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BUENOS AIRES, 2 2 ENE 2O15

VISTO el Expediente N0 1-47-0000-003698-12-8 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

,Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina S.A.

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

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

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (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 reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello¡

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1~.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca ResMed, nombre descriptivo Ventilador mecánico y nombre técnico

Ventiladores, de acuerdo con lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

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

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 Folio 235 y 236 a 253 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1274-65, con exclusión de toda 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 mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

Dirección Nacional de Productos médicos, notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su

Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente 1':101-47-0000-003698-12-8

DISPOSICIÓN N°

lE '~. tp' 11j~' ,,

Ing. RC1GELIOLOPEZ
no

•• N.l\Il.A.~.
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ANEXO 111B

INFORMACIONES DE LO.S RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE I
USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTUlOS

Razón social y Dirección del fabricante:
- ResMed Carp.: 9001 Speclrum Center Boulevard, San Diego, CA, USA 92123.
- ResMed Asia Operations Pty LId.: 8 Loyang Grescen! W05-01, Singapur, Singapur 509016.
- ResMed LId.: 1 Elizabeth Macarthur Orive, Bella Vista, New South Wales, Australia 2153.
- ResMed Motor Technologies Inc: 9540 De Solo Ave. Chatsworth, CA, USA 91311.
- ResMed SA: Pare Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monad, Saint- Pries! Cedex, Rhone-
Alpes, Francia 69791.

- ResMed Germany Ine.: Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, Alemania D-82152.
- ResMed West Coas! Warehouse: 23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA, USA 92553.
- ResMed-Duncan Distribution Center: 110 Hidden Lake Circle Duncan, SC, USA 29334
~ Gruendler GMBH: Karneolstrasse 4 Freudenstadt, Baden~Wurttemberg, Alemania 72250.

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 ~ Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires -
Argentina.~

Producto: Venlifador mecánico
Modelo del producto: Stellar 150
Accesorio: Humidificador H4i
Número de serie del producto/Lote: S/N XXXXXXX
Fecha de fabricación: XX~XX~XXXX
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones de sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 QC a +60 QC,
Humedad 10% ~95% sin condensación.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +40 oC, Humedad 10% - 95%
sin condensación, Presión Atmosférica entre 1060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (a 2591 m).

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 65
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González, MP 19468

Centro de atención al cliente: 0800 9999 242

& Precaución: consulte los documentos adjuntos

DIReCTO ~Ht:O
Fllrm. Maurt-;i • "onza- e2 11.P, .i9468

Apcder¡~ .0
Grupo linde Ga . S.A.
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3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las
en los ítem 2.4 y 2.5;

INSTRUCCIONES DE USO

ROTULOS

0111

Razón social y Dirección del fabricante:
- ResMed Corp.: 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA, USA 92123.
- ResMed Asia Operations Pty LId.: 8 Loyang Crescent W05-01, Singapur, Singapur 509016 .
• ResMed Ud.: 1 Elizabeth Macarthuf Orive, Bella Vista, New South Wales, Australia 2153.
- ResMed Motor Technologies tne: 9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA, USA 91311.
- ResMed SA: Pare Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monad, Saint- Priest Cedex, Rhone-

Alpes, Francia 69791.
- ResMed Germany Ine.: Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, Alemania 0-82152.
- ResMed West Coast Warehouse: 23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA, USA 92553.
- ResMed.Duncan Distribution Center: 110 Hidden Lake Circle Duncan, se, USA 29334
- Gruendler GMBH: Karneolstrasse 4 Freudenstadt, Baden-Wurttemberg, Alemania 72250.

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires -
Argentina.-

Producto: Ventilador mecánico
Modelos del producto: Stellar 150
Accesorio: Humidificador H4i
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones de sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC,
Humedad 10% - 95% sin condensación.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +40 oC, Humedad 10% - 95%
sin condensación, Presión Atmosférica entre 1060 hPa (a nivel gel mar) y 680 hPa (a 2591 m).

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 65
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González, MP 19468

Centro de atención al cliente: 0800 9999 242

& Precaución: consulte los documentos adjuntos

• " DlRECT " CNICO
,~arm.M"u :..10Con ,JI zM.P.19468

Af.lcd¡¡r d
Grupo linde G s rg. S.A.

Página 2 de 19



o 'j' u~
3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 7
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Mé
posibles efectos secundarios no deseados;

Función y Uso previsto

El Stellar 150 está diseñado para proporcionar ventilación a pacientes adultos y pediátricos no
dependientes (de 13 Kg ó más), que respiran espontáneamente y que padecen insuficiencia respiratoria
parcial o total, con o sin apnea obstructiva del sueño.
Este dispositivo es para uso no invasivo, o para uso invasivo con un tubo de traqueotomía sin manguito o
con manguito desinflado.
El funcionamiento del dispositivo abarca el uso estacionario, como por ejemplo en el hospital o en casa,
y el uso móvil, como en una silla de ruedas.

Contraindicaciones
El equipo Stellar 150 está contraindicado para pacientes que no puedan soportar más que algunas
interrupciones breves de la ventilación. No es un ventilador para apoyo vital.
Si tiene alguna de las siguientes afecciones, consulte a su médico antes de usar estos equipos:

• neumotórax o neumomediastino
• hipotensión patológica, en especial si se asocia con reducción del volumen intravascular
• fuga de líquido cefalorraquídeo, cirugía o traumatismo craneal recientes
• enfermedad pulmonar bullosa grave
• deshidratación.

Efectos secundarios
Debe informar a su médico tratante sobre cualquier dolor torácico inusual, una cefalea grave o un
aumento en su dificultad respiratoria.
Los siguientes efectos secundarios pueden surgir durante el curso de la ventilación no invasiva con el
equipo:

• sequedad de la nariz, boca o garganta
• epistaxis
• hinchazón
• molestias sinusales o del oído
• irritación ocular
• erupciones cutáneas.

Función y uso previsto del H4i
El H4i está indicado para humidificar el aire suministrado por un equipo VPAP. El H4í sólo debe utilizarse
según las recomendaciones de un médico. El H4i está diseñado para ser utilizado en repetidas
ocasiones por un único paciente en el domicilio y en repetidas ocasiones en hospitales o instituciones.

Contraindicaciones del H4i
El H4i está contraindícado en pacientes que no respíran por las vías respiratorias superiores
(supraglóticas).

& El H4i no cumple con la norma de humidificador para uso invasivo. Se recomienda, conforme a la
norma EN ISO 8185, un humidificador externo aprobado para uso invasivo.

Accesorio
Calentador humidificador: H4i

Página 3 de 19
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3.3.Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectar '.IJ}'~,
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de infor ~n tA~o$:>"
suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarS\- ..~
a fin de tener una combinación segura;

El Stellar 150 consta de los siguientes elementos:
• Equipo Stellar 150
• Filtro de aire hipoalergénico
• Cable de alimentación de CA
• Bolso de transporte
• Tubo de aire de 2 m (6' 6")
• Memoria USB ResMed
• Conector de oxigeno de presión baja.

Asa

e aire

Conexión infrarroja
pAra humidrficador

Conexión CA para el humidificador H4i

Entrada de oxígeno

Tapa del filtro de aire

Los siguientes accesorios opcionales han sido validados para usarse con el equipo:
• Tubo de aire de 3 m (9' 10")
• Tubo de aire SlímLine
• Tubo de aire transparente
• Humidificador térmico H4i
• Filtro antibacteriano
• Oxímetro XPOD de ResMed
• sensores para oximetría de pulso Nonin™
• Bolsa de movilidad
• Válvula de fuga de ResMed
• Funda para el tubo /
• Filtro rntercamblador de calor y humedad /

Para aliviar los síntomas de sequedad, con el fin de Incrementar la comodrdad y mejorar la adaptación

:~oo~~OO'".oo.- ""., "'""""7~:~'~::::..
Apoder d

Grupo Linde G g. S.A.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien in 1il ado y Q. q
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relatí ..•. "~"'I2t,..!.;."',,"
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que e ~r~'t.~~
para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los, productos'-:
médicos;

El Stellar 150 debe ser utilizado con supervisión médica, y tanto el profesional como el paciente deben
leer atentamente las instrucciones, advertencias y precauciones desarrolla~as en la guía de usuario.

Especialmente en el caso de utilizar el dispositivo para respiración invasiva con un tubo de traqueotomía
sin manguito o con manguito desinflado, las instrucciones del manual deben ser leídas y comprendidas
en su totalidad por el profesional médico antes de emplear el respirador con el paciente.

Montaje y conexión del Stellar 150

Instalación del equipo para uso no invasivo

Traba de seguridad
del cable de CA
Cable de alirnel1taclón de CA

Página 5 de 19
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El médico puede recomendar el uso de un oxímetro de pulso

I

D.

1I
t

Conexión del oxímetro de pulso
1

Como complemento de la terapia puede incorporarse oxígeno suplementario
Puede añadirse hasta 30 l/min a una presión máxima de oxígeno de 50 mbar.

Oprima el resorte pélfa liberar
la conexión tras el uso

\

Incorporación de oxígeno suplementario

2-

Acople el oxigeno sólo a la conexión específica para oxígeno en el equipo.

DIRECTO NICO
Farm. Maur! 1, on% le' M,P.B468

ApodlH d
Grupo Ul'iaü O" Ci i'~,@,A,
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El médico puede recomendar el uso de un filtro antibacteriano.
Es imprescindible si va a utilizar el dispositivo en múltiples pacientes (uso hospitalario).
Se pueden comprar filtros antibacterianos por separado de ResMed.
Revise el filtro periódicamente por si entra humedad u otros contaminantes.
El filtro debe cambiarse conforme a las especificaciones del fabricante.
Siempre realice la función de reconocimiento de circuito al cambiar los tipos de filtro (consulte
"Configuraciones opcionales del equipo" en la Guia de Usuario).

& No use el filtro antibacteriano con el humidificador térmi



Incorporación de filtros antibacterianos

Uso del Stellar 150 con fuente de alimentación externa:
Puede funciones con la Estación Generadora 11de ResMed (ResMed Power Station 11);la cual se debe
adquirir por separado.
La Estación Generadora 11de ResMed (ResMed Power Station 11)consiste en una batería externa de
iones de litio que permite el funcionamiento del respirador cuando no haya disponible una red de
distribución de energía eléctrica, y también puede servir de suministro de respaldo en caso de que se
produzca un corte en el suministro de la red.
Para su instalación y uso correcto, lea por favor el manual del usuario de la Estación Generadora 11de
ResMed (ResMed Power Station 11).

& Precaución
• Coloque el dispositivo en un lugar donde no pueda recibir golpes y donde el cable de

alimentación no conlleve riesgos de tropiezo.
• • Si coloca el dispositivo en el suelo, asegúrese de que no haya polvo en el área y que no haya

ropa, ropa de cama u otros objetos que pudieran obstruir la entrada de aire.
• • Compruebe que el área alrededor del generador de aire está limpia y seca.

& Advertencia
• Asegúrese de que el cable de alimentación y el enchufe estén en buenas condiciones y que el

equipo no esté dañado.
• Sólo deben usarse tubos/tubuladuras de aire ResMed con el dispositivo. Los tubos/tubuladuras

de aire de otro tipo podrían modificar la presión real recibida por el paciente y reducir la eficacia
del tratamiento.

• Si se bioquean la manguera y/o la entrada de aire del dispositivo mientras está en
funcionamiento, podría producirse un sobrecalentamiento del mismo.

MANTENIMIENTO
El respirador, así como el humidificador H4i, están diseñados para funcionar de manera segura y
confiable, siempre que se use de acuerdo con las instrucciones suministradas por ResMed.
ResMed recomienda que un centro de servicio técnico autorizado revise y realice el mantenimiento del
respirador y del humidificador H4i, si hubiera algún signo de desgaste o alguna inquietud respecto del
funcionamiento de cualquiera de los equipos. Si no fuera así, por lo general no es necesario revisar ni
realizar el mantenimiento del equipo durante los cinco años de vida útil esperada.

g. S.A,Página 7 de 19

Como usuano las únicas tareas de mantenimiento que debe realizar son el cambiO del filtro de aire y
descargar/recargar la batería Interna /

DIRECTO !\llca
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Cambio del filtro de aire ~~:~~.~.~
Cambie el filtro de aire cada seis meses (o con mayor frecuencia si fuera necesario). C)4

10

1. Retire la tapa del filtro de aire situada en la parte trasera del equipo. ~ ....r;!r" ..• 1., ,:;
2. Retire y deseche el filtro de aire usado. "'0'0 \I>\:"\;)/'
3. Inserte un nuevo filtro ResMed asegurándose de que quede bien apoyado contra la lapa del filtro. G/A_"
4. Vuelva a colocar la tapa del filtro.

Filtro de aire

Cubierta del
filtro dA aire

I

I
~/

(1) Advertencia: No lave el filtro de aire. El filtro de aire no es lavable ni reutilizable.

Batería interna
La batería interna de su equipo debe descargarse y recargarse cada seis meses.
1 Retire el cable de alimentación mientras el respirador está suministrando tratamiento, y deje que el
equipo funcione con la batería interna hasta un nivel de carga de 50%.
2 Vuelva a conectar el cable de alimentación a la red de distribución de energía eléctrica míentras el
equipo esté funcionando. La batería interna será recargada.

(1) Precaución
• La batería interna debe cambiarse cada 2 años. El cambio de la batería interna sólo debe ser

efectuado por un agente autorizado. Bajo ninguna circunstancia debe usted intentar cambiar la
batería interna por sí mismo.

Recordatorio de mantenimiento
Su equipo le ínforma acerca de las siguientes acciones de mantenimiento que fueron configuradas por su
médico: cambíar mascarilla, llamar proveedor, cambiar filtro, realizar servicio, recordatorio personalizado.
Si es necesario realizar una de estas acciones, ésta aparecerá en la pantalla de recordatorios
inmediatamente después de encender el equipo. Una vez que se haya atendido el asunto, tiene que
confirmarlo para restablecer la fecha del recordatorio.

DIRECTOR T e ICO
farm. M¡;miclo' l ez .P.19468

A,.-udel'a o
Grupo Lindo G•• Ar ,5;,~,Página 8 de 19

Servicio de mantenimiento
Este equípo debe ser inspeccionado por un centro de servicio autorizado de ResMed cinco años
después de la fecha de fabrícación. Hasta ese momento, el equipo está diseñado para funcionar de
manera segura y fiable, siempre que se use y se mantenga de acuerdo con las instrucciones
suministradas por el proveedor. Los detalles de la garantía correspondiente de ResMed se proporcionan
con el equipo en el momento de su entrega original. De todas formas, al ígual que con todos los equipos
eléctricos, sí detecta alguna irregularidad en su funcionamiento, deberá tomar precauciones y hacer
revísar el equipo por Linde.m~.

I
Precaución //!

• La ínspección y las reparaciones deberán ser efectuadas únicamente por un agente de servici6
autorizado. Bajo ninguna circunstancia deberá intentar abrir, reparar ni dar mantenímiento 8.1
equipo usted mismo.

(!j.,Advertencias generales
Una advertencia alerta sobre ia posibilidad de que se produ

• Lea por completo el manual antes de usar el equipo.
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Este equipo sólo debe usarse con tubos de aire y accesorios recomendados por Res n .~..~.~j
médico tratante. El uso de tubos de aire y accesorios incorrectos podría afe I el.::::-.•.
funcionamiento del equipo. ~_~t:O\(,
El Stellar 150 y los accesorios deben ser utilizados solamente para el uso específico indicado .
Debe utilizarse únicamente con las mascarillas (y conectores1) recomendados por ResMed o por
un médico o terapeuta respiratorio. No debe colocarse una mascarilla a menos que el Stellar 150
esté encendido y funcionando correctamente. El orificio u orificios de ventilación asociados con
la mascarilla no se deben obstruir nunca.

Explicación: El respirador se ha diseñado para utilizarse con mascarillas (o conectores')
especiales cuyos orificios de ventilación permiten un flujo continuo de aire hacia fuera de
la mascarilla. Mientras el equipo esté encendido y funcionando correctamente, el aire
fresco del equipo desplaza el aire espirado hacia fuera de la mascarilla, a través de los
orificios de ventilación. No obstante, cuando el equipo no está funcionando, no se
suministrará suficiente aire fresco a través de la mascarilla y es posible que se vuelva a
respirar aire exhalado. El volver a respirar aire exhalado durante varios minutos puede
conducir en algunas circunstancias a la asfixia. Esto es válido para la mayoría de los
equipos de presión positiva en las vías respiratorias.

En el caso de un corte en el suministro eléctric02 o malfuncionamiento de la máquina, no se
suministrará presión de aire. Quítese la mascarilla o el soporte del catéter del tubo de
traqueotomía.
Peligro de explosión: No utilizar cerca de anestésicos inflamables .
Utilice solamente accesorios y piezas originales y aprobadas de ResMed .
Use solamente accesorios sacados del embalaje original. En caso de que el embalaje esté
dañado, el producto en cuestión no se deberá utilizar y deberá desecharse junto con el embalaje.
Antes de usar el Stellar 150 y los accesorios, asegúrese de que todos los componentes estén en
buen estado y de que su seguridad de funcionamiento esté garantizada. No utilice el sistema si
presenta defectos externos obvios o si ocurren cambios inexplicados en su funcionamiento.
Los equipos adicionales que se conecten al equipo médico eléctrico deben cumplir con la norma
CElo ISO correspondiente (por ej. CEI 60950 para equipos de procesamientos de datos).
Asimismo, todas las configuraciones deberán cumplir con los requisitos para sistemas médicos
eléctricos (consulte CEI 60601-1-1 o la cláusula 16 de la 3a Ed. de CEI 60601-1,
respectivamente). Todo aquel que conecte equipos adicionales a equipos médicos eléctricos
estará configurando un sistema médico y es por lo tanto responsable de que el sistema cumpla
con los requisitos correspondientes a fas sistemas médicos eléctricos. Téngase en cuenta que
las leyes locales priman sobre los requisitos mencionados anteriormente. En caso de duda,
consulte al representante o al departamento de servicio técnico en su zona.

, Se pueden incorporar puertos en la mascarilla o en los conectores p. ximos a la mascarilla.
2 Durante un corte parcial en el suministro eléctrico (inferior al volta" nominal mínimo) o un corte t
se suministrarán las presiones del tratamiento. Cuando se r t lece el suministro, el funcion
puede reanudarse sin cambios en las configuraciones. DIRECT lE "'leo

P"" 9d 19 Farm.M~ur:_.""Gcnat~ Il.P.19468
aglna e Apodar d

GrUllOI:.inde s rg. S.A.

£1) Precauciones
Una precaución explica medidas especiales a tomar para el uso seguro y eficaz del equipo.

• Para obtener instrucciones destinadas al usuario relativas al uso de accesorios, lea el manual del
usuario del fabricante. En el embalaje puede encontrar información importante acerca de fas
consumibles, vea también la descripción de símbolos.

• Si las presiones son bajas, el flujo de aire a través de los puertos de exhalación de la mascarilla
puede no ser suficiente para eliminar del tubo todos los gases exhalados. Es posible que se
vuelva a respirar parte del aire exhalado.

• El equipo no debe exponerse a fuerza excesiva.
• Si el equipo se cayera al suelo accidentalmente, póngase en contacto con su servicio de

ResMed.

£]) Advertencias y Precauciones aplicables a las tres variantes de respiradores/'
• Lo que se ha expuesto son advertencias y precauciones generales. En el,,~anual del usuario

aparecen advertencias, precauciones y notas adicionales específicas junt<l a las instrucciones
pertinentes. También existe un manual técnico del respirador, que se entrega en los cursillos de
formación ResMed. Deberá ser leído y comprendido por los servicio.5técnicos encargados del
mantenimiento del respirador.

• Solicite al representante de ResMed información clínica actualiza
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• Sólo personal capacitado y autorizado puede hacer cambios a los valores de configur

clínicos y los parámetros de ventilación.
• los ajustes del respirador deben ser realizados por personal competente

responsabilidad de un médico.
• Este respirador no debe ser utilizado con agentes anestésicos inflamables.
• No utilizar el respirador con circuitos de pacientes antiestáticos o conductores de electricidad.

~3.8.Limpieza I Desinfección 1Esterilización

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
Diariamente
Retire el tubo/tubuladura de aire tomando el manguito por la hendidura de agarre y tirando de él.
Cuélguelo en un lugar limpio y seco hasta el próximo uso; donde no reciba luz solar directa.

Semanalmente
Retire el tubo de aire del equipo y de fa interfaz del paciente.
Lave el tubo de aire en agua tibia con un detergente suave.
Enjuáguelo bien, cuélguelo y déjelo secar.
Antes de usarlo otra vez, vuelva a conectar el tubo a la salida de aire y a la mascarilla.

Mensualmente
Limpie el exterior del equipo con un paño húmedo y un detergente suave.
Examine el filtro de aire para verificar que no tenga agujeros y que no esté obstruido por el polvo o la
suciedad. Siga el procedimiento indicado en el apartado "Cambio de filtro de aire" si fuera necesario
reemplazarlo. J,
DESINFECCiÓN DE ALTO NIVEL I
Para uso en más de un paciente dentro del ámbito hospitalario, deberá seguir los procedimientos
institucionales para la desinfección de las superficies externas del dispositivo generador de aire y'el
humidificador. j
Al desinfectar el equipo se ayuda a prevenir el riesgo de contaminación cruzada. '

pacientes, debe realizar lo siguiente antes de proporcionar 'elEn un entorno de uso en múltiples
dispositivo a un paciente nuevo:

Filtro de aire y filtro
antibacteriano

Mascarilla

Tubo de aire

Dispositivo

Humidificador

SUstituya.

Rflprocese; Las instrucciones de limpieza. desinfección y
esterilización se encuentran en el sitio weh de ResMed,
wwwresrned.com!masks/stenlization. Si no tiene acceso a
Internet, comuníquese con su representante de ResMed.

Reernplace el tubo de ,me, Alternativamente, consulte los
instrucc:iones del tubo de aire para obtener Información
sobre limpieza y desinfección.

Desinfecte el Stellar del modo sigUiente:
1. Aplique mikrozld@ AF o CaviCioe'!:' líqllirlo sin diluir a un

palio desechable sin teñir. *
2. Limpie todas las superficies del dispOSitivo, inclUida la

salida de aire: evite que entre líqUido en las aberturas del
dispOSitivo.

3. Deje que el desinfectante actlie durante cinco minutos.
4. Limpie el desinfectallte residual del dispositivo con un

paño desechable sin teñir limpio y seco.

Como las instrucciones de los humidificado;es difieren,
consulte el manual del usuario del humidificador en uso.

1

I

. S.A.

* desinfectantes nombrados sólo como referencia,
seguir las recomendaciones del mismo.

Página 10 de 19

procedimientos pr ios
i

DI~~eT N/CO
Farm. M¡¡urf GC;lZ, I M.P.19468

Apoder;;
Grupo linde



o '7 17j ~.~:~:.~'A ~4~'(, : ~
3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse a ~de~~~
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros). ~.-...--

Aspectos ya desarrollados en los ¡tems anteriores.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

SOLUCiÓN DE PROBLEMAS

~~ .~" ''I!'':"JI!IfQ_,,''ti
~1=,~,uCaus ._p'osibl _~"'_-':'-''~'.t7"~=''_
El visor se apaga. El equipo deja de suministrar presión de aire.

Corte€In el suministroeléctnc() Ourteselamascarillao el soporte de
cate ter del tubo de traqu€'otomla hasta
que se reanude el suministro eléctnco.

Visor: £j ¡Batería interna vacía! (Alarma)

La capacidad de voltaje es inferior a un Conecte el equipo a la red de distribución
15%. El equipo funciona con la baterla de enE'rgfaeléctrie-a.
interna por un máximo de 2 mimITos Nota: En e! caso d<i'un corte :ora/ €,/1 el

suministro e!ectaco, las configuraciones
actuales serán guardadas y restablecidas
cuando el equ~co vuef'oKI a funcionar:

Visor. fj ¡Sistema aVQriado! [X] (Alarma)
Es posible que el sistema deje de suministrar presión de aire.

~_____ M' • ~ _

Falla de un componente. 1. Apague el equipo.
2, Vuelva a encender ElI equipo,
3, Reinicie el tratamiento.

Visor: D ¡Sobrepresión! (Alarma)

El equIpo genera una presión que
es demasiado alta, El tratamiento
se detendrá.

1. Apague el equipo,
2. Verifique que el tubo de aire esté

correcta mento:-conE'ctado.
3, Vuelva a encender.;>1equipo.
4 Reinicie el tratamiento.

Visor: fj jTubo obstruido! (Alarma)--_.- - - '-------- ,,---,

El circuito dAI aire esta obstruido 1. Compruebe que el circuito no
esté obstruido,

2. Retire las obstrucciones.
3, Detenga el tratamiento,
4, Reinicie el tratamiento.

,--""""-,_. - ---
Visor: b ¡Temperatura elevada! [Xl (Alarma)

La te.mpf?raturadentro del equipo es El tratamiento podrfa detenerse de forma
demasiado alta. automática.

Asegurese de que las condiciones de la
temperatura ambiente estén dentro de
los Irmites de funCionamiento
especificados. Si el problema persiste
dentro de las condiciones de
funcionamiento especificadas, devut?lva
el equIpo para su reparación

Visor: L.:!i ¡Presión elevada! (Alarma)
La presión en la mascarilla supera el nivel
de configuración de la alarma.
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1. Verifique que el tubo de aire esté
correctamente conectado.

2. Detenga el tratamiento.
3. Reinicie el tratamiento.

IlllEriilÍ'~~
Visor: f'j ¡Presión baja! (Alanna)

La prt?sión en la mascarilla ha
descendido por debajo del nivel de
configuración de la alarma.
Se ha quitado la mascarilla mientras la
función SmaliStop !?staba inhabihtada.

Visor: ~ ¡Circuito desconectado! (Alarma)

El tubo de aire no esta bien conectado al 1. Compruebe que el tubo de aire esté
humidiflcador o al equipo. bien conectado al humidificador y al

equIpo.
2. Reinicie el tratamiento.

Visor: ~, ¡Ventilación minuto bajar (Alarma)

El nivel de ventilación minuto ha cardo Póngase en contacto con su médico,
por debajo del nivel de configuración de
la alarma

rkJngase en contacto con su médico.

Visor: D. ¡Free respiratoria baja!. ¡Frec respiratoria elevada! (Alanua)

El nivel de frecuencia respiratoria
ha cardo por debajo del nivel de
configuración de la alarma o
lo ha superado,----- ----
Visor: ~ jFuga grave! (Alarma)

Fuga grave por la mascarilla durante mas
de 20 segundos.

Ajuste la mascarilla pare minimizar la fuga
(consulte ,''Uso del ajuste de la
mascarilla" en la página 11l.

Visor: £] ¡Mascarilla sin ventilación! (Alarma)
Nota: La aiarma de rn3scan:,'la sin vemfiaci6" se actl"'G a .1')$30 segundos de iniciar el
<'"atamiento con una m.."Iscarillasin ventilación C' wrm/aciór¡ ínvasiV8 sin ur,,, váivl.1.la de fuga
(para ,oae>rha.léición!.

Conexión de una mascarilla
sin ventilación.
Es posibl¡;. que el puerto para el flujo
espiratorio (ventilación) E'sté obstruido.
La válvula dE'fuga de ResMed no está
colocada o los puertos para el flujo
(ventilación, están obstruidos.

Asegúrese de que su mascarilla tenga
un puerto para el flujo espiratorio
(ventilación).
Asegures!? de que lo:::.puertos para el
flujO espiratorio de su mascarilla
l:ventilaClón)no estén obstruidos,
Asegúres8 de que la válvula de fuga
esté colocada y los puertos para el
flujo (ventilación) no estén obstruidos.
Póngase en contacto con su médico.

Visor: 6. ¡Apnea! (Alanua)

El equipo detecta una apnea. Respire con normalidad para desacti\iar
la alarma.

Visor: !5l ¡Batería interna baja! (Alarma)

La capacidad dE'voltaje~de la baterfa Conecte el equipo a la red/de
interna es inferior al 30% alimentación de enHgía jléctrica.
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Compruebe que el sensor dig¡tal y el
XPODes~n bien conectados al dedo, y
que la conr?xión al oxfmetro de pulso y al
equipo sean adecuadas.___ """"'""" ""'''''''''''"''"''''''''"''--~- -------

Visor: b jPresión alta en humidificador! (Alarma)
, -,,-,---- "'-,-~-~~--

El equipo suministra una sobrepl"'?sión El H4i no puede usarse para presiones de
con el humidificador H4iconectado. tratamiento que superen los 25 cm H20,

8Jngase €In contacto con su médico.

~

Vy~~-, ~, .. ~.ay ¿le.::" 'i:<' ~n S~'~«-----i.-- ~,,~ ~~--.:...:::_
Visor: /3. ¡Nivel de Sp02 bajo! (Alarma)

~~-

La saturación de oxrgeno de la sangre es Póngase E>n contacto con su médico.
demasiado baja.

,- ---~~~----~_. --,~.,-~
Visor: f:j jSensor digital averiado!. ¡XPOO desconectado! (Alarma)

El sensor digital del ox/metro de pulso
no está bien conectado o produce
valores erróneos.

Visor: tJ:. ¡Teclado averiado! (Alarma)

Una de las teclas se mantuvo oprimida 1. Detenga el tratamiento.
durante más de 10 segundos o se atascó, 2. Reinicie el tratamiento.

~---""-"". --- .'""' ------ __ o __ "' __ " """""'""_'" "' _

Visor: I:lAtención: ¡Teml) elevada! [Xl (Alarma)---~---~----- ---------".,,"' .. ,"--,_.'"
La temperatura dentro del equipo Asegúrese de que las condiciones de la
es elevada. ternperatura ambiente estén dentro de

los hmites de funcionamiento
especificados. Si la alarma permanecE'
activada, detenga e-I tratamiento y luego
reinicie el tratamiento. SI el problema
persiste dentro de las condiciones de
funcionamiento especificadas, devuelva
el equipo para su reparación.

Visor: Ó jBateria interna en uso! (Alarma)

El equipo está usando la baterra interna. Compruebe que el cable de alimentación
esté bien conectado al equipo y al
tomacorriente.

Visor: [j ¡ce externa en 11501(Alarma)

El equipo pierde (accidental o Compruebe que el cable de alimentación
intencionalmente) la alimentación de la esté bien conectado all?quipo.
red de distribución y pasa a la
alimentación de ce externa.

No se ve nada en la pantalla

No hay alimentación conectada. Asegúrese de que el cable de
alimentación esté conectado y pulse una
vez el interruptor situado en la parte
posterior del equIpo.~-~-~----~-------~-- - ~~,_."._-,

La presión de tratamiento parece ser baja

Está utilizando un perrodo de rampa, Espere a quo?la presión de aire aumente.

El filtro de aire está sucio. Cambie el filtro de aire.

!
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Revise la conexión del tubo de aire

Vuelva a colocar el o los tapones.

Ajusto:' la posición de la mascarilla y
del arnes.

Consulte a su rnédicü par~~qu~ cambie
dicha presiono

Active la función de reconocimiento del
circuito.

Gire e-Icontrol para bajarlo y saque el
agua del tubo de aire,

01111

El tubo de aire esta torcido o roto.

El tubo de aire no E'stá conectado
correctamente.

La mascarilla y 12'1 arnes no están
colocados correct3mente,

Falta el tapón o tapones del puerto o
puertos de acceso en la mascarilla,

Puede ser que la presi6n necesaria para
_é_1 !r:ata:miento haya ca~1b¡,do. _.

Hay una alta Impedancla (por eJ,: filtro
antibacteriano, conector de oxígerd ~n
el circuito de 8lro:'.

El disco de control del humidificador E'stá
situado en un valor demasiado alto, lo
que provoca una acumulación d<?agua en
el tubo de ail.e,

El equipo no se ~)oneen marcha cuando respira en la interfaz
der paciente

SmartStart.'Stop no esta encendido. Consulte a su médico.

Inhale y exhale profundamente a través
de la interfaz del paciente.

Ajuste la POSICIón de la mascarilla y
del arnés.

Vuelva a colo,::ar el o los tapones.

Conéctelo firmemente o:'nambos
extremos.

La respiración no es lo suficientemente
profunda como para activar SmartStart.

Hay una fuga excesiva.

Es posible que falte el o los tapones del o
de los I~uo:'rtosde acceso en la mascarilla.~~~~~~~-~~~~~~~~~-
El tubo de aire no está conectado
correctamente.

~--._"--

Enderece 1) cambie el tubo.

Inicie la función de reconocimiento
del circuito.

El tubo de aire esta torcido o roto,

Hay una alta impedancia lpor ej .. filtro
antibactenano, conector de oxigeno) en
el circuito de aire.

El equipo no se detiene al quitarse la mascarilla

La función SmartStart/Stop esta Consulte a su médico.
Inhabilitada. -~~--~~~~~~-----
Se está usando una mascarilla facial o un
tubo de traquE'l)tomía.

Se está usando un hurnidif1cador o un
sistema de mascarilla Incompatibles.

La alarma de fuga o la alarma ventilación
minuto baja esta cOl1figurada en ENCE.

"'Conf detención" está habilitado.

SmartStop no funciona con una
lllasC"arilla facial o un tlIbc. de
traqueotomía.

Utilice unicamente el equIpo
recomendado y suministrado
por ResMed.

Consulte a su médico,

DIRECT !"Jlca
Farm, M~lJr'c Cenzo e M,p, 19468

A!1~dlJ~a
GrLipl;l I.lro<;(o QA

C1.S;A.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condl " )I.'c.~~
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas extern
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes
térmicas de ignición, entre otras;

-----_._,_._.
Especificaciones técnicas del dispositivo Stellar

2 Cn'! H76 b 30 1!min;
í;2 cm H]O ¡¡ 60 llmh

""""'Ri"ñgo (f$ pr9-s.i¿1l dQ'-- ~17' :1 cm Fi20 tl 40 em"'Rio (iOin-moibPAC.S,sr. TI
hmcionamílO'llto pS: 11cm 11,0 a 37 cm H;:;O {en modo PAC, S, Sr. n

EPA!> 3 cm H,O n 25 cm HiO ¡en modo PAC, S, 5T.1
¡VJ\:JS¡
CPAP: tl cm HiO 8 20 cm H::O íSG~Oen modo CPAP!
PS Mfn: O cm HpO TI 20 cm H20 (en modc. M\PSJ
PS Mnx: O cm H20 a 30 crn H;>O (en mooc NAPS)

Nota: El mor1o iVAPS soto está d,'5Wf1Jblc on el
5le!lar 150,

-----
6Qcm H;O (011!Odo~ los moC5Sr----P'itiiOll máxima .._,-

sum,nistrada $0 ca:;.o d9
tafia dl?l equipo

Rqs¡stonda nlilhima d.
«Hipirncion con una 50la
faMa
Rujó maxinlo :> 200 l/mi"! a 20 m:;1f20.- _. -- - ~~-~.
-'PfKíMondQ{f'IUJo~~""'~'-~k5!1mir¡¿ 20% del valOr ~ que sea 5upt:nQf ~,,-,

TolQrancia dl?' prwsioo dé !PA-P: =- O.S C1l1 HJO ;j; 10'*" de ¡;rL"3ién Gon:figuH'lda !fin dI;! le
tratami(llrto i:'l~pi:;;¡::;Jcn¡

EPAPIPEEP *- tJ,!>CITi ~:t0 1. 4% de pms.ión ronfigu'<lde
CPA,> '" 5,6 cm tI,O -:!:: 1ü% de presión ool'\figmada

~ Niyt;l -de pr9sIoti sonora segUn se midIÓ conforme ~-ls-dí?5,ir- 'r:'2ob2~'
32 dBA COn1~;;rtK!lfmbre de::1 daA segun se mld1Ó
conforme a ISOl1S1Q~ 1:(001

"FiañQ~';rev~ium;m(i;'" -'"~->.._'45~dBr~.~ a m rxse peses.
&lann8 medIO. .¡¡lio

CA 1ocr?4tJ V. 5O-66'R:i.2'} 'A-=-m,jX':65W .._- __ o ------~---2d ,3

:u 1:1,;(4,6 lb! ~- _ ..
22 mm m-:' Pu1;;i.lC6r,iéo-;a;;.nparlble con ISO S35&', :2004"'--
EtlL'ípo anestes;ro y resplt&cno Conectores CÓi'li<Xl$

Tr;:li'\SGuc:or de pre"ió;< lritcr,r,Q

DTmE'lIsiom!s (largo x
Ancho x Ahum)
P.so
~sa¡~U;---

M~'ici¿¡ndE'P;:",:;ión
~M(.d¡cióñd¡fflUJO'

Sumin'i..,tro dp4:ll'tétgia
~miilíStr(;"¡lictneo

¡aisladol dti ce l?xt9mo

230 x x mm
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Especificaciones técnicas del dispositivo Stellar

"i,,

Baterla exte"'i'na de 'iOn'es
~01as de funci0nafl1íemo: 2 h ocm Lne betel1~ nueve en
condlci0ne5 norMales (consulte ¿ zx;mtmooclónJ.
Tipo de paciente: ctérúco :c5idenciaL IrAP/EPAP
15/S cm H,Q; tipo de IT'8sca¡i!a: Ultra tuco de 6íre:
~ m h'3 pies ¿. pt;lg.i; LJ;lI:L O: frecuenca respv,atofm: 20 rpm;
o:.pacidad de la ba:erla: 100%
Tipo oe p.aciente: agudo de oosp¡¡:al; presión: iPAPjEPAP
20/5 cm H20: ,i¡:x¡de- mesc:eriUa. Ultra Mirage; :uba de aire:
2 rr: (6 DIt:S 6 pulG j; fug;r Q: 'frecuencia respiratoria:.15 rpm;
chpacload de la baterre: 100%
Teímool~iilcode '¡ngen;e',f.a ¡gnJf "98

Temper1í1lJfé d::: tur:.600amlenro: O "( 1+32 '~F)iJ 35 "C-
(.95°FJ
Humedad de fc.ncionamiento: '10%-95% SI:1
rond€n5a~O~,
Tem;:,era")Jra de almace:mmieroto y transporte: -20 '>C
[-4 OH a 60 "'C 1+140 vFf; +50 "CO 1.;-122 ~FI
Humedad de Jlmace:mrnien~oy~anspor;:e: 10%-95~~ sin
concrens306n
Pre<'JlOOdel aire: E80 hP.) a 1.100 hPa, Altitud: 3 000 ni
(8,642 pie~:;;DuIQ.!

"NON:N XPOD -

eo'nstrocción deo ii'
carcasa
CQndicioll"'51'1m-bi{lntal@s

- 'Compatibilidad
91e.ctroma9t1~tica

El Noducto ,,;umpJe 000 lOdos loo requislt'o5 ;')ertinentes en
':.oonto el compatibilidad electromagnética IEMCJ de
cor,Torrr.¡dad con la CEI 60601-1-2 para entOrrK:lS
residenciales, comerciales i' de jrodUS"l-fia lige~,L Para ob;:-ene¡
rnás inTol'TIU'!Oón, -::c-nsu!,e "G ula V decl¿:aciDn del fabricante
- emisiones e inrnuni::Jad .e1.ect:omagnetlCes" en 1"
pég;na 30.

M~\I~ de fibra eledros:6i1ea .:00 ,,:nxo¡¡¡i,k marco
Efio::ienciade f¡ltredo bactefl6no de OO,S4DJS en peso por á re¿¡
de 100 g/m?

_.~;:)cQ.fle.xib!e, :!m(6 pies 6 I='Ul9 103 rn 18pies 10 pu{g-¡- <

de IongituC in mrn!D,9 pulg. de diametral
TuI.Wd9 ;/llr•••SlimüAA~"~á"tk:Q flexible. 1.83 m 16 píes) de Iol'lgitud /15 nl'nVo.6pulg,

de dfámetrü)
Clasrncaclol\&S CEJ 60601.1 ,- [¡,si':) jj ¡Clausula 3.14--<JobJea1Slam¡entÓJ:'Esti .__ .._-

DbsE-Na:iCIa s#JniilC8 OIJ€ no es n.eC8SlIri2 urr.a conexión a
tleHa protectOf8 1es d'Jcir, un end'lufe r.oneC\xlc ? tlerre)
Tipo BF
Funcionamiento i~i~;.er:'Jm¡)ico

R(.quisftos para viaje. Pveden USi.l:¡:,e díspC<5ltivos eiec,rómC0S méc'ccs po,r."iI,,,
8pr(>o iMPED! cue ccmp!;;r, lo~ requl5'I,05 de la Admmlslra'C~f".

Federal de A.viaciór>(FAAlde RTCAJDG-160 durante todas las
fases de un vlajeaérec Sin rmcesKiad de pruebas ni
a_"r:Jbaciónpar pan:e cel ü,end,vde le aerol1'v:l?, ResN"ed
CN.•~ír,¡jeQue el Ste:llar ~umple 1M~Muíút05 de
RTCAlDO-160.

,~E$;~ dispositivo no es cdeUJildo para u.sarlOé';1 '¡;res'e,~dadeuM-~elclas"estéslca
inflamable,

ICO
Farm. Mauric'. "onza eol: .P.19458

Apudera o
~~I1t11.:l!.=¡J1d~6a Ar ,S:A.
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Guía y declaración del fabricante - emisiones e inmunidad
electromagnéticas

Un equipo medico eléctrico requierl? preC8uciones especiales en lo c.)ncernlente a la
compatibilidad electromagnética, \j debe ser instalado y puesto en funcionamiento según
la información relativa a dicha compatibilidad que se propOrCiOI"la en este documento.

r "_rí1id;¡rxión~~~~I~29nJit¡~ ~ ---~

Este Equi¡:.o sstd dis.;,Oado p;¡r;; sgr IJlililado ¡;n ••1;;ntemo .;,I••etron ..,;¡gn~ticoH¡: •••cifiC3do d oJntinuacion, El ellent",
o usuari.) dEl equipo dEb.;,ra ••segur"r:>& ds qu •• S8•• utilizad) ¡;r, di,:ho ,;.nt<Jfno.

PlUma de (lmlsion!!lS Cumpllmj@onto Entotno oIéctJ01nagooieo - guta

Ernisicr,es dg RFCISPR11 Grupo 1 El equipo usa ;nergi:;¡ de RF sdlc para su fundJr.¡¡rnisnlJ
interno. Perlo tanto. !JUS~mi5ion>?5 00 RF SQn mw t••jas
V';'5 improb3bl¿. que pre.voquen interfer-en2ss ¡;¡n
.;-quipos Electrc,nioos CGr<::3n(ls.

Ernisi::JnGs di! RF CISPR 11 . CiasE E El ••.quipo as apmpÍ.3do para su uso.an toooo los

Ernielcn{ls :;¡rmoni:::<Je Clas •• A
~rnbitos. incluso ~mbitos dornllsticoo '{ los conectados
directamente a la r.¡¡d pobli~ d3 t'~Jo vr:ltaj.;. que

CEI6100Q-J-2 amst,¡¡cG a les edificios d'3stinadC6 a vi'.;.;.ndd.

Fluctuadonfls d.; voltdj¡;¡' CumplE
Emision85 00 ¡::Grp;ldBO
,:"flk.t-3r'":. CEI61000-3-3

Adv9l1~nci~s: 8 ",quipo ru:. 5& dEb" utilizar junto a otro equip;:¡o ni me-ntade- .;nc:irna o d~tap ele él.

Si esto no pu.ji';'I'<lI,:;Iltart..;:¡, 031 equip:1 d3b9ra SH ObS6rvado par.¡ ..-.arificar qu.;. funckma c,)n normalidad gn la
oonfiguradon ",n la que S9rd utili,ado.

No Sé fEOJmienda el US(l dI? a~sorics (por ej.: humidifica,jefes! dlstintClS a loo qUE se eS¡:Hifican en eSté manual.
Ftdrfan causar un aum9nt-) dé las érnlSion'3s Q una disminuciOn d9 la inmunidad oolgquipo,

1

f)IREeTOR ICO
Farm. Ma~rici' onzal JZ 1.P.1 68

pode~¡¡ o
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r;iaJd~da~ón~lf;¡o/nt»:Hld~:.í~gn6t.
1l1li1i11111;.m•• ~"1'7. "7IIIIIIII;.llI".
Este •••quipe. Eostadisef¡;¡do par;¡ ser ulili!;;d,~ <3n",1ent)rnQ E~etromagn~ti0) espedfi<:acloa cmtinuad(f),
usuario doil equip:¡ d,;t8rn as.;.guraG9d~ Q'j8 s.;." utilindo Hi dicho .;.ntcrn),

ICO
il.P.19453

g.S.A.

••••••••• Niv9f dé prUll~ Niv91 dp
Entonw oledromllgn&tioo - guíaInmunidad CEI$0601-1-2 cumpllmiénto

D~Jga :1:'5 l',.: por cemarto r 6 kV por cc,r,taclo Los su.¡¡!oo debEn ser d", mader:, o;,manto D
",l¡¡etrostá1i~ :1:2>lV por airr :1:8 kV por 3ir.•• baldorr: de cer.lmic:a. Si los SU61006SHn
CEI 6100«,4,.2 rrve:rtidos dE mat;¡rial sint~tico, la humedad

relativa d",be SEr p.Jf I'J m;.n05 d09I3.J%.

Tran5itcric~ :1:2 kV para Iln"'de ,jI? :1:2kV La calidad d.; 13re.j el.•.suministro dabar<l Mr la
¡;~C1ricC6 aliment3ción Ela,:1rk:a da un trpico ;ntcroo ':>::m-,,;rcialu hropit ••laril),
r.lpidJsiEn :1:1 kV para Iln.;a,.,j", .HVrafagas 02ntrddaisalida
CEI':l1'JO[~-4

Subida d€< :t 1 kV iBn modo :t 1 1::•••.••n mJdo La calidad d •• ia cCHIE-nt", suministrada I)Jr la rE<!
GnsiJn dif.;¡r.;¡nci.i1 dif ••r",n(:lal el;¡ distrit,u,j¡)n 03 ••n9rgfa eléctri(:a d",tH;!, :¡:.grla
CEI810':.['-4-5 :t 2 kV en mod,] :t 2 kV en mocb ca un trpice. "ntemo .))m¡;rcial u hoopitalaric>.

(:DmOn CDmún

Caldas ca '< 5% Ut (::. 95% dOI <: l1'1b95* d¡; La calidad d9 la (:7rri •••nte suministr¡;;da ~r la rBd
\I(~lai¡;, carda ron resp'3Cto a c;¡¡rdaI3n 2010Vi ca distrit,udiln 03 enargla 6'léetrica d.;t~ra ~r la
\9liadones 00 la Utl durant" durant •••0.5 dcloo 00 un trpico "ntcrn.;¡ oXImo?rcial u hoopitalario.
vdtajl3 Q O,5clcl00 Si ~I usu;ri] d.;.l.;¡qulpo nE«lsita uninttifTupciones <lO*' Ut (fiJ* de; ooV JOO%d•••car.!a ~Jnd]namientoJ conlir,uo. induso OJando haycortas £tO las calO;¡ con respecte a so 240 \~ durar,te COrt~ &n el sumioistro ••1;lctric7', HI r"ccrnigndaIInl?-3sd •• la Ut\ dlJranl& 5 dcbs 5 edre qU& dicho "quipo 59a alim;.ntddo pJI urlÓlfu<?nte¡;ntrada cal
suministrc,d ••• 70*, Un3D% d<? 1M ',.' ':3')% d¡; ca an&r¡;la continua.

energla cafro ron respecto a car,ja.3n 2J,) V;,

CEI61000-4-11
la IJtl duran¡.;, dur~rot;. 25cicics
25 ciclos

.~ 5% Ul f> (i5% ca '< 12V [;. 95% dO?
carda con r95ps,:tO a card:3 en 240 V)
la Uti duwrt .•• 5 s~ dur;¡rot•• 5 sEq'Jndoo.

C.mpo , />1m 3A>'m Los campoo magnéliros d•• la fr.;,cu ••nci;¡
rr:>3gn~(icc 1& la industrBI d¡;oon t••ner los ni •."I¡;, propiCe5ca un
fr;'lcuoencia 10C31t[pic;. de un o;nt'Jrno com¡¡rci;11J
industrial h,)sprtalario l¡picc>.
(5M3C Hz;

CEI 610004-8

Los .gquiplX> dE; C'OmlJnlcacion<ps p:¡r RF
p;¡rtStil8$ V m)'.iles- no ,j••t••.n utiliza~ rnas
j:ort;xjm)s a ninguna partE del equi~.) fin,juso I]s
cables:' qUE 13disnncia d8 separaci;r,

, n;ccrnEndad3, calculad,; a p;;r1H do; la 9'7IIIIciC'n
aplicabls a la friiitcu.¡¡ncia del transmisor.

Distancia do?UlP3l3ción rEcomendad,¡:

R¡: condlJcida 3Vrl"l'f> 2 .••..",5 d", 1.17-¡'P
CEI610,)C'-4-6

00 1tiJ KHz a 00 MHz

R¡: irrddiada lOVIm 3VIrn d '" 0,35-{ P eo MHza SGOMHz
CEI 61000-4-3 ;k¡ ea MHz a 1,5 GHz d ",0,70.,1 P 800 MHza 2,5 GHz

• donde P":!S la PJl.;nja ma~ima 00 salhja d",1
transmisor ¡;n vaties 1\Ni s"'Q~n ,,1fabricallt.¡¡ dt'1
transmisor V Q' OC<la díst3nda d", s",paradcn

1 r#ccrnEndadil o;n m¡;tros 1m).

Lls iot .•nsida.j¡¡s 00 campo de transmisorQ':; d ••
RF tij)s. s",g'.ln lo qu,¡¡'d",terminEl !a pru,¡:¡b¡¡
Els,;tromaqMlica ir/s-itiJ." deben Bar menores al

01'" d;; ~~;o" '" "d, Im",,'e.j,
froe-:uencias,t-
Pu",¡j;¡ hab ••r i rfoer9ne~s 09rCil dEl equi~s

Inarcad~ c «1siglJiBntg slmoolo: j~b U ~G
01' TeR: . N, V Parm. Mall;;,""OllZ' :,,' r,

1

podeL.~ ;0
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NOTA 1: Ut es la tensión de comente alterna (de la red de distribución de energía eléctrica) antes de la aplicación del
nivel de prueba.

NOTA 2: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias más alto.

NOTA 3: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagación electromagnética
es afectada por la absorción y el reflejo en estructura:;, objetos y personas.

a Las intensidades de campo de los transmisores fiio~., tales como estaciones base para radiotelefonos (celulares/
inalámbr,cos) y radios móviles terrestres, emisoras de aficionados, emiSiones de radiO AM y FM Yemisiones de
televisión, no se pueden predeCir con exactitud en forma teórica. Para evaluar el entorno electromagnético provocado
por transmisores de RF fijos, se debe considerar la poSibilidad de reallzJr una prueba electromagnética in situ. Si la
intensidad de campo medida en el lugar donde habra de usarse 81eqUipo excede el nivel de cumplimiento de RF
correspondiente indicado anteriormente, el equipo debara ser vigilado para verificar que funCiona normalmente. Si se
observa una anomalía en el funcionamiento, puede que sea necesario tomar medidas adicionales, como por ejemplo
reorientar o trasladar el equIpo.

b En el Intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser Inferiores a 10 V/m.

'-'Oista& m:wme~~t;d~te equipos;; comunicaciónporRF ~ortátilesv'm~i1esyelequipo
, . ~ s/ '<OOV' •. ~ _ 0 '" w _

El equipo está diseñado para su utilización ell entornos en los que las alteraciones por RF Irradiada estan controladas.
El cliente o usuario del equ!po puede ayudar a evitar la interferencia electromag netica guardando una dista ncia
mrnim8 entre los equipos portatil8S y móviles de comunicación por RF (transmisores) y el equipo, tal como se
recomienda a C<Jntinuaclón, segun la potenCia máxima de salida del equIpo de COmunicaCión.

Dístancia de separación según la frecuencia del transmisor (m)

Potencia máxima de 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
salida nominal del d '" 1,17 ,p d '" 0,35 ',,ip d "" 0.1 "Ip
transmisor (W)

0,01 0,17 0,04 0,07

0.1 0,37 0,11 0,22

1 1,17 0,35 0,7

10 3,69 1,11 2,21

100 11JO 3,50 70
Para transmisores con una potencia máxima de salida que no figure en la tabla anterior, la distancia recomendada d
en metros (111) se puede detBrminar por mediO de ia ecuación que se aplica a la frecuencia del transmisor, donde Pes
ia potencia maxima de salida del transmisor en vatios (IN), según el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia para el intervalo de frecuencias mas alto,

NOTA 2, Es poSJbleque estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. la propagación electromagnética
es afectada por la absorCión y el reflejo en estructuras, objetos y personas.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo 'no habitual
específico asociado a su eliminación;

Este equipo se debe desechar en forma separada, no como un residuo más. Para desechar el equipo,
deberá usar los sistemas de recolección, reutilización y reciclado que correspondan y que estén disponibles
en su país. /
Estos sistemas de recolección, reutilizac¡ón y reciclado están diseñados ara reducir la presión bre los
recursos naturales y para impedir que sustancias peligrosas dañen el m io ambiente.
Si .necesita información acerca de estos sistemas de residuos, ca uníquese coroM'Eé¥BVrj , a"~?!.,,,de
reSiduos local. farm.Ma(Jri~'. ,'oJ';"~

. ',. ~ ,,-:1
G APL-de,'<" D
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-003698-12-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

..~O..1....l:1.Y de acuerdo con lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

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

identifica torios característicos:

Nombre descriptivo: Ventilador mecánico

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

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: El Stellar 150 está diseñado para proporcionar

ventilación a pacientes adultos y pediátricos no dependientes (de 13 Kg Ó más),

que respiran espontáneamente y que padecen insuficiencia respiratoria parcial ó

total, con ó sin apnea obstructiva del sueño. El equipo se puede usar tanto en

forma estacionaria (hospital o domicilio del paciente) o móvil (como en una silla

de ruedas).

El H4i está indicado para humidificar el aire suministrado por un equipo VPAP.

\
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Modelo/s: Stellar 150

Accesorio: Humidificador H4i

Periodo de vida útil: 10 años

Forma de presentación: Por unidad

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del Fabricante:

1- ResMed Carpo

2- ResMed Asia Operations Pty Ltd.

3- ResMed Ltd.

4- ResMed Motor Technologies Ine

5- ResMed SA

6- ResMed Germany Ine,

7- ResMed West Coast Warehous€

8- ResMed-Duncan Distribution Center

9- Gruendler GMBH

Lugar/es de elaboración:

1- ResMed Carp.: 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA, USA 92123.

2- ResMed Asia Operations Pty Ltd.: 8 Loyang Crescent N°05-01, Singapur,

Singapur 509016.

3- ResMed Ltd.: 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Wales,



::Ministerioáe Sa{uá
Secrero1Ía áe fl'ofítúa.s,
t.R#guláci6ne Institutos

JI']I'.M/.'T

4- ResMed Motor Technologies Inc: 9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA, USA

91311

5- ResMed SA: Pare Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Manad, Saint-

Priest Cedex, Rhone-Alpes, Francia 69791.

6- ResMed Germany Inc.: Fraunhoferstrasse 16, Martinsried,

D-821S2.

Bayern,Alemj"ia

92553.

7- ResMed West Coast Warehouse: 23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA, USA

-~l

8- ResMed-Dyncan Distribution Center: 110 Hidden Lake Circle Duncan, SC, USA

29334

9- Gruendler GMBH: Karneolstrasse 4 Freudenstadt, Baden-Wurttemberg,

Alemania 72250.

Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1274-65, en la Ciudad de Buenos Aires, a

.....l.Z ..~.N.~...~.º~~siendosu vigenciapor cinco (5) añosa contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO tí
f.!1 '1 J7

~
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