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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-002018-14-5 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE 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, NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico 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 ia 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°,- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

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

marca RESMED, nombre descriptivo Monitor de Apnea del Sueño y nombre

técnico Monitores de Apnea, para Registro, de acuerdo con lo solicitado por AIR

LIQUIDE 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 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 18 respectivamente,

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-l084-117, con exclusión de toda otra
,.

leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en elA;'0 'o ~" 00,"0001" '000,, ••~' ,. " "ro, 1m,"" ., ., mo>mo¡
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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.

Expedíente NO 1-47-3110-002018-14-5
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Monitores ApneaLlnk " .2....d
'" "oto.,.~' I

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Depósito con entradas por Avenida Eva Perón 6802/78198/6902/98 y Guamini 3300 de la Ciudad
Autónoma de Buenos AIRES. Argentina.

PARe TECHNOlOGIQUE DE LYON. 292 ALLEE
JACQUES MONCO. SAlNT-PRIEST CEDEX, RHONE
ALPES. 69791 FRANCIA.

RESMED LTD.
1 ELlZABETH MACARTHUR ORIVE, BELLA VISTA,
NSW 2153, AUSTRALIA

RESMED ASIA OPERATIONS PTY LTO.
a LOYANG CRESCENT N"OS.Oi SINGAPORE,
SINGAPORE 509016. SINGAPUR

RESMED CORP.
9001 SPECTRUM CENTER BLVD. SAN DIEGO. CA
92123. ESTADOS UNIDOS

RESMED-DUNCAN DISTRIBUTION CENTER
110 HIDDEN LAKE CIRCLE, CUNeAN, se 29123,
ESTADOS UNIDOS

RESMED WEST COAST WAREHOUSE
23650 BRODINEA, MORENO VALLEY, CA 92553,
EST AOOS UNIDOS

RESMED GERMANY INC.
FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSREID, D-
82152, ALEMANIA

RESMED MOTOR TECHNOLOGIES INC.
9540 DE SOTO AVE. CHATSWORTH, CA 91311,
ESTADOS UNIDOS

GRUENDELER GMBH
KAMEOLSTRASSE 4 FREUDENSTADT, BADEN-
WURTTEMBERG. 72250. ALEMANIA.

Ref:-----

Monitor de Apnea del Sueño

RESMED

APNEALlNK Modelo:, _

N°/Serie xxxxxxx d _

(t 1*1 IP22 ~~
Temperatura de funcionamiento: de 5 oC a 40.C

Temperatura de almacenamiento y transporte: de -25.C a +70 oC

Humedad de almacenamiento y transporte: de 10% a 95% sin condensación

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925 .

......... fCOnd de Venta}. .

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM.1OB4-117

I Proyecto de Rótulo 1/1

.G.!8lIQU .A.
Ing. Juan Lu e entorte

DIRECTOR Meo
Ma!.N°.I.617

! I,



RESMED GERMANY INe.
FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSREID, D.
82152, ALEMANIA

RESMED MOTOR TECHNOLOGIES INC. f
9540 DE SOTO AVE. CHATSWORTH, CA 91311,
ESTADOS UNIDOS /

GRUENDELER GMBH
KAMEOLSTRASSE 4 FREUDENSTAOT, BAOEfo.l-
WURTTEMBERG. 72250. ALEMANIA.

Monitores ApneaLi6')<9 l

RESMED CORP.
9001 SPECTRUM CENTER BlVD. SAN DIEGO. CA
92123. ESTADOS UNIDOS

RESMED.DUNCAN DISTRIBUTION CENTER
110 HIDDEN LAKE CIRCLE, DUNCAN, se 29123,
ESTADOS UNIDOS

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Depósito con entradas por Avenida Eva
Peron 6802/78/98/6902/98 y Guamini 3300 de la Ciudad Autónoma de
Buenos AIRES. Argentina.

PARe TECHNOlOGIQUE DE LYON. 292 ALLEE
JACQUES MONCD. SAlNT-PRIEST CEOEX, RHONE
ALPES. 69791 FRANCIA.

RESMED LiD.
1 ELlZABETH MACARTHUR ORIVE, BELLA VISTA,
NSW 2153, AUSTRALIA

RESMED ASIA OPERATIONS PTY LiD.
8 LOYANG CRESCENT N°05-01 SINGAPORE,
SINGAPORE 509016. SINGAPUR

~AIR UQUIDE]

3.1

Monitor de Apnea del Sueño

RESMED

APNEALlNK PLUS I APNEALlNK AIR

IP 22 C€
0123

Temperatura de funcionamiento: de 5 .C a 40.C

Temperatura de almacenamiento y transporte: de -25 .C a +70 .C

Humedad de almacenamiento y transporte: de 10% a 95% sin condensación

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N" 11925 .

........ .[Condde Venia}. .

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1084-117

Advertencias y precauciones generales

Las siguientes son advertencias y precauciones generales. En el manual se brindan otras advertencias, precauciones y

notas especificas junto a las instrucciones pertinentes.

ADVERTENCIA f

Una advertencia alerta sobre la posibilidad de que ocurran lesiones. I
No instale el sistema Apnea Link mientras se encuentra conectado a una computadora personal a través de un puerto

USB.

PRECAUCiÓN

la,60950 .ecuipos de
G til AS.I'.
FACCIOU

R 1ECN\CO
fll. i 1,925

ISO correspondiente (por ej. CEI

,
Una precaución explica medidas especiales que se deben tomar para el uso seguro y eficaz del equipo. /,

• El Apnea Link solo debe utilizarse con accesorios recomendados por ResMed. Conectar olros accesorios

podría provocar lesiones personales o daños a la unidad.

• Los equipos adicionales que se conecten a los equipos médicos eléctricos

Instrucciones de Uso (A1I1-S)
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•

........... c;j

'"~'
configuraciones deberán cumplir con los requisitos para sistemas médicos eléctricos (consulte J -1,

cláusula 16 de la 3. a Ed.). Todo aquel que conecte equipos adicionales a equipos médicos eléctricos éstará
configurando un sistema médico y es por lo tanto responsable de que el sistema cumpla con los reqj¡SilOS

I
correspondientes a los 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 departamen'to de

servicio técnico en su zona. t
Según cuál sea el estado de la piel o el estado de salud general de los pacientes, estos tendrán diferentes

niveles de sensibilidad a los materiales que se usan en los accesorios del Apnea Link. Si el paciente tiene una

reacción alérgica, se debe dejar de usar el sistema.

•

•

•

No use el sistema si alguno de los accesorios se encuentra rasgado, roto o doblado, o si la carcas.a del

dispositivo Apnea Link está rota. I
No se puede garantizar la exactitud de los análisis automáticos realizados a pacientes con una respiración por

minuto superior a 30 rpm. I
En EE. UU., la ley federal exige que este dispositivo sea vendido únicamente por un médico o por su orden .

Nota:

Una nota le informa acerca de características especiales del producto.

• Antes de usar el sistema Apnea Link, lea el manual en su totalidad.

• Rogamos que, cuando se utilicen materiales auxiliares y accesorios, lea la información del fabricante que se

proporciona con dichos productos. ~

• Solo use cánulas nasales o sensores digitales descarta bies del oxímetro tomados de su embalaje original. En

caso de que el embalaje esté dañado, el producto en cuestión no se deberá utilizar y deberá desecharse ~unto

con el embalaje.

• El Apnea link ya es compatible con EasyCare Online en algunas regiones.

Para averiguar si este servicio está disponible en su región, comuníquese con el servicio de atención al cliente
•

de ResMed de su zona. Si el servicio está disponible en su región y usted necesita asistencia para configurar

el software de Apnea Link con EasyCare Online, comuníquese con el servicio técnico de ResMed de su zjna.

i
Contraindicaciones

• El sistema Apnea link no debe utilizarse cerca de un equipo de resonancia magnética.

• Riesgo de explosión: no use el sistema Apnea link en un ambiente explosivo ni en presencia de gases o

anestésicos inflamables.

UJDE RGENTI A
Ing, Ju 15 amenfort~'

DlREC TECNICO
Mat .1.6127

E ",'IlS.A.
AIRUUUlDGO ~ACC\OU

, TECNICO
DI 11.925

3.3 Y 3,9 Componentes y Montaje

Equipo

Instrucciones de Uso (AUI-B)

3.2 Indicación de Uso

El dispositivo Apnea Link está indicado para ser utilizado por los proveedores de asistencia sanitaria a efectos de

contribuir al diagnóstico de trastornos respiratorios del sueño en pacientes adultos. Apnea Link registra los SiguiJntes

datos del paciente: flujo de aire nasal respiratorio, ronquido, saturación de oxígeno en sangre, pulso y esfJerzo

respiratorio durante el sueño. t
El dispositivo utiliza esos registros para elaborar un informe destinado al proveedor de asistencia sanitaria, que puede

I
contribuir al diagnóstico de trastornos respiratorios del sueño o a una investigación clínica más profunda. El dispositivo

está diseñado para uso hospitalario y domiciliario bajo las indicaciones de un profesional sanitario.



2 Serlsotde ssfUllil'O 6 Sensoróqla:Idvsartable delo,dm&t1o'

J Cí"'IlJf6n 7 Semord9talri1'll'lJizabia del od"oolro.

4 Pinza dlJl cinlLlfÓl'ldal Oldmetro' 8 Cárda I'\llS!II

9 Bolso !nOM!mllllStrnJ

'Es posible que este articulo solo se encuentre disponibla corno accesorio en
algunos paises.

~AIR LIQUIDE]

El sistema ApneaL.inkAir incluye:

1 DispositiyoA¡:lnNlint Air

o~~'tMonitores ApneaLink v (s (L,

5 O:>dml!lro.

-"•
Lista de artlculos que se entregan con el juego básico del Apnealinl:. Air

Dispositivo Apnea LinkAir
Cánula nas-al
Cinturón
Cable USB
CD controlador y da instalación
Dos tapas luer-lock con ventilación para 111 conexión da la anula nasal y el
sensor de esfuerzo
2 batarias, 1,5 V
Bolso de transporte

Lista de artlculos que se entregan con el juego completo del ApneaUnk Air
Dispositivo ApneaLflk Air
3 cánulas nasales
Accesorios de oximetríll de ApneaUnk Ajr:
OKfmetro XportlP Nonin tipo 3012
Sensor de pulsO digital reutilizable Nonin. tipo 8000 SM
Cierre con I)inza para el Xpod Nonin
Cinturén
CableUSB
eD controlador y de instalación
Dos tapas luer-lock con wntllllción para la con~6n de la dnula IiMllI y el
sensor de esfuerzo
2 baterlas. 1,5 V
Bolso de transporte
Sensor de esfuerzo

•

U$UIde materiales aUl(i1iaresy accesorios que se entregan:
Cánula Apneaünk Air de WMtmed (caia de ,25 unidades)
Sensor de pulso digital descartilble Nonin. tipo 7000A (1;(I1a de 24 unidades)
Accesorios ApneaUnk Ak para oxini.etrla (ClldmetroXpod Nonin tipo 3012 para
Apnealink Air, sensor de pulso digital óe:scartable Non!n tipo 700OA. cierril
con pinza para Xpod Nonlnl
Sensor de pulso digital Nonin Fiel( reut~izable. tipo 8000J
TIra de fijación tipo 8000JFW para el sensO!' de pulso digital FIelc(25
unidades)
Sensor de pulso digital con pinza Nonin feutilizable, tipo BDOOAA
Sensor de esfuerzo de repuesto

• Antes de montar el sistema Apnea Link, es importante inspeccionar el estado del dispositivo y de

Montaje del sistema Apnea Link

PRECAUCiÓN

3/11
AIR1I U!D .A.

enlorte
CTOR TECNICO
t.N°.!.6127

0110 deberá utili rse.accesorios. Si observa cualquier defect~f,t¡Qg¡flOSi .
f\.\'Rt\ü\i\Uf. f\.l\ü

I-\\JGO\ng. O l:
at--U-.Instrucciones de Uso (AlII-B)
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A

• Cuando no vaya a utilizar el dispositivo, enrosque siempre las tapas protectoras que se suministran.

ninguna otra tapa.

• La cánula nasal y el sensor digital descartable del oxímetro se han disefiado para un único uso, tras el cual

deberán desecharse.

• No vuelva a usar los sensores descartables, a fin de evitar el riesgo de contaminación cruzada.

Notas:

• El médico o proveedor de asistencia sanitaria es el responsable de explicar al paciente las funciones del

sistema Apnea Link, así como las condiciones para un funcionamiento seguro, con la ayuda de las

Instrucciones para el paciente y del Manual clínico.
I

• Para asegurarse de la exactitud de los resultados del registro, solo se deben utilizar equipos recomendados

para el Apnea Link (consulte "Equipo" en la página 4). Los equipos no deben modificarse.

• La utilización del oxímetro de pulso con el sensor digital del oxímetro es opcional. Los resultados de la

medición de la oximetría de pulso no están incluidos en el cálculo del indicador de riesgo. Se mostrarán de

forma separada en el informe.

Inserción de las baterías

4/13

1

TINA S.A.
log, O Luis Camenforte

DIRto TOR TECNICO
Mal.N°.l- 6127

1. Ploe •••e:<tr""",reIcintIr6n pOo"la52. O<'twellllel ~il"",. P8•••el
ranurllI511Ít1.1!1dnerllll ~rw extremo del anturón '~U8lXI"""
posterior deI~. =<:!I do!(Jj:spo,ilivopO<UMde lIIs
~ que el diopositiw '8fl••.8! del sensor de ",",,,,,,ro.
que<m coIoclodo "" la PQ5kj6n """
~ en la fi¡¡ura.

3.~la~""elcr.turón.
0e5!ictIel lioI=itiwo t= Ib=b
e<I••• IIitiD~ •••-.a£.A..._~nEl\l1.ul:/iTl"'"'-A:':lr.:.1'tll....... F
\ng. HUGO TE
OIR

El compartimento para las baterías se encuentra en la parte trasera del dispositivo.

Inserte las baterías siguiendo las instrucciones impresas dentro del dispositivo.

Antes de cada registro debe poner baterías recién cargadas o nuevas en el dispositivo. Utilice solo los tipos de batería

normal o recargable que se especifican a continuación:

• dos baterías recargables NiMH (Micro/AAAlHR03/1,2 V/mín. 1000 mAh) o

• dos baterías (Micro/AAAlLR03/1 ,5 V/mín. 1000 mAh).

Notas:

• Las baterías nuevas con carga completa permiten aproximadamente 10 horas de registro.

• Cuando no vaya a utilizar el dispositivo, retire las baterías de él para evitar los daños que pueden ocurrir si las

baterías pierden líquido.

• Guarde las baterías segun las instrucciones del fabricante.

• Las baterías que vienen en el embalaje inicial pueden tener una capacidad reducida debido a condiciones

inciertas de transporte.

2

Colocación del dispositivo en el cinturón

Instrucciones de Uso (AUI-B)
[
[1

11
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Conexión de los accesorios al dispositivo ~PRECAUCiÓN

Los sensores de presión del dispositivo son muy sensibles.

por las conexiones de la cánula nasal ni del sensor de esfuerzo. Es posible que los accesorios ya estén conectados al

dispositivo. Si no lo están, conéctelos como se muestra a continuación. Extraiga las lapas de protección con ventilación

de las conexiones de la cánula nasal y del sensor de esfuerzo. Guarde las tapas de protección para seguir usándolas.

Conexión de la cánula nasal y del sensor de esfuerzo

1. Inserte el e.tremo del conec:IOI'de 2. l"-le el e><tremDdel co_ del
1ocár>u!.>""seI"" e!C<I'>IlClorPII",1a _dces\ulmo...,.,tn> del
cánw "",•• 1del~ilM>_ Gínle la ~ p.;no01•••""" do ""fuerzo
<le,••••• IIlI$UI""" el a>nllClor'''It~ del dopositNo. G;", a 111_
f •••.••• , hala Q,," el conec:lo<al6 f••••••.

Conexión del oxlmetro

l' 1 '
~ If"""')..["-j

'1. Conecle 111pinza del c:ímUl6n 81-~
3_ Conect~ el oxImolm ~h ~I amectaI

J>l'lI el c.imotro de! dispe;iIM>.
"",~rw:IoIo p¥8 <¡U<I••• """"",e.

Colocación del cinturón

PRECAUCiÓN

Para evitar irritación o reacciones alérgicas, colóquese el cinturón y el dispositivo sobre una camiseta de manga larga.

• El modo más fácil de colocarse el dispositivo es mirándose de frente al espejo. j
• Las mujeres deben ponerse el cinturón por encima de los senos.

• No apriete demasiado el cinturón, dado que esto pe~udjcaría la calidad de la señal y la comodidad del;

paciente. El cinturón debe quedar firme y cómodo. I

t _olcin"ón_doI
.,.,.,., •••• 01UII0m0lib<.doI
_,..Io •••••••ibo'o<lol
IOn.,,,do8.fIl,,,,,,._ •••1o
leng(oot. en .lcinuÓO.

r'~l
~ J
2, e..-uobo """ ••a-...-r.n lo
ov.odofOmo."""""""."",,e1
~ •••• rnIocodo ••• ,;-~-

Instrucciones de Uso (A1I1-S)

3,Si ••• _""~,,,._
lo ••.••• ,.. el CÓ'rWf6n. l..I pjrmo__ --en'; ...•••..•
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.~.lRUC:UID RGENTiNA S.A.
n9, Juan Luis Camenforte

DIRECTOR TECNICO
Mal.N°.l. 6127
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El sensor de esfuerzo respiratorio del Apnea Link cuenta con una tecnología exclusiva de ResMed que se b a

sencillos principios neumáticos. El tubo situado dentro del sensor de esfuerzo se deforma si se lira del cinturón.

cambio de volumen provoca un cambio en la presión, que queda registrado en el sensor de presión. Las pruebas,

realizadas han demostrado que su exactitud es equiparable a la de la tecnología RIP.

Colocación de los accesorios

PRECAUCiÓN

Si la cánula nasal o el sensor digital del oxímetro hacen que la piel del paciente se ponga roja, se irrile o tenga una

erupción, puede tratarse de una reacción alérgica. Indique al paciente que deje de utilizarlos.

Cánula nasal

ADVERTENCIA

Asegúrese de que la cánula esté colocada de la forma que se describe, para que no suponga un riesgo de

estrangulación.

1. Inserte las I)OI1Uts en ,,"s MRMs. 2. P""" e1lubo de plástico por d~trb
Aseg~",," de QIJ<le1lltdl) <;UI'\IO de las 1)•.
qo.¡ede l\lXIt1~ndo hoIciiIla P¥le
pO,t~rior de,," ns,]:.

3. ~j ••¡., piel' d",,~rnmeMa.
,rriba. hacio el mentón. hasta uue el
tubo de plástico esté firme y_.

Nota: Si la cánula nasal no se sostiene en la nariz, use cinta médica o vendajes adhesivos sobre las mejillas para

mantenerla en su sitio.

Sensor digital del oxímetro

ADVERTENCIA

6/13

ing, J L is Camenforte .
OIREer T~CNiCO

Mal. N°./. 6127
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O '11925

• Asegúrese de que la pinza del oximetro esté colocada del mismo lado del cuerpo que el sensor digital, para

que no suponga un riesgo de estrangulación. 1
• El módulo del oxímetro de pulso está diseñado para determinar el porcentaje de saturación arterial de oxigeno,

de la hemoglobina funcional. Los niveles considerables de hemoglobina disfuncional, como por ejemplo la

metahemoglobina, pueden afectar la exactitud de la medición. Los factores que pueden perjudicar el 1
desempeño del oximetro de pulso o afectar la exactitud de la medición incluyen los siguientes: exceso de luz

en el ambiente, exceso de movimiento, intelierencia electro quirúrgica, restricciones a la corriente sanguínea

(catéteres arteriales, manguitos de presión arterial, lineas de infusión, etc.), humedad en el sensor, sensor,
colocado incorrectamente, tipo de sensor incorrecto, mala calidad del pulso, pulsaciones venosas, anemia o

concentraciones bajas de hemoglobina, verde de indocianina u otros colorantes intravasculares, ~

carboxihemoglobina, metahemoglobina, hemoglobina disfuncional, uñas artificiales o esmalte de uñas, o un

sensor que no se encuentre al nivel del pecho. 1
• Se puede perder el monitoreo si algún objeto obstaculiza la medición del pulso. Asegúrese de que la medición,

del pulso no esté obstaculizada por ningún objeto que restrinja la corriente sanguínea (p. ej. manguitos de

presión arterial).

• La utilización del oximetro por debajo de la amplitud mínima de 0,3% de modulación puede dar lugar a

resultados imprecisos.

PRECAUCiÓN

Instrucciones de Uso (AlII-B)
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situaciones en las que este dispositivo podría de lodos modos interpretar el movimiento como buena calidad de

pulso. Puede suceder en todas las salidas de datos disponibles (es decir, en Sp02, Fe).

• El sensor del oxímelro podría no funcionar en extremidades que estén frias debido a una baja circulación.

Caliente o frótese el dedo para aumentar la circulación, o cambie la posición del sensor,

Notas:

• El símbolo del dedo en la tira adhesiva muestra la posición en la que se debe fijar la cinta adhesiva al dedo.

• Esta conexión se realiza a presión. No retuerza el cable del oximetro al conectarlo al dispositivo ni al

desconectarlo de él.

Conecte el sensor digital del Qxímetro al dedo anular de la mano derecha usando la tira adhesiva.

El manual clíníco se refiere al sensor digital descartable del oxímetro NON IN.

Para obtener información sobre otros sensores digitales, consulte las instrucciones que figuran en el envoltorio.

Sensor digital descartable del oxfmetro

3 •

2. Cdoca>o '" ter=< sale '" dedo
_""tamano"""""' ••"",,,.
ilI_" fogur.dola•••••del"",*",
~ cIeI_ro con lo""" del~ .•..

3. Do!ll<lla>100000ela>laterales 4. Doble la le!lgü~16 su~ pOI"
""9dedor de eOTilosIado$ dIIl dedo. deI¡ajo del dedo YIullgDe~lvaIa

81,odo<Ior do:t l:I.

5

S. El SB~ debe QUed•• colDcado
como se muestre en la figure

Nota: Si el sensor digital del oxímetro le queda incómodo, puede pasarlo a otro dedo o a la otra mano.

Sensor digital reutilizable del oxímetro

Para colocar el sensor digital
reutllÍl8ble. deslfcelo por el dedo anular
de ~ milnc no domil1llnte. oomo tle
muestrll en I~fllJlP1I.

Nota: Si el sensor digital del oximetro le queda incómodo, puede pasarlo a otro dedo o a la otra mano.

3.4; Prueba inicial, Mantenimiento y Reparaciones

Uso del dispositivo Apnea Link

Inicio de la prueba

InstruCciones de Uso (A1t1-B)
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eu..ndIlestí~ .••.•••.-,
•• ~_~ ••••••• asI_

1

1 MonI""lIO o;>rimó:loel bcrt<X>da
e~oitw<io"" •• centredel
<I!opoo;itM> duronle •••.••• 1M!
~egundos" t>oslaque ••• enóendo
"m.

2. Campruoobe quo m 1uI:•••• _
V1to~los~"""esta
,,1;Ji_do""'en do """" -.Jo. So
ofounodo -.-Iuces estlI do .",.",.
n:>joy~, el<>:=sori<>en
"'-'Oén""estlIbien~.

Nota: Todas las luces indicadoras se atenuarán (pero permanecerán encendidas) aproximadamente 10 minutos

después del inicio del registro.

Detención de la prueba: comprobar si la prueba se ha realizado

1. ","n_"".n'tidoO'l_d.___ 1••••.••• _~- 2.~_lIlOlZdopruebo__ tt_vOoeolor
_ h",,,,,,-_ lo••...•••••
•••••...-.Sibkl:zdo _
_ es,,"eoIor,,*,.<Om"'~
"-lorioov<-..>ilo 10•••••• 10_
lliguiente.

3, """' __ .,..;módoel_d.__ • .....,.h'--..•.•_ ..~
Notas:

• Para volver a comprobar la luz de prueba realizada, oprima el botón de encendido hasta que se encienda la luz

(durante unos tres segundos) y luego oprima el bolón de nuevo durante unos tres segundos.

• Para cambiar las baterías, abra la tapa de las baterías en la parte posterior del dispositivo e inserte dos

baterías nuevas

/
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Desmontaje

Después del registro, el paciente debe llevar a cabo los siguientes pasos:

1, Quitarse el cinturón del cuerpo.

2, Extraer todos los conectores del dispositívo.

3. Volver a enroscar las tapas protectoras en el conector de la cánula nasal y del sensor de esfuerzo.

4. Desconectar el sensor digital del oxímetro.

5. Extraer el dispositivo del cinturón.

6. Tirar la cánula nasal y el sensor digital descartable (consultar la sección Equipo).

7, Colocar todo lo demás nuevamente en el bolso y devolverlo al médico o proveedor de asistencia sanitaria

según se lo hayan solicitado. •••\~.,..
El médico o proveedor de asistencia s~\l~~r8~ o que s¡gue~¡ .

~\\\l '8 ICO I ~ .A.
\I"\g.'¡-\\J;'(o E.Ool !¡¡g,Juan LUiS, ~amenforte

1\ ~ s DIR~~¡~~~~J.l~~ICO



• Limpiar el dispositivo y los sensores reutilizables.

• Desinfectar (de ser necesario).

~AIR UQUIDE]

Mantenimiento

Monitores ApneaLink

• Cambie el cinturón reutilizable cada 100 usos.

• Cambie el sensor de esfuerzo cada 200 usos.

• Reemplace el oxímetro cada 5 afios.

• Para reemplazar el sensor digital descartable del oxímetro, lea la información del fabricante suministrada con el

producto. I
~:::::::"O~i1i'" Apoea Liokeueolao coa ooa eocceeeióopoceompe"aeióo a"lomáliea. No hay q"e efeelr ooa

El sistema Apnea Link está diseñado para funcionar de manera segura y confiable, siempre que se use de acuerdo con

las instrucciones suministradas por ResMed. ResMed recomienda que, si observa alguna señal de desgaste o I~

preocupa algún aspecto del funcionamiento del sistema Apnea Link, un centro de servicio autorizado de ResMeb lo

revise y repare. Con excepción de esos casos, no se prevé la necesidad de revisar ni reparar el dispositivo durJnte los

cinco afias de vida útil esperada,

Nota: El dispositivo no contiene piezas que el usuario pueda reparar. No intente abrir el dispositivo.

3. 6 Interferencia reciproca

Compatibilidad electromagnética

El dispositivo Apnea Link satisface todos los requisitos de compatibilidad electromagnética (CEM) aplicables de,

conformidad con la CEIBOB01-1-2, para entornos residenciales, comerciales y de industria ligera.,
Los equipos de comunicaciones inalámbricas, como por ejemplo equipos de redes domésticas inalámbricas, teléfonos

celulares, teléfonos inalámbricos y sus estaciones base, asi como walkietalkies, pueden afectar al dispositivo y ¡deben

mantenerse a una distancia minima d del dispositivo. A modo de ejemplo, la distancia d para un teléfono celular típico

con una potencia de salida máxima de 2 W sería de 3,3 m (10'8"), I
Para obtener más información, consulte Emisiones e inmunidad electromagnética en www.resmed.com. en la página,
Pacientes y Familias bajo Servicio y asistencia. Si no tiene acceso a Internet, comuniquese con el representante de

ResMed.

,. Dispositivo sin baterías nonnales ni recargables.

3.8 Limpieza y Desinfección

Limpieza y mantenimiento

La limpieza y el mantenimiento descritos a continuación deben llevarse a cabo regularmente en el sistema Apnea Link. La limpieza
;

debe ser realizada por el médico o el proveedor de asistencia sanitaria. I

PRECAUCiÓN r

,9/13
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Apague el dispositivo.

Si la cánula nasal está todavía acoplada, relírela y deséchela. Al" l
. . _ ~'I\.S.~'" JQUIDEA NTINASA.

Retire el sensor de esfuerzo respiratorio. Í'",-£,.t~"\' '0 Ing. Juan Luis e enfort~
Enrosque las tapas de protección eR\~~ ~ndientes a la cá/l-f¡¡¡¡Cm~Il¥:S~Or de esfuerzo.

•\fI ' ?o í\O.C\'\.\ Mat,Na f. 6127
t)\?o-e 92-5

Instrucciones de Uso (A1I1-B)

• NunCautilice agentes abrasivos, alcohol, acetona. sustancias que contengan cloro ni otros disolventes para la limpieza del

dispositivo. I
• No sumerja el dispositivo, el oxímetro de pulso. el sensor digital del oxímetro ni el sensor de esfuerzo respiratorio en líquidos,

y asegúrese de que ningún tipo de líquido ingrese en estos productos.

• No intente esterilizar el dispositivo, ya que esto podría ocasionar daños no visibles en el interior de la unidad.

Limpieza

1.

2

3.

4.

http://www.resmed.com.
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5. Retire el axímetro de pulso del dispositivo.

6. Desconecte el sensor digital del oximetro de pulso.

Nota: Manipule la conexión del oxímelro de pulso con cuidado. No retuerza el cable del oxímetro

7. COloque la cubierta protectora del puerto del cable USB en la abertura de la carcasa.

8. Limpie las siguientes piezas con un paño húmedo y un jabón líquido suave: las carcasas del dispositivo y del oxímelro de

pulso, el cable del axímetra de pulso, el cierre con pinza y el sensor de esfuerzo respiratorio.

9. Deje secar todas las piezas.

10. Deseche el sensor digital descartable del oxímetro. Si utiliza olros sensores digitales de oximelría aprobados, siga las

instrucciones de limpieza del fabricante.

11. Lave el cinturón a mano o en una lavadora normal a 30 oC.

12. No centrifugue el cinturón y déjelo escurrir. No lo seque en la secadora ni lo someta a limpieza en seco.

Desinfección

Los siguientes desinfectantes se pueden usar en el dispositivo Apnea Link:

• Mikrozid

• Cavicide

• Clorox

• Lysol

Luego de limpiar el sistema Apnea Link como se indicó anteriormente. desinfecte el dispositivo Apnea Link como se señala a

continuación: I
1. Coloque desinfectante sin diluir en un paño descartable limpio que no esté teñido.

2. Limpie todas las superficies del dispositivo. Mantenga los líquidos alejados de las aberturas del dispositivo. I
3. Deje el desinfectante sobre el dispositivo durante cinco minutos.

:~:;::;.::;:~;;~o 'e,~rt,b1ey'" te'" qoc"té hmp'oy,ecopo'el"'po,II"ope" ellm',,,lo,"",, de'''''feTe

Si surge algún problema durante la utilización del dispositivo o del software, pruebe las siguientes soluciones. Si el problema no se

resuelve, envíe el archivo de registro al equipo de atención al cliente de Apnea Link o póngase en contacto con el proveedo) de su

equipo o con ResMed. No intente abrir el dispositivo.

Para enviar el archivo de error, seleccione Enviar el archivo de registro por correo electrónico en el menú Herramientas.

Dispositivo

Problom!lCauR po:lble
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3. 12 Condiciones ambientales

• Temperatura de funcionamiento: de 5 oC a 40 oC

• Humedad de funcionamiento: de 10% a 90% sin condensación

• Temperatura de almacenamiento y transporte: de -25 oC a +70 oC

• Humedad de almacenamiento y transporte: de 10% a 95% sin condensación

• Presión atmosférica de funcionamiento: deA@A..~Mtllfóli!J~S.A..
1 9 HUGO FACC\
nO\AECT ca
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3,14 Eliminación

La eliminación de un dispositivo que ya haya cubierto su vida útil, de los sensores de pulso digital, del Qximetro de

pulso, del sensor de esfuerzo y del embalaje se debe efectuar de conformidad con la legislación y las disposiciones

nacionales aplicables. t
El cubo de basura con ruedas tachado indica que el producto que viene con dicho símbolo no puede desecharse junto

con la basura doméstica general. sino que se debe desechar por separado. Esta exigencia de desechar por s~paradO,
58 basa en la directiva europea 2002/96fCE para equipos eléctricos y electrónicos, y en la directiva europea 20DB/66fCE,
para baterlas. Puede entregar el producto, por ejemplo, en un punto de recolección municipal. Esto reduce el 'impacto

sobre los recursos naturales e impide que el medio ambiente se contamine debido a la liberación de sustancias

peligrosas. f
Las baterías que contienen más de 0,0005% de mercurio, más de 0,002% de cadmio o más de 0,004% de plomo

respecto de su masa total se Identifican por debajo del 51mbolo del cubo de basura tachado, con el SímbOlo['qUímICO

(Hg, Cd, Pb) del metal que excede el límite

Para saber más acerca de la manera más fácil de desechar su sistema Apnea Lmk, o para obtener otro datos,
I

póngase en contacto con su oficina de ResMed, su distribuidor local o bien visite el siguiente sitio web:

~.resmed.com. 1
Deseche la cánula de presión nasal junto con los residuos domésticos habituales. Las baterías nonnales y recargables

se deben desechar conforme a las normas nacionales y a las disposiciones legales aplicables.

3.16 PRECISiÓN

Apnea link Plus

Frecuencias de muestreo para
los canales
Flujo respiratorlolsonidos
respiratorios: 100 Hz
Saturación' 1 Hz
Pulso: 1 Hz
Pletlsmograma, 25 Hz
Baterra 1 Hz
Esfuerzo respiratorio: 10 Hz"

Ra ngo efectivo
Sensor de flujo' de -lO hPa a + 10 hPa
SpOi del 70% al 100%
Pulso: de 18 a 300 ppm

Precisión (sin movimiento)
Sp02' +1- 3 drgrtos
Pulso, de +1- 3 drgrtos

Apnealink Air
FreCUef101esde
muestreo pere los
oanales

Tiempode registro
Intervelo mostrado

Precisión (sin
movimiento)

• Flujo respiratorio: 100 Hz
• Esfuerzo respiretorio: 10 Hz
• SelJJreoión de oxigeno en sengre (SpO?,: 1 Hz
• Pulso: 1 Hz
• Bllterla: 1 Hz

4x12 horas
Sensor de presl6rJ (cénulo nllSall: de -ElhPo e +6 hPa
Sensor de presi6rJ (esfuello respiretoriol: de -6 hPa a +6 hPll
Sp02: del 0% el 100% I
Pulso:de180321lpm

Sp02 (intervalo dal70% al 100%1
+A :2dlgitos al usar coo el Sef1sor digital del aximetro 8000AA
+A3 dlgitos al user con el Sef1sor digital del oxlmelro SOOOJy
1000' ,
Pulso (intervalo de 18 a 300 Ipml:
+A3 dlgitos al usar con todos los Sef1sores digitales del oxlmetro
especificados

Intelfa••••
• Cányl:Jde preson rasal: coJeon luer
• Oxirretrode pybo:en::hyfe de tres patill:ls,
• COflllytadora:Veb:dad rmxinll USB1.1

f',REEtnmA."IR UQUIOE \OLl
\1"19.~CTOP, T~CN1CO

\. ;1 925

!

AIR UQ ARGENTI~S,A.
Ing, Juan uls Camenlorte
DIRECT R TECNICO

Mal NO. J. 6127
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:Ministerio áe Sarutf
Secretaria áe PaCíficas,
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-002018-14-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposición NO

...0..9...2..2 y de acuerdo con lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.,

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

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Monitor de Apnea del Sueño

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-885-Monitores de Apnea,

para Registro

MarcaCs) de (los) producto(s) médico(s): RESMED

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Los monitores de apnea del sueño están indicados

para ser utilizados por profesionales de asistencia sanitaria a efectos de

contribuir al diagnóstico de trastornos respiratorios del sueño en pacientes

adultos. Los monitores registran los siguientes datos del paciente: flujo de aire

nasal respiratorio, ronquido, saturación de oxígeno en sangre, pulso y esfuerzo
I
I

respiratorio durante el sueño. El dispositivo está diseñado para uso hospitalario y
I



Modelo/s: ApneaLink Plus, ApneaLink Air.

Período de vida útil: 7 años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) RESMEO SA, 2) ResMed Ltd, 3) ResMed Asia

Operations Pty Ltd, 4) ResMed Corp., 5) ResMed-Ouncan Oistribution Center, 6)

Resmed West Coast Warehouse, 7) RESMEOGermany Inc., 8) RESMEOMOTOR

TECHNOLOGIESINC., 9) GRUENOELERGMBH

Lugar/es de elaboración: 1) Pare Technologique de Lyon., 292 allee Jacques

Manad., Saint-Priest Cedex, Rhone Alpes. 69791, Francia, 2) 1 Elizabeth

MacArtur Orive, Bella Vista, New South Walles (NSW), Austraiia, 3) 8 Loyang

Crescent, #05-01., 509016, Sin9apur, 4) 9001 Spectrum Center Boulevard., San

Diego, CA 92123, Estados Unidos, 5) 110 Hidden Lake Circie, Ouncan, SC 29334,

Estados Unidos, 6) 23650 Bradiaea, Moreno Valley, CA 92553, Estados Unidos,

7) Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, 0-82152, Alemania, 8) 9540 De

Soto Ave., Chatsworth, CA 91311, Estados Unidos, 9) KAMEOLSTRASSE4,

Freudenstadt, Baden-Wurttemberg 72250, Alemania

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

Inscripción del PM-1084-117, en la Ciudad de Buenos Aires, a

..t6.J.~.~..2.9~~..., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

leo KASKI
¡nllltrador N I
A.N.h:l.4.'J.' . .!le on.,

de su emisión.

¡POSICIÓN N°
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