DISPOSICION N° 0 7 1 7

Ministerto de Salud
Secretaria de Politicas,
Reguiacion e Tnstitutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 2 ENE 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-003698-12-8 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT), ¥

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina S.A.
solicita se a;l;ltorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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o - .
Ministerio de Salud DiaPGGIG!ON M

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutes
ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ResMed, nombre descriptivo Ventilador mecanico y nombre técnico
Ventiladores, de acuerdo con lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas Folio 235 y 236 a 253 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
feyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1274-65, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°0.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Secretaria de Politicas, 1

Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese,
Expediente N° 1-47-0000-003698-12-8
DISPOSICION NO

1AL

ing. ROGELIO LOPEZ
TR




ANEXO Ill B 07 17

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DEt
USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULOS

Razon social y Direccion del fabricante:

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

- ResMed Asia Operations Pty Ltd.: 8 Loyang Crescent N°05-01, Singapur, Singapur 5090186,

- ResMed Lid.: 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Wales, Australia 2153,

- ResMed Motor Technologies Inc: 8540 De Soto Ave. Chatsworth, CA, USA 91311.

- ResMed SA: Parc Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monod, Saint- Priest Cedex, Rhone-
Alpes, Francia 69791,

- ResMed Germany Inc.: Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, Alemania D-82152,

- ResMed West Coast 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,

Razoén social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccion del importador: Av. Crisélogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires —
Argentina.-

Producto: Ventilador mecanico

Modelo del producto: Stellar 150

Accesorio: Humidificador H4i

Namero de serie del producto/Lote: S/N XXX

Fecha de fabricacion: XXX-XX-XXXX i
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones de sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C,
Humedad 10% - 95% sin condensacion. |
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +40 °C, Humedad 10% - 95%
sin condensacion, Presion 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. Q. Mauricio Gonzalez, MP 19468

Centro de atencion af cliente: 0800 9999 242

Precaucién: consulte los documentoes adjuntos

DIRECTORAY NGO
Farm. Maurlsik Gonza) s Wi, 19468

Apcderadi
Grupo Linde Gag
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
en los item 2.4 y 2.5;

INSTRUCCIONES DE USO

ROTULOS

Razo6n social y Direccion del fabricante:

- ResMed Corp.: 8001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA, USA 92123.

- ResMed Asia Operations Pty Ltd.: 8 Loyang Crescent N°05-01, Singapur, Singapur 5090186.

- ResMed Ltd.: 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista, New South Wales, Australia 2153.

- ResMed Motor Technologies Inc: 9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA, USA 91311,

- ResMed SA: Parc Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monod, Saint- Priest Cedex, Rhone-
Alpes, Francia 69791.

- ResMed Germany Inc.: Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, Alemania D-82152,

- ResMed West Coast 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.

Razon slocial del importador: Grupo Linde Gas Argentina S A
Direcciéon del importador. Av. Crisélogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires -
Argentina.- 1

Producto: Ventilador mecanico '
Modelos del producto: Stellar 150 '

Accesocrio: Humidificador H4i
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones de sanitarias t

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C,
Humedad 10% - 95% sin condensacion. ,
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +40 °C, Humedad 10% - 95%
sin condensacion, Presidn Atmosférica entre 1060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (a 2591 m).

Autorizado por fa ANMAT, PM 1274 — 65 .
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzalez, MP 19468

Centro de atencidan al cliente: 0800 9999 242

Precaucién: consulte los documentos adjuntos
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3.2, Las prestaciones contempladas en e! item 3 del Anexc de la Resolucién GMC N°
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Mé
posibles efectos secundarios no deseados;

Funcién y Uso previsto

El Steilar 150 esta disefiado para proporcionar ventilacién a pacientes adultos y pediatricos no
dependientes {de 13 Kg 6 mas), que respiran espontdneamente y que padecen insuficiencia respiratoria
parcial o total, con o sin apnea obstructiva de! sueno.

Este dispositivo es para uso no invasivo, 0 para uso invasivo con un tubo de traqueotomia sin manguito o
con manguito desinflado.

El funcionamiento del dispositivo abarca el uso estacionaric, como por ejemplo en el hospital o en casa,
y el uso mévil, como en una silla de ruedas.

Contraindicaciones
El equipo Stellar 150 estd contraindicado para pacientes que no puedan soportar mas que algunas
interrupciones breves de la ventilacion. No es un ventitador para apoyo vital,
Sitiene alguna de las siguientes afecciones, consuite a su médico antes de usar estos equipos:

¢ neumotérax o neumomediastino
hipotensidn patoldgica, en especial si se asocia con reduccion del volumen intravascular |
fuga de liguido cefalorraquideo, cirugia o traumatismo craneal recientes |
enfermedad pulmonar huliosa grave 1
deshidratacion. f

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

« sequedad de la nariz, boca o garganta

e epistaxis

= hinchazon

¢« molestias sinusales o del oido

» jrritacién ocular

s erupciones cutaneas.

Funcién y uso previsto del H4i I
El H4i esta indicado para humidificar el aire suministrado por un equipo VPAP. El H4i s6io debe wiilizarse
segin las recomendaciones de un médico. El H4i estad disefiado para ser utilizado en repetidas
ocasiones por un unico paciente en el domicilio y en repetidas ocasiones en hospitales o instituciones.

Contraindicaciones de! H4i
El H4i esta contraindicado en pacientes que no respiran por las vias respiratorias superiores
(supragléticas).

o

« El H4i no cumple con la norma de humidificador para uso invasivo. Se recomienda, conforme a la
norma EN 1SO 8185, un humidificador externo aprobado para uso invasivo.

Accesorio
Calentador humidificador: H4i
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectar:
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de infor
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utitiz
a fin de tener una combinacién segura;

A
L

s

El Stellar 150 consta de los siguientes elementos:
. » Equipo Stellar 150

Filtro de aire hipoalergénico

Cable de alimentacién de CA

Bolso de transporte

Tubo de aire de 2 m (6' 6")

Memoria USB ResMed

Conector de oxigeno de presion baja.

Entrada de oxigeno

Tapa d&l filtro de aira

Salida de aire

Conexién de oximetria
Conexién del sensor de oxigeno

Conexidn infrarroja
para humidificador

Puertos de comunicacidon de datos

Enchute de alimentacin CC
Enchufe de alimentacién CA .
Interrupcion de corriente/de esperal

Conexion CA para el humidificador H4j

Los siguientes accesorios opcionales han sido validados para usarse con el equipo:
¢ Tubode airede 3 m (9'10")

Tubo de aire SlimLine

Tubo de aire transparente

Humidificador térmico H4i

Filtre antibacteriano

Oximetro XPOD de ResMed

sensores para oximetria de pulso Nenin™

Bolsa de movilidad

Valvula de fuga de ResMed

Funda para el ubo e

Filtro intercambiador de calor y humedad.

Para aliviar los sintomas de sequedad, con el fin de incrementar Ia/comodidad y mejorar la adaptacién
del paciente al tratamiento, puede utiiizar el humidificador térmico’(opcional) H4i para suministrar aire

célido y himedo.
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naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenlmlento y calibrado que haya que e
para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los produttos-

médicos;

Et Stellar 150 debe ser utilizado con supervision médica, y tanto el profesional como el paciente deben

teer atentamente las instrucciones, advertencias y precauciones desarrolladas en la guia de usuario.

Especialmente en el caso de utilizar e! dispositivo para respiracién invasiva con un tubo de traqueotomia
sin manguito o con manguito desinflado, las instrucciones del manual deben ser leidas y comprendidas

en su totalidad por el profesional médico antes de emplear ¢l respirador con el paciente.,

Montaje v conexion del Stellar 150

Instalacion del equipo para uso no invasivo

Traba de segurnidad
—del cable de CA

Instalacion del equipo para uso invasivo

,,;gr.:""”m“"?‘*t-:_.*\\‘ /r’ i "“‘:a%\\ t

— ’///

Flhro antibactenane
: Jl Humidificador extamo®

‘ % S
SRy AN By /

Tuba de aire

& y e m - . T
-, { T
3 :;;\j,,.J
4 “
5

Traba de seguridad del cable CA
Cable de alimantacion de CA
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El médico puede recomendar el uso de un oximetro de pulso

El oximetro de pulso no cumple con el requisito de compatibilidad con desfibriladores conformé
la IEC 60601-1; 1990, clausula 17.h.

Conexion del oximetro de pulso

Como complemento de |a terapia puede incorpararse oxigeno suplementario
Puede afiadirse hasta 30 I/min a una presién maxima de oxigeno de 50 mbar.

Incorporacion de oxigeno suplementario

4 Oprima el resorte para liberar
la conexidn tras el uso

Acople el oxigeno sélo a la conexidn especifica para oxigeno en el equipo.

El médico puede recomendar el uso de un filtro antibacteriano.
Es imprescindibie si va a utilizar el dispositivo en mdltiples pacientes (uso hospitalario).

Se pueden comprar filtros antibacterianos por separado de ResMed.

Revise el filtro periddicamente por si entra humedad u otros contaminantes.

E! filtro debe cambiarse conforme a las especificaciones del fabricante.

Slempre realice la funcion de reconocimiento de circuito al cambiar los tipos de filtro (consuite
“Configuraciones opcionales del equipo” en la Guia de Usuario).

No use el filtro antibacteriano con el humidificador térmigh H4i,

DIRECTD

Farm, Mauzic); onzfite} M. 15458
Apoderad
Grups Linde Gds
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Uso del Stellar 150 con fuente de alimentacion externa:

Puede funciones can la Estacidn Generadora 1l de ResMed (ResMed Power Station 11); la cual se debe
adquirir por separado.

La Estacion Generadora Il de ResMed (ResMed Power Station I} consiste en una bateria externa de
iones de litic que permite el funcionamiento del respirador cuando no haya disponible una red de
distribucién de energia eléctrica, y también puede servir de suministro de respalde en caso de que se
produzea un corte en el suministro de la red.

Para su instalacién y uso correcto, lea por favor el manual del usuario de la Estacion Generadora H de
ResMed (ResMed Power Station ).

Precaucion

+ Coloque el dispositivo en un lugar donde no pueda recibir golpes y donde el cable de
alimentacion no conlleve riesgos de tropiezo.

» « Si coloca el dispositivo en ei suelo, aseglrese de que no haya polvo en el &rea y que no haya

ropa, ropa de cama u otros objetos que pudieran obstruir fa entrada de aire.

« Compruebe que el area alrededor del generador de aire est4 limpia y seca.

»
& Advertencia

e Aseglrese de que el cable de alimentacion y el enchufe estén en buenas condiciones y que el
equipo no esté dafado.

» Sdlo deben usarse tubos/tubuladuras de aire ResMed con el dispositivo. Los tubos/tubuladuras
de aire de ofro tipo podrian modificar la presion real recibida por el paciente y reducir la eficacia
del tratamiento.

» Si se bloguean la manguera y/o la entrada de aire del dispositive mientras estd en
funcionamiento, podria producirse un sobrecalentamiento del mismo.

MANTENIMIENTO

El respirador, asi como el humidificador H4i, estan disefados 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 M4i, si hubiera algin signo de desgaste ¢ alguna inquietud respecto del
funcionamiento de cualquiera de !os equipos. Si no fuera asi, por lo general no es necesario revisar ni
realizar el mantenimiento del equipo durante los cinco anos de vida Util esperada.

Como usuario las Unicas tareas de mantenimiento que debe realizar son: el cambio del filtro de aire y

descargar/recargar la bateria interna.
DIRECTOR/¥
Farm, Mzuris% Gon

o o‘_&pede;n.
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Cambio del filtro de aire

Cambie el filtro de aire cada seis meses (o con mayor frecuencia si fuera necesario).
1. Retire la tapa del filtre de aire situada en la parte trasera del equipo.

2. Retire y deseche el fiitro de aire usado.

3. Inserte un nuevo filtro ResMed asegurandose de que quede bien apoyado contra la tapa del filtro.
4. Vuelva a colocar la tapa del filtro.

Filtro de aire ~

Cubierta del
filtra de are

Advertencia: No lave e filtro de aire. El filtro de aire no es lavable ni reutilizable.

Bateria interna

La bateria interna de su equipo debe descargarse y recargarse cada seis meses.

1 Retire el cable de alimentacion mientras el respirador esta suministrando tratamiento, y deje que el
equipo funcione con la bateria interna hasta un nivel de carga de 50%.

2 Vuelva a conectar el cable de alimentacién a la red de distribucion de energia eléctrica mientras el
equipo esté funcionando. La bateria interna sera recargada.

Precaucién

+ La bateria interna debe cambiarse ¢ada 2 afies. El cambio de la bateria interna sélo debe ser
efectuado por un agente autorizado. Bajo ninguna circunstancia debe usted intentar cambiar la
bateria interna por si mismo.

Recordatorio de mantenimiento

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

Servicio de mantenimiento
Este equipo debe ser inspeccionado por un centro de servicio autorizado de ResMed cinco afios
después de la fecha de fabricaciéon. Hasta ese momento, el equipo esta disefiado 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 garantia correspondiente de ResMed se proporcionan
con el equipo en el momento de su entrega original. De todas formas, al igual que con todos los equipos
eléctricos, si detecta alguna irregularidad en su funcionamiento, deberd tomar precauciones y hacer
revisar el equipo por Linde. ]
A , |
L2 Precaucion i
¢ La inspeccion y las reparaciones deberan ser efectuadas umcamente por un agente de serwmo
autorizado. Bajo ninguna circunstancia debera intentar abrir, reparar ni dar mantenimiento aI
equipo usted mismo.

\‘ Advertencias generales
Una advertencia alerta sobre la posibilidad de que se produz¢an |€siones. DIRECTOR THCHMICO
» Lea por completo el manual antes de usar el equipo. Earm. Mastielnd P, 19468
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» Este equipc soélo debe usarse con tubos de aire y accesorios recomendados por Res
médico fratante. El uso de tubos ce aire y accesorios incorrectos podria afe
funcionamiento del equipo.

¢ FEi Stellar 150 y los accesorios deben ser utilizados solamente para el uso especifico indicado.
Debe utilizarse Unicamente con las mascariilas (y conectores1) recomendados por ResMed o por
un médico o terapeuta respiratorio. No debe colocarse una mascarilla a menos que el Steltar 150
esté encendido y funcionando correctamente. El orificio u orificios de ventilacién asociados con
la mascarilla no se deben obstruir nunca.

Explicacién: E| respirador se ha disefiado para utilizarse con mascarilias (o conectores')
especiales cuyos crificios de ventilacidn permiten un flujo continuo de aire hacia fuera de
la mascarilla. Mientras el equipo esté encendide y funcionando correctamente, el aire
fresco del equipo desplaza el aire espirado hacia fuera de la mascarilla, a través de los
orificios de ventilacién. No obstante, cuando el equipo no estad funcionando, no se
suministrara suficiente aire fresco a través de la mascarilia y es posible que se vuelva a
respirar aire exhalado. El velver a respirar aire exhalado durante varios minutos puede
conducir en algunas circunstancias a la asfixia. Esto es valido para la mayoria de los
equipos de presion positiva en fas vias respiratorias.

s En el caso de un corte en el suministro eléctrico® o malfuncionamiento de la maquina, no se
suministrard presion de aire. Quitese la mascarilla o el soporte del catéter del tubo de
traqueotomia,

Peligro de explosién: 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
dafiado, el producto en cuestion no se debera utilizar y debera desecharse junto con el embalaje.

s« Antes de usar el Stellar 150 y los accesorios, asegurese 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
CEl o 1SO correspondiente (por ej. CEl 60950 para equipos de procesamientos de datos).
Asimismo, todas las configuraciones deberan cumplir con los requisitos para sistemas médicos
eléctricos {consulte CEl 60601-1-1 o la clausula 16 de la 3® Ed. de CEl 60601-1,
respectivamente). Todo aquel que conecte equipos adicionales a equipos médicos eléctricos
estara configurando un sistema médico v es por lo tanto responsable de que el sistema cumpla
con los requisitos correspondientes a los sistemas médicos eléctricos. Téngase en cuenta gque
las feyes locales priman sobre los requisitos mencionados anteriormente. En caso de duda,
consulte al representante o al departamento de servicio técnico en su zona.

Precauciones
Una precaucion 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 embataje puede encontrar informacion importante acerca de los
consumibles, vea también la descripcion de simbolos.

e 5ilas presiones son bajas, el flujo de aire a través de los puertos de exhalacion 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, pongase en contacto con su servicio de

ResMed.

Advertencias y Precauciones aplicables a las tres variantes de resplradorest
+ Lo que se ha expuesto son advertencias y precauciones generates. En elfmanual del usuario
aparecen advertencias, precauciones y notas adicionales especificas jumo a las instrucciones
pertinentes. También existe un manual técnico del respirador, que se emrega en los cursillos de
formaciéon ResMed. Debera ser leido y comprendido por los servicios técnicos encargados dei
mantenimianto del respirador,
+ Solicite al representante de ResMed informacién clinica actualiza

se suministraran las presiones del tratamiento. Cuando se r lece el suministro, el funcion
puede reanudarse sin cambios en las configuraciones. DIRECT
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« Sdlo personal capacitado y autorizado puede hacer cambios a los valores de configuragmry— -
clinicos v los parametros de ventilacion. 40((;3,,
* Los ajustes del respirador deben ser realizados por personal competente y formado bajo la
responsabilidad de un médico.
Este respirador no debe ser utilizado con agentes anestésicos inflamables.
No utilizar el respirador con circuitos de pacientes antiestaticos o conductores de electricidad.

r
3.8. Limpieza / Desinfeccién / Esterilizacién |

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 proximo uso; donde no reciba luz sotar directa.

Semanalmenie

Retire el tubo de aire del equipo vy de la interfaz del paciente.

Lave el tubo de aire en agua tibia con un detergente suave.

Enjuaguelo bien, cuélguelo y déjelo secar.

Antes de usarlo ofra vez, vuelva a conectar €l tubo a la salida de aire y a |la mascarilla.

Mensualmente

Limpie el exterior del equipa con un pafio himedo y un detergente suave.

Examine el filtro de aire para verificar que no tenga agujeros y que no esté obstruido por el pelvo ¢ la
suciedad. Siga el procedimiento indicado en el apartado "Cambio de filtro de aire” si fuera necesario
reemplazarlo, :
DESINFECCION DE ALTO NIVEL ‘
Para uso en mas de un paciente dentro del ambito hospitalario, deberé seguir los procedimientos
institucionales para la desinfeccion de las superficies externas del dispositivo generador de aire y el
humidificador. l
Al desinfectar el equipo se ayuda a prevenir el riesgo de contaminacién cruzada. i

En un entorne de uso en mdltiples pacientes, debe realizar lo siguiente antes de proporcionar ‘el
dispositivo a un paciente nuevo:

Filtro de aire y filtro Sustitya.
antibacteriano

Mascarifla Reprocess; Las instrucciones de mpieza, desinfeccion y
esterilizacién se encuentran en el sitic web de Resivad,
www rasmead comfmasks/stenlization. Sino tiene accese a
! Internet, comuniguese con sU representante de Reshead.

Tubo de aire Reemplace el tho de arre. Alternativamente, consulte fas
instrucciones del tubo de aire para obener informacion
sobre impieza v desinfeccion.

Dispositivo Desinfecte el Stellar del modo siguients;

q 1. Aplique mikrozid® AF o CaviCiie® ligtiiclo sin dilir a un
pafio desechable sin tedir. *

i 2. Limpie todas las superficies del disposnivo, incluida la
salida de aire; evite gue entre liguida en fas aberturas dal
dispasitive.

2. Deiz que el desinfestante actde durante ¢inco minutos.
4. Limpie el desinfectante residuat del dispositive con un
1 pano desechable sin tedir fimpio v seco.

Humidificador Coma las instrucciones de los humidificaqmes difieren,
censulte el manual del usuario del humiditicador en uso.

* desinfectantes nombrados sélo como referencia, si la institucion ¢lienta con procedimientos pro 05
seguir las recomendaciones del mismo,
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse a
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros). —n

Aspectos ya desarrollados en los items anteriores.

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

SOLUCION DE PROBLEMAS

olucion, ¢ °
El visor se apaga. El equipo deja de suministrar presion de aire.

Corte an gl suministro eléctnco Qultese la mascarilia o el soporte de
cateter dal tubo de traqueotamia hasta
que se reanude &l suministro sléctnco.

Visor: /y jBataria interna vacia! (Alarma) .

La capacidad de voltaje es inferior a un Conecte el aguipo a la red de distribucion '
15%. El equips funiciona con fa bizter(a e energla eléctrica. ;
interna por Un maxime de 2 minutos Nota: £n el caso de un oorfe wal en el ,

suministro eidetricn, las configuracionss i
actuales serdn guardadas y restablacidas
cuands ef equivo wuelva a funcionar.

Visor: /5 jSistema averiado! [X] (Alarma)
Es posible que ¢} sastema deje de suministrar presién de airo.

" Falla d& un componeﬁte 1. Apague el equipo.
2. Vuelva a encender ol equipo,
3. Reinicie el tratarniento.

Visor: 2 jSobreprasién! {Aiar!ﬁ_a;l

E! equipo ganara una presicn que 1 Apague &l equipa.
es demasiado alta. E| tratamiento 2. Verifigue que &l tubo de aire esté
se detendra. corectaments conectado.
3 Vuelva a encender &l equipo.
4 Reinicie el tratariento. k

Visor: /1 jTubo aobstraido! (Aiarma]

Ef circuito det aire esta obstruido 1. Compruebe que &l circuito no
esté obhstruida,
2. Refire las obstrucciones,
3. Detenga ef tratamiento.
4. Rainicie ol tratarienta.

~Visor: s iTémpera tura elevadal [X] (Alarma)

La temiperatura dentro del equips es Eltratamientc podria detenarse de forma
domasiado alra. automatica.
Asequrese de que las condiciones de la
' temperatura armbiente estén dentro de
los IImites de funcionamiento
especificados. S el problema persiste
dentro de las condicionas de
funcionamiento especificadas, devuelhva
el equipo para su !réparacién

Visor: /4 jPresién slevada! iAlarma) /
La presion en la mascarilla supera el nivel 1. Detenga of tratarmiento. DIRECT gchICO
de configuracién de la alarma. 2 Reinicie &l tratamianto. Farm. Mauric Gonzald: f pligqsa

\.‘2
Apoderag:
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Visor: 2y iPresion bajal (Alarmal

4

~ La presian en lz mascarilla ha 1. verifigua quea &l tubo de aire esté
descendido por debajo del nivel de correctaments conactado,
configuracion de la alarma. 2. Detenga ¢l tratarmiento.

-+ Se ha quitado la mascarilla mientras ia 3. Reinicie el tratamiento.
funcién SmartStop estaba inhabiltada,

Visor: /v jCircuito descanectado! [Alarma)

1. Compruebe que &l who de aire esté
bien conectado al humidificador vy al
aquipo.

Z. Rainicle el tratamients.

El tubo de aire no esta bien conectado al
humidificador o gl equipo.

Visor: /4 jVentilacion minuto bajal {Al_firma)

Ef nivel de ventilacidn minuto ha caido Pangase en contacto con su medico,
por debajo dal nivel de configuragion de

la alarma.

Visor: /x jFrec respiratoria baja!l, jFrec respiratoria elevadal (Alarma)

El nivel de frecuancia respiratoria Pangase en contacto con su madico.
ha caldo por debajo del nivel de
configuracién de la alarma o

lo ha superada,

Visor: / jFuga grav_e! {Alarma_}_

Ajuste la mascarilla para minimizar la fuga
iconsulta "Uso dal ajuste de la
mascarilia” en la pagina 11},

Fuga grave por la mascarilla duranta més
de 20 sequnidgs,

Visor: /4 jMascarilla sin vemtilacion! {Alarma}

Nora: Lg alarma de mascanlia sin ventilacicn se activa a ins 30 segundos de Iniciar el
ratamienta con una mascarifia sin ventilacion o vantilacidn iovasive sin unz vilvula de fuga
(para fa exhaltacidnl,

» Conexidn de una mascarilia > Asequress de que su mascarilla tenga

sin ventilacion,
» Es posible que el puerto para el flujo

espiratorio iventilacién} esté obstruide,

+ Lavahlula de fuga de Rezlvlad no esta
colocada o 0s puertos para & flujo
iventilacicnt estéan obstruidos.

un puerto para ef flujo espiratorio
iventilacién).

Asegurese de que los puenos para e
fltjo espiratorio de su mascarilla
fventilaciani no estén obsatruidos,
Asegurese de gue la valvula de fuga

esté colocada v os puertos para ol
flujo iventilacidan) no estén cbstruidos.
- Pongase en contacto con si médics,

Visor: 2 jApneal {Alarma)

El equipo detecta una apnea. Respire con noralidad para desactivar

la alarma.

Visor: /5 jBateria interna baja! (Alarma) |

Conecte el equipo a la red/,d’e
alimentacion de erergia gléctrica.

La capacidad do vo[tajewc'ie la baterfa
interna es inferior al 30%.
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Visor: /% jNivel de SpQ. bajo! {Alarma)

La saturacidn de oxigeno de la sangre es P'Ongase eh cohtacta con su médico.
dernasiado baja.

Visor: /% jSensor digital_éveriado!, iXFOD desconectaﬁﬁﬁﬁiarma}

El sensor digital dal oximatro de pulso Compruebe que ef sensor digital v el
ro estd bien gonectado o produce KPOD estan bien conectados al dedo, v
valores errdneocs. que la conexidn al oximetm de pulsc v al

ﬂquo SEar adecuadas

Vlsar. A ,Presmn aita en bumldlﬂcador' IAiarma}

El squipo suministra una eobremesr@n E!Haino puede usarse para presiones de
con el hurnidificadar H4i conectada. tratamiento que superen los 25 cm H;0,
Pdngase en cordacto con su médico,

Visor: /: jTeclade averiado! (Alarma)

Una de las teclas se mantuvo oprimida 1. Detenga ol tratamiento,
durante mas de 10 segundos oseatascd. 2. Reinicle el tratamisnto.

Visor: /% Atenc;on: iTemp elevada‘ X iAiarma}

La temperatura dentro del equipo Asegurege de que las condiciones de la

©s elevada. temperatura ambiente estén dentro de
los limites de funcionamisnto
especificados. Sila alarma parmanece
activada, detenga el tratamianto v luego
reinicie &l tratamiento. Si &f problema
persiste dentro ds las condiciones de
funcionamiento especificadas, devuelva
el equipo para su reparacisn,

Visor: /3 jBateria interna en uso! (Alarma)

El equipo 2514 usando Ia bateria interna. Comprushe que el cable de alimentacién
esté bien conectado al equipo v al
tomacorriente,

Visor: /% jCC externa en usol {Alarma)

Elequipo pierde (accidental o Cormpruebe que el sable de alimentacion
intencionalmente) la alimertacion de la esté hien conectado al equipo.

red de distribucion y pasa a la

alirnentacion de CC externa.

No se ve nada an la pantalla

Ne hay alimentacién conactada. Asequrase de que el cable de
alimentacisn esté conactado v pulse una
vez el interruptor situado en la parte
postarior del equIpo.

La presion de tratamiento parece sar baja

Esta utilizando un perfodo de rampa. Espere a que la presion de aire aurmente.

Elfiltro de aire a5t sucin. Cambig el filtro de aire.

DIHECTOR !
Farm, Mayrisic Zinza
Apederadg

Grupo Linde Gas Jarg
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El tubo de aire esta torcido o roto. Enderece o cambie el tubo.

El tuba de airs no estd conectado Revize la canexion del tubo de aire
correctameante.

La mascarilla y ol amés no estin Ajuste la posicién de la mascanlla y
rolocados carrectamente. del arnés.

Falta el tapdn o tapones del puerto o Vuelva a colocar el o los tapones.
puertos de acceso en la mascarlla,

Fuede sier que la presidn necesaria para Consule a su médics para que cambie
el tratamiento haya cambiado. dicha presion,

Hay unz alta impedancia {por ej.; filtro Active la funcidn de reconocimiento del
antibactenanc, conactor de oxigerol &n cincuits,

el circutte de aire,

El disco de control del humidficador esta  Gire el control para bajarlo y sague ¢

situado en un valor dermasiado alto, lo agua del tbo de arre.
que provoca una acumiulacidn de agua en
el tubo de aire.

El equipo no se pone en marcha cuande respira en la interfaz

del paciente

SmartStan'Stop no estd encendide. Consulte a su médico.
La respiracién no ez lo suficienterente Inhate y exhale profundamenta a través
profunda como para activar SmartStart. de la interfaz del pacients.
Hay una fuga excesiva. Ajuste la posicidn de la mascarilla y
del arnés,

Es posible que falte el o [os tapones delo Vuelva a colocar el o los tapones.

de los [zuertos de accesn en la mascarilla.

El tuba de aire no esta conectado Caonéctelo firnermente en ambos
cofrectaments, extramos.

El tubo de aire esta torcide o rote. Enderece o cambie 2l tubo.

Hay uria alta impedancia {por &j.. filtro Inicie la funcion de reconacimiento
anticactenane, conactor de oxigenc! en del circuito.

el circuito de aire.

El equipe no se detiene al quitarse la mascarilla

La furcidon SmartStart/Stop estd Consulte a su médico.

inhabilitada,

Se estd usando una mascarilla faciel o un SrrartStop no funciona con una

twhio de traquentomia. mascarilla facial o un whbo de
tracjueatamis.

Se esta usando un humidificader o un Utilice Unicarnente el equipo

sistema de mascarilla incompatibles. recomendado y suministrado
por Reshded,

La alarma de fuga o la alarma ventilacién  Consulte a su médico.

minuto baja esta configurads en ENCE. /

“Conf detsnzién " esta habilitada, Consulte a su médi%
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ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externds;a
descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presién, a la aceleraciéon a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras;

Especificaciones técnicas del dispositivo Stellar

“Rango ds presion de

fupcicnamiento

TR T MO ES0 T 0 Ten mndo ©
+ Prftam Ei?’} a3’ em H?O ien modo PAL,
o EPAP- 3 om MO e 25 om HyD {en modo PAC,

S

e
("5
S

» BSR4 em HU 2 28 om M0 {scio en modo CPASY
PSS Min 0 om ByO g 20 em HeD (en mads VAPS)

PS Max: 0 om Hy0 8 30 am Ho0 len mode WAPS)
wo ta: £ moto IVAPS solo esid disporibe an

Sigitsr 158

" Prasibn maxinn

supsnistoads o0 caso de
falta dol squipo

B eery Py

apn dos e modazl

Roesistencia maxima de
respiracion con una sofa

folla

Z2am b0 8 30 ¥men,
72 om Hal a 68 min

" Precision def fhjo

FHuge maximo

v 200 Umin 8 20 om B0

+ B ¥rnin

- —

£ 20% del valor medids, 1o que 508 suDoHor

Tolerancia de prasion de
tratamieto

IO n SDHQI'G

Nivel de pres

AP = 02 om bl 1 30% de presite oonfguade hnde

insphEmin

EPAPLED & b em Hald 1 4% de presidn conbigu-ade

COAD" = 05 om Hy0 =

% oz

presidn configurads

78 gbA segun s2 mid6 conforme ¢ ISG 17510 - 1 2002,
&2 404 con caridhumbre de 3 dBA segin se mudd

cordorme a 150 17510~ 42007

Range de volumen de
alarma

> 45 dBA - ¢ BRARAS T 01 13 pies 3 o l: 3 pasos. b,

medin, alio

Dimenstones (Largo x
Ancho x Alura)

2307 170 % 120 mmi 181 x 6,7 x 4.7 puln

Poso

2.7 kg 4,8 iy

“Salida de are

It

77 s 10.9 piin.) corico, compatible con [ait Bake 1 200
EoLipo anesiasias v resmrsnns - COneriores ohnions

Macticion do presion

"~ Medicion dal flujo

Transductor de presicn migmne
Transductor de fuio intarng

Suministro de snargia

CA 106740 V] 56-50Fz 2.2 A mav B8 W

i —— T

TGaministro alaotien

inistadol de €C »

v

VA
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Especificaciones técnicas del dispositivo Stellar

071

Bateria interna

Construccion de la
CArCasa

Condiciones ambientales

Haterla exteina de wones de s, 14,44 1,8 Ah, 23 Wh
Hotas de funcionamiente: 2 & con une beteris nuevs en
condiciones normales ponsulles & conynuadn.

Tino de pacenta: orénion rosidenaial, prasin IPAPIERAR
152 cm Hy( oo de rrascarids: Ultrs Minsge: hubo de sie:
2 i pees & pulnk luge. & Fecusncs resprratonar 20 rom;
cepicided dz la bateria; 100%

Tipc de pacients: agudo de hasoral; presidn: IPRIVEPAP
2045 o Mo tipe de mescerifla. Ultee Mirags; wbo de st
2 W mes B pule | fuge O drecuenc respratons: A5 romy;
capaciasd de la beteris 0%

Termoplassins o ngeneda nnifugs

Ternperanie de unconamiento: 0°C 432 "F1a s ~C

{388 °F}

« Humadad de funcionamiento: 10%-95% sin
sondensacion

« temperatura de slnacenamignto v transperte: «20 *C
4 *Fb g BO 7C {4340 SFk +B0 SLY (#7122 71

* Humeded de almacenamientoy Tanspore: 10%-95% sin
condensacitn

« Pragdn del sire: 880 hPa a 1100 hPa, Aliud: 3 000 m
(9842 pies S oulg.!

PN XROD

BT producto cumnie 0o 10003 18 Tequisiios pefinentes en !

" Compatibitidad
elactromagnética cuento & compatibilidad slectromagnética (EMII de
conformidad con s CEI S0B01-2 para entamos ;
residencisles, comerciales v de indusina ligers. Fare obiene: i
s informecitn, coneuhe "Gulay declaracion del fabricante
- amisiones & inmunidad zlectromacnetcs:” enks
tidgine 30,
Hitro de aira T Ml de fibre electos-éfica con estruciona de marco TEE,
Eficiencia de filtrado bactensng de 85 840% an paso por 4782
de 100 gfmz.
Tube demire Plasaco fiesibe, £ m 16 pies 6 pulg ¢ o & m 16 piss 10 paigs
de fongrud 122 mny0,2 puly. de didmeirg)
" Tube de aira SlimLine Plastice flexible, 1.83 m I8 pres! d= longitud {16 nimi0.6 pulg,
de diametrod
Clasificacrones CELEU601-1  + Lisue # {LiAusuls 3. 4—aobie sizlameental, Esta

Requisitos para viaje
aérog

obzzrvanoa mgnifing QU8 nO B8 NECESEIE UNG CONENIGN a i
tera protectos s decln un enchule coneoado 2 norsl
» Tipn BF
v Fgncionamients isimerimoics
Fupden usares gisposntivos elecIronmcas médsas pardtiies
BAPED que cumplan los requizises de lz Admsnistracsd o
Federat de fadacion (FAAL de RTCADC-160 durants todas las
tases de un visjs adren 3 necesidad de prushas iy
aprobacicn por paree det spamdor de e aerclines, Hendiad
confirrna qun of Smllar zumpls los sauishes ds
RTCAMDC-180,

E5te dispositive No &5 edecuado pare Usarks 2n presencia Os una mercls 8nestesea

inflamable.

Notas:

v El fsbricante se roserva of derecho de combiar estas especificacionas sin previo avise

» g presion se pueds visuslizar en om M0 o P, :
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Guia y declaracion del fabricante - emisiones e inmunidad R
electromagneticas
Un aquipo médice aléctrica requiers precaucionas especiales en lo concernients a la
compatibilidad slectromagnética, v debe ser instalade y puesto en furcicnamiento seglin

la informacién relativa a dicha c:r"mpatrblhdad que 5e prop-:-ram 1a en este documento.
l- S |

g &daﬂcma del fabricante — emi

A KA, T [

Este cqu ||:-0 estd disenadc para ser util zado ek ol entarno clectromagretics sspacificads a continuacion. El c:hente
2 usuana del equipo debara asegurarse de qua sea utilizada en dizho entamo.

Prucha de emisionas Cumplimisnto Entorne elactromagnétios — gula

Ernisicrias de AF CISFAMN Grupo 1 El equipa usa energia de AF sale pars su funcisnamienta
intarme. Perlatanio sus emisicnas de BF sonmuy bajas
¥ &5 imiprobable que provagquan interfatancias an
ZQuipcs electtnicos Certanas.

Erisianes da AF CISPR 11 *Clase B El =quip &5 apropiada para 5U uga an todes los

. ) ambitas, inclyse armbitos domestices v les conactados
Emisiones armanizas Clase A diractamante a la rad publica d9 baje vohajs que
CEI61000-3-2 abastece @ los edificios destinados a viviends,
Fiuztuacionas da woltajed Curmple
Emisiares da parpadeo

Cflicker”: CEl 613600-23

Advertencias: Bl squipo no se debe uiilizar junto a Fro equins, ni mentade ancimra o debajo da el

Si 8510 o pudizra evitarsa, of squipd dabars ser chsenvade para vehficar que funciana con narmalidad an la
zonfiguraciorian 13 Qua cera utlizads,

M3 a2 recomisnda of uso de azcesorics ipor 6], humidificadcres: distintes a los que se aspecifican sn aste manual,
Fodran causer un aumentd d¢ &8 emusiones ¢ una disminycian de la inmunidad dal sgquipa.

BIRECTOR TECRICQ
Farm, MauriciaZionzalz 11.P. 19458
poderado

Grupo Linde Gas|Arg. S.A.
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Este aquipe ebta diserado para sef utiliz

ada an &l entama elactromagnatcn espenificade a continuacicn. El diante o

usisano dal equips debara asegurarze dz que s2a utilizade en dichc zntern .

Prioba de Nivel de prueba Mivel de cos p
munidad CEl 60%501-1-2 cumplhmiento Entomn electromagnétice - guia
Descargy + 5 kY por contacts + 8K porcontacto | Los susdos deben ser de madera, cementa o
chctostatica . , ; baldasas de oeramica. Silos susles estan
5 KV por aire <0 . i
CEi 83000-4-2 * P * S RV por aira revastidos de matsnal sintetico, la humedad
relativa debe ser por la manas dal 0%,
Transitorics 2KV paralincas de | £ 2KV La calidad de 13 red de zumiinisire dabara =ar la
ekctricos alirentacitn cloctfiza J3 un tipico enterna corercial U hoopitalarie.
rapidas’en N 23z 4
kY =35 { i
rafagas 1KV paralinzazde | £k

CEl 51000-4-4

entradassalida

Subida de + 1 k¥ an madg + 1KY an mado La cafidad de {a corrienta suministrzda par 13 red

=nsion difarangial diferarzial d distribuzion da energia electrica dzberd sar la

CEl 8100045 +2 KV an mods +2 B en moda d& un tipice: entcrna comiedcial 1 hespitalarie.

comuan COMn

Caidas do < 5% UM (2 95% da < Az W s 95% de La calidad de la corriente surnindstrada por fa red

wiltajz, caida COR rospocts & cafda an 240 Wi da distribusion da anorgia electrica dzbera zar ia

variaciones o3 la U0 durant duranta 0,5 dicles da ur: tpico 2ntorna contersial o hespitataric.

veltajs o 0.5 ciclos 3i el usuaria dz! aquipn necesita un

mtanupm?nes a03% Ui % da 55V 150% decakla | funcianamienta continue, induse cuande hiay

ﬁgg:g ;u“ a5 calda con respectca | en2acVidurante | coftes &n el suministra slactice, se recormniands
. la Ut durante & aicks | Soklos que dichc equipa zea alimantada por ura fuenta

entrada dal . ) da 1a contin

suministriods | 76% Utisa% de 168 W i30% Je Energia cantinia.

erergh cafda conrespectsa | cafda an213 Vi

CE! 61000-4-11

la Lt durarnits
25 ciclas

= 6% Utf> o5% da
cafda con respecin a
Ja LM cdhurants B seg

durantz 25 cicles

< 2% ix 65% do
cafda an 2400
duranta 5 segundcs

Campe 3 Am 3 A% Los campes magnéticos de s frecuancia
magretics Jela industrial dsban taner los nivales propics do un
Fracvancia leseal tipice de un entarnc comercial u
industrial haspitalans tipice.
{HHB0 Hzl
CEl $1000-4-8
Lae aguipes de comunicacianes par AF
' partstiles v movilas no deten utilizarss mias
proximag a ringuna farte del equipo findusc s
oables! que la distancia du separacicn
u raccrnendad, caloulada a partr de la ecuacicn
aplicable & ia frecuancia del transmisor.
Diztancia de separacian resomandads;
RF conducida VI 2y¥ms d=1,17F
CBESI00046 | go 1 kM2 3 0 MHz
RF ¥radiada 10 Wim 3W¥im d = 0,35 P 83 WHz 2 8500 hHz
CEI 8100042 | 53 09 tHz 2 2,5 GHz d=0,70+ P 800 MHza 2.5 GHz

dande P3¢ la potandia roaxma o2 salida dad
TansMisor en vatics (W segan &l fabricants del
ransmisary ¢ es (3 distandia do separacicn
recomendada &n mietras imd, .

Las intensidades do campd de transmmiscras da
RF fijas, sequr I qua datemine fa pruska
elgstromagnatica i}n’sim.’deben ser manaree al
nival da cumplimignto ¢n cada intarsals da

fracusncias.t
Puzdy haber i

tferancias corca de equipos
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NOTA 1: Ut es la tensién de cormente alterna {de la red de distribucién de enengla eléctrica antes de la aplicacion del
nivel de prueka.

NOTA 20 A B0 MHz v 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 31 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situacionss. La propagacion electromagnética
&5 afectada por la absorcion v el reflejo en estructuras, objetos v personas.

3 Las intensidades de campo de los transmiscres fijos, tales cormne estaciones base para radiotelefonos fcelulares/
inalambrcos; v radios movites terrestras, emisoras de aficionados, emisiones de radio AM y FM y emisionas ds
televisién, na se pueden predecir con exactitud en forma tedrica, Para evaluar el entorno slectromagnético provocado
por transtmisores de RF fijos, se debe considerar 13 pesibilidad de realizar una prueba eiectromagnética in situ. Sila
mtensidad de campo medida en sl lugar donde habrd de usarse el equipo exceds el nivel de cumplimisnto de BF
correspondiente indicado anteriorments, el equipa deberd ser vigilads para verificar que funciona normalmesnte. Si se
observa Una anornalia en el funcionamisnte, puede que sea necesario tomar medidas adicionales, como por sjemplo
reorientar o trasladar e equipo.

2 En el Intsrvalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 10 Vim.

T

Lre equipos de comunicacién por RF portatiles y mévigas y el equipo

E

El equipo esta disefiads para su vtilizacidn en enternes en los que las alteraciones por RF wradiada estédn controladas.
El cliente o usuaric del equipo puede ayudar a evitar fa interferencia electromagnética guardando una distancia
minima entre los eguipas portatiles v moéviles de comunicacién por RF ftransmisores! v el eguipa, tal come se

recornienda a cantinuacién, segun la potencia méxima de salida def equipo de cormunicacion,

Distancia de separacién seqin la frecuencia del transmisor (in)
Potencia maxima de 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 200 MHz 800 MHza 2,56 GHz
salida nominal del d=117 P d=0,35+P d=074p
transmisor Vi
0,0 0,17 0,04 0,07
0.1 0,37 a1 0,22
1 117 0,25 4.7
10 3,69 1.1 2.2
190 11,70 3,50 70

Para transmisoras con ung potencla maxima de salida que no figure en la tabla anterior, la distancia recomendada o
en metos (mi se pueds detsrminar por medio de la ecuacion qus se aplica a la frecuencia del transmisor, donde Pes
ia potencia maxima de salida del transmisor en vatios (4, seqln el fabricante dal fransriscr.

NCTA 1 A BO MHz v 800 hHz, se aplica la distancia para el intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 2. Es posible que estas directrices no ss apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
es afectada por |2 absorcidn y el reflsjo en astructuras, ohjetos y perscnas.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion;

Este equipo se debe desechar en forma separada, no como un residuo mas. Para desechar el eguipo,
debera usar fos sistemas de recoleccion, reutilizacion y reciclado que correspondan y que estén disponibles

en su pais.

Estos sistemas de recoleccion, reutilizacién y reciclado estan disenados,dara reducir la presion

recursos naturales y para impedir que sustancias peligrosas dafien el m
Si necesita informacién acerca de estos sistemas de residuos, copfuniquese co

residuos local.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-003698-12-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

S.A., se autorizd |a inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ventilador mecanico

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-613-Ventiladores

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

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: El Stellar 150 estd diseflado para proporciconar
ventilacién a pacientes adultos y pedidtricos no dependientes (de 13 Kg 6 mas),
que respiran esponténeamente y que padecen insuficiencia respiratoria parcial o}
total, con & sin apnea obstructiva del suefio. El equipo se puede usar tanto en
forma estacionaria (hospital o domicilio del paciente)} o movil (como en una silla
dé ruedas).

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




Modelo/s: Stellar 150

Accesorio: Humidificador H4i

Periodo de vida 0til: 10 afos

Forma de presentacién: Por unidad
Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante:

1- ResMed Corp.

2- ResMed Asia Operations Pty Ltd.

3- ResMed Ltd.

4- ResMed Motor Technologies Inc

5- ResMed SA

6- ResMed Germany Inc,

7- ResMed West Coast Warehouse

8- ResMed-Duncan Distribution Center

9- Gruendler GMBH

Lugar/es de elaboracion:

1- ResMed Corp.: 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA, USA 92123.
2- ResMed Asia Operations Pty Ltd.: 8 Loyang Crescent N°05-01, Singapur,
Singépur 509016.

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

Australia 2153.

<
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4- ResMed Motor Technologies Inc: 9540 De Soto Ave. Chatsworth, CA, USA
91311
5- ResMed SA: Parc Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monod, Saint-
Priest Cedex, Rhone-Alpes, Francia 69791.
6- ResMed Germany Inc.: Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, Alemania -
D-82152.
7- ResMed West Coast Warehouse: 23550 Brodiaea, Moreno Valley, CA, USA

92553.

‘_' __g.'.

8- ResMed'—Dl:mcan 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 Autorizacion e
Inscripcién del PM-1274-65, en la Ciudad de Buenos Aires, a
22ENE2[“]1;55|endosu vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su émisic’m.

DISPOSICION N©
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