 MHzy 800 MHz, 58 apbea & rengo de frecuencias mas alto

= Puede que estas directices no se apliguen 2 todss las stuaciones, La propagaciin
sisctinmagnitica es afectada por |s shsorcion v & (eflsje en sslfucturas, objstosy

PETROTHER

ADVERTENCIA

B dsposine no sedabe uilzar unlo & 10 < B2)(P0<3BBBEEGZAPNE N PNFHANIIAT

hecho de que esté colocado encima o debajo de oto equipo fuera necesano, el disposiivo deberd ser
observado para verificar gue funciona con normalidad en la configuracion en la que serd utiizado.

oo RENALG 0 17

[Ef presants Jooumenio secEdnico ha sida firmado sigiaimenss en Mmﬂlwﬂ'mﬂh“ﬁ'mrﬂm N ZEAD003.-




A Aglmed VENTILADORES RESMED ASTRAL
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lil-B

= Mo se recomiends el uso de accesorios dstintos & los especificedos para el dispositive. Podrian causar un
aumento de las emisiones o una disminucicn de 1a mmunidad del dispositvo.

= El eguipo adiconal gue se conecte al equipo médico elécirioo deberd cumplir con la noema CEl o 150
comespondéente (p. ef CEl 80950 para equipos de procesameenios de datos] Ademas, lodas las
configwaciones deben cumplir con los requisiios pars sistemas elécincos madicos (consulte CEl G0E601-1-1 0
clausula 16 de la 3" ed. De CEl 60601-1, respectivamente) Todo aguel que conecte equipos adcionales 8 un
equipn medico eléctnco estara configurando un sisterna médico, y &s por o fanko responsable de gue el sistema
curmpla con kos requisitos para ssfemas medicos elécinoos. Se ruega gue se prests afencion & hecho de que
lz5 leyes locales piman sobre los requisiios amba mencionados. En caso de deda, consulte al representante o
&l departamento de sericio fecnico de su Grea.

Distancias de separacidn recomendadas entre equipos de comunicacion por RF portatiles y moviles y el

dispaositivo

= Esfos disposifvos estan disefiados para su utilizacidn en entormos en los que las alleracionas por RF imadiada
estén confroladas. El cliente o usuano del dispositivo pueds ayudar a evilar la intedferencia eleclromagnética
guardando una disiancia minima entre los equipos pordldes y moviles de comunicacsdn por RF (transmizores) y
e disposiivo, 8 como se recomesnda 3 contimeacion, segin la pofencia maxima de salida del sguipo de
COMmunEcaciin.

Potenicia mamma de Destancin da separacion sagan & frecwencia del ransmisor (m)
saladn mormral dal

ransmisor W De150kHr e SOMH: Do B0 MHz aB00 MMz  De 800 MH: o 25 GHy
d=1174P d=0364P d =07 F

[ b2 ood [

01 037 ol 0z

1 17 PR N

i EN | Ln Py

100 1.1 350 b1

Para transmisores con una potencia maxima de salida nominal que no figure en ia tabla precedente, |a distancia de

separacdn recomendeda d en metros {m) se poeede delerminar por medio de la ecuacion comespondients & 1a

frecuencia dal transmisor, donde P es la polencia maxima de salida nominal del ransmisor en vakos (W), segdn el

fabricante del transmisor.

hotes:

= A 80 MHz y 800 MHz, se apica la distancia de separscsin comespondients al angs de frecuencas mas alio.

» Pusde gue eslas direcirices no se apliqguen 8 odas las sfuamones. La propagacion electromagnética es
afectada por la absorcdn y el reflejo en estruciuras, objelos y personas.

3 14 ELIMINAGION DE DESECGHOS

Todos los desechos procadentes del uso de ASTRAL (el circuito de padients, los filtros bacterioldgicos)
deben eliminarse sagiln las normas apropiadas del hospital.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Con objelo de preservar @l medio ambiente, 8 sliminacion del dispositivo debe realizarse segun las
normas apropiadas del hospital

ELIMINACION DE PILAS, BATERIAS ¥ SENSORES

Con ohjeto de presarvar el medic ambients, |#=R020-38886852-A RN=ENRPM#ANMA Jebe

realizarse segln las normas apropiadas.
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A Aglmed VENTILADORES RESMED ASTRAL
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lil-B

J 76" PRESICION DE MEDICION
Especificaciones:
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2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-39377049-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3481-20-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3481-20-5

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: Ventiladores

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:

Proporcionan soporte ventilatorio continuado o intermitente para pacientes que pesen mas de 5 kg que requieran
ventilacion mecanica, indicado para usarse en e hogar, en un hospital o centro de salud, y en aplicaciones
portatiles tanto para ventilacién invasiva como no invasiva.

Modelos;
ASTRAL 100

ASTRAL 150



Periodo de vida Util: 8 (ocho) afios a partir de la fecha de puesta en servicio

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 Asia Pte. 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 Walles 2153, Australia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1365-242, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3481-20-5

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.19 15:27:53 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.19 15:29:02 -03:00
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