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"2015 - )lño áe{!}3icentenario áee Congreso áe fos !Pue6fo £i6res"

DlSPOSICION N!:Ministerio de Sa{u¡{
Secretaria áe Po(íticas,
CRigufación e Institutos

)I!N'M)I'T

BUENOS AIRES, o 6 ~ov 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1512-14-4 del Registro de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINlIl. S.A. ,
. I

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

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

producto médico. 1

Que las actividades de elaboración y comercialización de proi:luctos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nlcional

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúlne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
I

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el ~ontrol,
de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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blSPOSICION N-

i
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Dfi!cretos

I
N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL [j)E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Naciohal de
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto r:nédico

marca RESMED, nombre descriptivo Respiradores (Ventiladores) y niombre

I
técnico Ventiladores, de acuerdo con lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA

S.A, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como AneJ en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente DiSpbsición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 99 y 100 a 107 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fig¡rar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-l084-116, con exclusión de tod¡¡ otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mism0.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentidada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccioines de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-1512-14-4

DISPOSICIÓN NO

je
9322

3

. ONARDO IVERNA
SUBAOMJNISTRADOR NACIONAL

DECRETON. 1368/2015
A.N.M.A.TJ
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[gAIR UaUIDE] RESPIRADORES (VENTILADORES) AS ... ' ,
PROYECTO DE ROTULO ANEXO 111-8 '

o 5 NOV. 2015 9 3 2
Importado por: I
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Avenida Eva Peron 6802178/98/6902198 y Guamini 3300 de la Ciudad
Autónoma de Buenos Aires. Argentina !
Fabricado por:
RESMEOSA ResmedWest CoastWarehouse I
Pare Technologique de Lyon. 292 allee Jacques 23650Brodinea, Moreno Valley, CA 92553, EEUU :
Monad. Saint-priest Cedex, Rhone Alpes. Francia.
69791

RESMEDLTD.
1 ELlZABETH MACARTHUR DRIVE, BELLA VISTA,
NSW 2153, Australia

ResMed Asia Operations Pty LId.
8 Loyang Creseent N"05-01 Singapore, SINGAPORE
509016.

ResMed Corp.
9001 Spectrum Center Blvd. San Diego. CA 92123.
EEUU.

ResMed-Duncan Distribution Center
110 Hidden Lake Cirele, Dunean, SC 29334, EEUU.

ResMed Gennany Inc.
Fraunhoferstrasse 16. Martinsreid, Bayern,
Germany, D 82152, ALEMANIA

RESMED MOTOR TECHNOLOGIES INC.
9540 De Soto Ave. Chatsworlh, CA EEUU 91311.

GRUENDELER GMBH
KAMEOLSTRASSE 4 Freudenstadt, Badeh.
Wurttemberg. Alemania. 72250.

RESMED

RESPIRADORES (VENTILADORES)

Modelo: ASTRAL

Raf#:

CA 100-240 V
50/60 Hz

90W 3,75 A

S/N xxxxxxxxxx

CC 12-24 V
90W

7,5/3,75 A •IPXl
El---------------------

-
Temperatura de funcionamiento: ooe a 4O°C

Temperatura de almacenamiento y de transporte dentro del envase: _20°Ca +50°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte fuera del envase: _25°Ca +70oC

Humedad - funcionamiento. almacenamiento y transporle: 5% a 93% sin condensación
Rango de presión atmosférica entre 700 hPa y 1100 hPa

Bioing. BETIANA AUDERO - Matricula COPITEC 1-6308

Condición de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM.1084-116

Péglna 1 del
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RESPIRADORES (VENTILADORES) RESMED A

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Avenida Eva Peron 6802/78/98/6902198 y Guamini 3300 de la
Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina

~AIR UQUIDEj

,

Fabricado por:
RESMEOSA
Pare Technologique de Lyon. 292 allee Jacques
Monad. Salnt-priest Cedex, Rhone Alpes. Francia.
69791

Resmed West Coast Warehouse
23650 Brodinea, Moreno Valley, CA 92553, EEUU

RESMEO LTO.
1 ELIZABETH MACARTHUR ORIVE, BELLA VISTA,
NSW 2153, Australia

ResMed Gennany Inc.
Fraunhoferstrasse 16, Martinsreld, Bayern,
Germany, O 82152, ALEMANIA

ResMed Asia Operations pty Ud.
8 Loyang Crescent N'05-01 Singapore, SINGAPORE
509016.

RESMEO MOTOR TECHNOLOGIES INC.
9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA EEUU 91311.

ResMed Carpo
9001 Spectrum Center Blvd. San Diego. CA 92123.
EEUU.

GRUENOELER GMBH
KAMEOLSTRASSE 4 Freudenstadt, Baden-
Wurtlemberg. Alemania. 72250.

ResMed-Duncan Distribution Center
110 Hidden Lake Circle, Ouncan, SC 29334, EEUU.

RESMED

RESPIRADORES (VENTILADORES)

Modelo: ASTRAL '-------

Temperatura de funcionamiento: OOCa 40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte dentro del envase: -200e a +500c
Temperatura de almacenamiento y de transporte dentro del envase: .25°C a +700C

Humedad - funcionamiento. almacenamiento y transporte: 5% a 93% sin condensación
Rango de presión atmosférica entre 700 hPa y 1100 hPa

CA 100-240 V
50/60 Hz

90 W 3,75 A

CC 12.24 V
90W

7,5/3,75 A •IPXl :al-1

Bioing. BETIANA AUDERO - Matricula COPITEC 1-6308

Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1084-116

Descripción del dispositivo Astral
El dispositivo Astral proporciona soporte ventilatorio continuado o intermitente para pacientes que pesen más de 5 kg

I

que requieran ventilación mecánica. El dispositivo Astral está indicado para usarse en el hogar, en un centro/hospital y

en aplicaciones portátiles tanto para ventilación invasiva como no invasiva.

12
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~AIR UQUIDE ]

•

•

•

•
•

•

•
RESPIRADORES (VENTILADORES ESMEDAS1(~ Ll O

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8 'i '/ .f
:,\~\"o"',

Los pacientes ventilodependientes deben ser monitorizados de manera continua por personal cJali~

cuidadores con la formación adecuada, Estos cuidadores o personal deben ser capaces de tomar I~s medidas

correctivas necesarias en caso de que se produzca una alarma o avería del ventilador.
El dispositivo no está indicado para ser manejado por personas (incluidos niños) con capacidades físicas,

sensoriales o mentales reducidas sin la adecuada supervisión por parte de una persona respon~able de la

seguridad del paciente. I
El dispositivo no está indicado para ser manejado por el paciente, salvo que una persona responsable de la,

seguridad del paciente le haya proporcionado instrucciones adecuadas respecto al funcionamiento del

dispositivo.

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

Debe comprobarse la eficacia de la ventilación y las alarmas, incluso después de cualquier cambio en la
i

configuración de la ventilación o las alarmas, cualquier cambio en la configuración del circuito o después de un

cambio a un tratamiento combinado (p. ej., nebulización, flujo de oxigeno).

El dispositivo y la fuente de alimentación CA pueden calentarse durante el funcionamiento. Par~ evitar los

posibles daños en la piel no deje el dispositivo o la fuente de alimentación CA en contacto dirJcto con el

paciente durante periodos de tiempo prolongados.

PRECAUCiÓN
• Las reparaciones y el servicio técnico solamente deberá realizarlos un representante de servicio de ResMed

autorizado. I
• El flujo de aire para respiración generado por el dispositivo puede ser hasta 6 oC superior a la temperatura

ambiente. Se deberá tener cuidado si la temperatura ambiente es superior a 35 oC. I
• No exponga al dispositivo a una fuerza excesiva. caídas ni sacudidas.

UTILIZACiÓN DEL DISPOSITIVO
ADVERTENCIA: Asegúrese de que el área de alrededor del dispositivo esté seca y limpia y de que en ella no haya

ropa de cama, prendas de vestir ni otros objetos que puedan bloquear la entrada de aire. El bloqueo de los brifiCiOSde
I

refrigeración podria provocar el sobrecalentamiento del dispositivo. El bloqueo de la entrada de aire podría provocar

~~~. I
PRECAUCiÓN: Para evitar posibles daños al ventilador, fijelo siempre a su soporte o colóquelo sobre una superficie

plana y estable. En situaciones de movimiento, asegúrese de que el dispositivo vaya dentro de su bolsa de trahsporte.,,
Asegúrese de que el dispositivo esté protegido contra el agua si se usa en exteriores. '

UTILIZACiÓN DEL DISPOSITIVO POR PRIMERA VEZ I

Si va a utilizar el dispositivo por primera vez, ResMed recomienda que primero realice una prueba de funcionalniento. La

prueba de funcionamiento asegurará que el dispositivo funciona adecuadamente antes de iniciar el tratamient6. Dispone

de información que le ayudará a resolver cualquier problema en Solución de problemas. I
PRECAUCiÓN: Si falla cualquiera de las siguientes comprobaciones, póngase en contacto con su proveedor de

atención sanitaria o con ResMed para obtener asistencia. .

Para realizar una prueba de funcionamiento: ~
1. Apague el dispositivo pulsando el interruptor e ~~~~I~'parte trasera del mismo. ,1
2. Compruebe el estado del dispositivo y I ~~~O~CCione el dispositivo y todos los accesbrios. '01"

~~ .' ~~~'\ .
componentes dañados no deben utiliz'M\.e,O: •• "'~ ~v#J\\~t.~ ,,~1'~~i"'~~

b.\"'. ,Ji' ~""' ••.~\\ ._,>0Ij\~'V \~,,:{~
3. Compruebe la configuración del clrcuit ":'Compruebe la integridad del circuito del pac~"",~( lI~:O

Q{~ . l' ,\''=' Q., ~ ".
accesorios suministrados) y que todas ~ co stén bien seguras. Q\'í'-~~~\..

Página3 de 15
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Humidificador H4i

Pulsioxímetro.

Adaptadores

Grabador ApneaLink

Cinturones

RESPIRADORES (VENTILADORES) RESMED A
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

Cables

Cánulas

Circuitos

Clips

Soporte de escritorio

El bloque de circuito doble

EasyCare Online (ECO)

Programa de análisis de tendencias EasyDiag

Sensor de esfuerzo

Membrana de la válvula espiratoria

Conector para la válvula espiratoria

Batería externa (ResMed Power Station)

Célula externa

Filtros

Conexión de un intercambiador de calor y humedad

Humidificador HumiCare

Camilla de transporte

Nebulizador

Oximetro

Sensores de oximetría

Acoplador de oxigeno

Kit de monitoreo de oxigeno

Entrada de oxigeno

Celula de oxigeno

Línea de presión y la exhalación

Sensor de Pulso

Sensores
Sofiware EasyCare TX

Conector en T

Tubos

Módulo para almacenamiento de datos TX Link

Válvula

Colectores de agua

3.4
INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD ~ ~\\\!'-S.!'-'
USO DE OXiGENO \í)'é. ~(1)'é.~udeIO~\6aG
Precauciones en caso de fuga de oxigeno: !'-\~\.\(l~13e'1\ (16 ~1C

• No fumar
• Evitar cualquier llama o chispa

Página 5 de 15



RESPIRADORES (VENTILADORES) RES
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

•

•

•

•

•

•

."
No exponga el dispositivo a la luz directa del sol. El dispositivo y sus accesorios (máscaras, ciliC~"':"'~

~ll¡H\",

contienen látex. I -
Las entradas de aire situadas en la parte posterior y lateral del dispositivo no pueden quedar obstruidas.

Para utilizar el dispositivo con aire normal, debe utilizarse un filtro (HEPA) en la entrada del resPilador. Este

filtro está recomendado por RESMED .

No utilice el ventilador en una atmósfera explosiva o con nicotina (humo de cigarrillos, fuego, etc.).

Las personas que pretendan utilizar este respirador deberán contar con la formación adecuada. I
Sólo las personas que hayan leido y comprendido en su totalidad este manual estarán autorizadas a manejar y

utilizar este respirador. El presente manual pretende ofrecer toda la información necesaria para el cdrrecto uso

de este respirador, pero en ningún modo tiene como objetivo sustituir las prescripciones médicas ~senciales

para el ajuste del aparato de acuerdo con las necesidades del paciente. 1

TRANSPORTE
• Durante el transporte, recomendamos el uso del dispositivo en su bolsa de transporte. La funda debe fijarse

correctamente en el vehículo utilizando las correas suministras a tal efecto.

• El dispositivo no debe someterse a impactos violentos.

• Utilice únicamente la bolsa de transporte recomendada por RESMED .

MANTENIMIENTO

•

•

•
•

Este respirador debe comprobarse regularmente. Para planificar y mantener un registro de todas las

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

De acuerdo con lo establecido en la norma EN 60601-1 (Anexo A, Párr. 6.8.2.b), el fabricante, el montador, el
I .

instalador o el importador sólo se considerarán como responsables de los efectos sobre la seguridad, fiabilidad
. I

y características de un dispositivo si: "El montaje, las ampliaciones, ajustes, modificaciones o reparaciones son

realizados por personas autorizadas; La instalación eléctrica de la zona correspondiente cumpie con las

recomendaciones de lEC. El dispositivo se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso." El técnico

homologado debe utilizar únicamente piezas de recambio de RESMED para el mantenimiento rutinario del

dispositivo. I
No utilice polvos abrasivos, alcohol, acetona ni ningún otro disolvente que pueda inflamarse fácilmente .

El dispositivo debe desconectarse de la red eléctrica durante cualquier procedimiento de mantehimiento o
I

limpieza.

(véase la imagen) y conéctelo a continuación a una toma de alimentación eléctrica CA.

NOTA: Compruebe siempre que la red eléctrica es compatible con las especificaciones de este manual.

Compruebe que el cable de alimentación no está dañado.

SUMINISTRO DE OXIGENO
Para utilizar una mezcla con más del 21% de oxígeno, conecte la entrada de 02 de alta o baja presión del respirador a

una fuente válida a través de un conector adecuado.

Si esta fuente de oxigeno es una bombona de transporte de alta presión, deberá contar

con un reductor de presión para adecuarse al intervalo de presión permisible (entre 2,8 y 6 bar).

NOTA: Empiece conectando el tubo de conexión de 02 al respirador antes de conectarlo a la red de oxigeno.

NOTA: Compruebe la capacidad de la bombona de oxigeno antes de utilizar el respirador.

MONTAJE DEL CIRCUITO DEL PACIENTE Y DE LOS ACCESORIOS

Y Asegúrese de que el uso de accesorios no afecta a la seguridad y al r ndimien~,.¡qJtado del dispositivo.

La unidad ASTRALes compatible con circuitos de ramificación doble, Pi ~~'!ti~cos. (}\O\'V):- ;'~0\J_c"'f
Circuito de paciente de ramificación doble Conecte el circuite\.~.~'i) 1 ~~~Pirador y al httlñ~~~~[~é\)
utilizase}: ~\~ ~~~o~\C~ 'V\~ W

1

'7>'-'\}
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NOTA: Nunca utilice polvos abrasivos, acetona ni ningún otro disolvente fuerte.

(gAIR UaulDEJ "RESPIRADORES (VENTILADORES) RESMED A
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B ~

MANTENIMIENTO DE RUTINA

la superficie del respirador puede limpiarse.

Para ello, RESMED recomienda los siguientes productos de limpieza: ANIOS TSA, ANIOS SURFA'safe, o ANIOS

~~~~~:~ante seguir las instrucciones del fabricante del producto y no permitir que ningún líquido penetre el el interior
de la unidad. I

NOTA: las operaciones de mantenimiento deben llevarse a cabo con el respirador desconectado de la alimentación

eléctrica.

FilTRO BACTERIOlÓGICO

Aplique las recomendaciones del fabricante en relación con la frecuencia de sustitución

del filtro bacteriológico. Consulte las instrucciones para el usuario suministradas junto con el filtro.

MANTANIMIENTO POR PARTE DEL USUARIO:

El usuario debe:

- Si utiliza un circuito de paciente con colector de agua, vaciar los colectores de agua del circuito del paciente siempre

que sea necesario, I
- Limpiar, desinfectar y esterilizar los componentes reutilizables después de su uso con cada paciente: el circuito del

I
paciente, el sensor de flujo espiratorio esterilizable y la válvula espiratoria esterilizable (véase el punto VI.5 Conjunto

espiratorio: sensor de flujo + válvula

espiratoria),

- Entre pacientes, sustituir los elementos no reutilizables (circuito, filtros, válvula espiratoria

de un único uso, sensor de flujo espiratorio de un único uso, el adaptador de la sonda IRMATM de medición df C02),

- Sustituir el filtro bacteriológico de la salida del respirador de acuerdo con las recomendaciones del fabricante',

- Sustituir el filtro de admisión de aire (HEPA) cada seis meses, I
- Sustituir el sensor de 02 (véase el apartado VII1.3 Celda de 02), o el sensor de flujo

espiratorio en el caso de que se produzca algún fallo, I .
- Comprobar la capacidad restante de la batería aproximadamente cada seis meses (conectar un pulmón de prueba al

respirador, iniciar la ventilación, y comprobar si la capacidad de la bateria es la adecuada),

- Sustituir la bateria auxiliar después de 500 ciclos de carga y descarga,

- Pasar una lista de control antes de cada uso (véase el apartado IX.1, Lista de control)

POR PARTE DE UN TÉCNICO

Mantenimiento anual con una comprobación del funcionamiento y del rendimiento de la unidad. El ,acceso al

mantenimiento está protegido mediante un código. Un técnico cualificado, con formación técnica recibida a través de

RESMED o de su representante autorizado, recibe este código a través de una llamada a la línea de emergencias. El

respirador lleva un recuento de dos parámetros operativos: el número de

horas de ventilación y el número de horas durante las que la máquina ha recibido alimentación. '.' .

Estos recuentos se pueden ver en cualquier momento en la pantalla de puesta en marcha y de modo de esperá" J
' I

~

I ~/'
3.6; \~~ ';),~, I cJ,.v.<'~céO
ADVERTENCIAS de Uso del aparato ~ ~ I~~~oet~~\Gat. D\)\~<;;'~{,'\~¡:;

• Alerta al usuario sobre la posibilidad de lesio~~~~ ,~~~s como resultado d~~~¡~~~':>

incorrecto del aparato ~\ \l'~:~~llI>w."~ \)\'(,":)~'l>""
,.\~e;,<'J'! ~(¡\'
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3.11;

Resolución de problemas

RESPIRADORES (VENTILADORES) RESMED
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

AcCvxIOn de E!II
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1E6¡tradCJJ.



Pru8b88C18
inmunidad

Nivel d& ¡prueba Entumo _magneUco

Para las ten5ooe¡ rnJnhla y manna. y

.•.•5'k.UT
para una rreaJenda ele aumentadOn

(>95 % ~1Ia UT]
mll11m. (1DDVeo. 50Hz) y (24OVca.

Ouratlt~ 0.5 eletDs 50Hz):

rnmunlCfad a caldas de 4lI% lIT
...•.Para tila recux:tOn 'CIe110D%~ v..

ten6lon,. corte¡ de (>66% caltla Uf)
_. palalJ'B redUl:OCrIdel 60% _ 5

anmentaaon !breves ''1 Durante! 5 ckOOS
_. p¡II3 IN ro<1JCCltr1del Jll% dUIlInte

V3rtae1Ones de- tem10n 70% lIT
25 dl:lOO:Etn pe_ OI>SeNad'

NF EN 61000-4-11 (.3D % call1> lIT)
dUtante la proeba y fUncfonamtento

(2004) O""",t<! 25 C1CIOS
noonal en red de6poéS ele la prueba.

<5% Uf
...•.paza una retlucc:1on del1DD%

(.95 % calda UT)
dUfante 25D ,CICI06:¡In pertumaClOn

dannte 56 OIlServalla _ lOp""'ba (combIO a
Ibat!l1a)'Y fUnCIOnamJentD normal en red
Cl!!0pue6 de lOprueba.

ILas Intensidades de 106traMmt&ore5
ele ratllD de campo o nJ06.
comprobaCliJ6 por ma investigadOR
EJectromagnétlca en planta. deberlan
ser '~'"'enorK al ntvel de confOnnldaCl
¡pata cada intervalO el! t'recuenclas.

'l06 dISpOSlttvos de mmuntcacKIn RF
po<ta_ YIllóvIIes no d_n U11lIZaJOe
dentro del malgen de eepalllClOn de la
maqUina recomendadO, tnClUyendO sus
cables. la dstancla se calCUla con &as
fOnnutas apocaDles de acueRlO con la
1'reCUenCla del tr.msndSor.

OtatanCla de aeparaclón
RF condUCIda

3 V tuera de las recomendada

Inmun1dad a la
batlda$ISM

InterferenCIa condUdda
10 V en ellnteoor de las d-l.I6x.fP

lndUCkIa por campos biiUldas JSM

radlDel!!!ctncos d -1.2J:JP
EN 6100~-6 (2007)

d_O.6:xO BOMHz (a 600 MHz)

RFradlada 2GVkn d _1.I5r9 800 MHz (a 2.500 MHz)

Inmun1dad a campos Entre BOY2.500 MHz;
dmde P e61a potencia nominal maXlmaelectromagné1l<:OS

raaladOS a trEcuencla& del tr.msml60r ,en vaUos (W) InGlcaoa

radlDeleCUlcas por el ratH1CaJIte del Rll5m15Of. y ~ e:s

EN 6100~-3 (2005) la CIIslanClade "para1l1O<!

RESPIRADORES (VENTILADORES) RESM
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-

~A:IR UQUIDE]
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PRESICIÓN DE MEDICiÓN

.RESPIRADORES (VENTILADORES) ESME
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

PARAarmn>s DE lISlfCIÓN

Condk:tOn de medldón pa:a tIsa. ele ll:IJoy \'O!Ilmenes: ATPO

panlJD9troIlm_ omvlYlJO dO
RitMtdOn Pnlcl810n Fnlr8doll)

mo<I1CIOn

PICOel<!prMlOn de VI3 el<! M.,. (+J.15%;
alTe

O-lOO 0.1 '5ms

(PpIco. cmH,O)
+J.' cmH,o¡

PIe<lOn esplratorla posIllva MOL(••.• 5%:

(pEEP. cm!l,o). O- lOO ,D.' '5ms
••.• cmH,(»)

PIe<lOn de p1ata!Drm3 ,M". (+J.' 5%:

O- lOO O., '5ms
(PpliI1. cmH,o) ""cmH,()]

F<=JefIt13 (l. CImln) 0-120 O•• +J.'
• CIClos

Volumen DCI3I.,sur.aoo Mn. '+J.5%;

(W. L/IllII1.) O- 500D 1 +J.1D mj -

Fuga l%) O -lOO 1 - .
VOlUmen tJlSaleEPfT3do Max.(+J.15%:

(V••• ml) 0.5OOD • +J.15 mj
.

vonnnen espIf3t1O por
Mn. '+J.15] 30.

minuto (VMe. LIm1TI.) 0.99 'D.l

Po<oell13Je el<!oXIgeno
mspndo 5 •0.'20 1 • +1-3
FIO, (,) (VDl.%)

P•••• ntaJe esplr3lIO de co,

ElCo,('llmmHg) o. '00 'D.l • +1-8 .

(1) El1tttradO &e reanta med1ant! una me<lt!
ele n muestras.

(2) El sensor F1(h ctlJq)fe con laS normas
re-la1tVa'S a lOS &!&temas d! man:J:torIzac1O
ele oxigeno y sallslacel3S espedr.caclDne.
IndJC.alSas mas ade\ante.

(!i) la monrtDrIzaClOn eJece:6e realZa
rneGI3lIle 13sonna IRMA'". CU)'3£~,e descrtten en la seccJOn
1XA.2 caracter1st1c3s t!aUc3s.
Et;pecmcadOnes ele accescmos.

, .
.'~.



"2015 - )l.ño áeC1Jicentenario áeCConareso áe ros Pue6úJ Li6res"
1

:Ministerio áe $a{uá
Secretaría tÚ (]Jo{ítÍi:as/
'1I$gufación e Institutos

.MfM)l'T

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

,
Expediente NO: 1-47-3110-1512-14-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicam\entos,

AIi~n~ y2CnOlOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPosición NO

~ •••••••••••••••••• I Y de acuerdo con lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINI S.A.,

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Respiradores (Ventiladores).

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-613 - Ventiladores.

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

Clase de Riesgo: III 1

Indicación/es autorizada/s: Para proporcionar soporte ventilatorio continuado o
I

intermitente para pacientes que pesen más de 5 kg que requieran ventilación
I

mecánica. Es dispositivo Astral está indicado para usarse en el hogar, etl una

centro/hospital y en aplicaciones portátiles tanto para ventilación invasiva como

no invasiva.

Modelo/s: Astral (100/150)

Período de vida útil: 5 (cinco) años.

Forma de presentación: Caja con una unidad.

4
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Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante/s: 1) RESMED S.A. 2) RESMED LTD. 3)ResMed Asia

Operations Pty Ltd. 4) ResMed Corp. 5) ResMed-Duncan Distribution

Center 6) Resmed West Coast Warehouse 7) ResMed Germany Inc.

8) RESMED MOTORTECHNOLOGIES INC. 9) GRUENDELERGMBH

Lugar/es de elaboración:

1) Parc Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monod. Saint-priest Cedex,

Rhone Alpes, Francia 69791.

2) Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, NSW 2153, Australia.

3) 8 Loyang Crescent N°05-01 Singapore, Singapore 509016.

4) 9001 Spectrum Center Blvd. San Diego, CA 92123, Estados Unidos.

5) 110 Hidden Lake Circle, Duncan, SC 29334, Estados Unidos.

6) 236.50 Brodinea, Moreno Valley, CA 92553, Estados Unidos.

7) Fraunhoferstrasse 16, Martinsreid, Bayern, Germany, D 82152, Alemania.

8) 9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA Estados Unidos 91311.

9) Kameolstrasse 4 Freudenstadt, Baden-Wurttemberg, Alemania, 72250.

Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e

InscriOCi6\~OdVI 20~1084-116, en la Ciudad de Buenos Aires, a

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 9322

5
DR. LEONARel!! VEFiNl
SUBAOMINISTRADOR NACIONALI

DECRETO N' 1368/2015
A.N.M.A.T.
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