DISPOSICION N° 0 9 2 2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 g ENE 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-002018-14-5 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM)..de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 reune los
requisitos técnicos que c;::ntempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el ¢ontrol
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N° 0 9 2 2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
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.- Autorizaée la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca RESMED, nombre descriptivo Monitor de Apnea del Suefio y nombre
técnico Monitores de Apnea,.para Registro, de acuerdo con lo solicitado por AIR
LIQUIDE 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorl'z‘anse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 18 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la '{%NMAT PM-1084-117, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizaciéon mencionado en el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismao.
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Secretaria de @oliticas,
Regulacion e Tustitutos
ANMAT

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia‘Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndale
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, 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© 1-47-3110-002018-14-5

DISPOSICION No

r. FEDERICO KASKI
Subsdministrador Nacional
ANMAZT



A'" LIQuIDe Monitores ApneaLin

Imporiado por:

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

Depdsito con entradas por Avenida Eva Peron 6802/78/88/6902/98 y Guamini 3300 de la Ciudad
Autonoma de Buenos AIRES. Argentina.

PARC TECHNOLOGIQUE DE LYON. 292 ALLEE RESMED WEST COAST WAREHOUSE
JACQUES MONQD. SAINT-PRIEST CEDEX, RHONE 23650 BRODINEA, MORENO VALLEY, CA 92553,
ALPES. 69791 FRANCIA. ESTADOS UNIDOS

RESMED L.TD, RESMED GERMANY INC.

1 ELIZABETH MACARTHUR DRIVE, BELLA VISTA, FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSREID, D-
NSW 2153, AUSTRALIA 82152, ALEMANIA 7
RESMED ASIA OPERATIONS PTY LTD. RESMED MOTOR TECHNOLOGIES INC.

& LOYANG CRESCENT N°05-01 SINGAPORE, 9540 DE SOTO AVE. CHATSWORTH, CA 81311,
SINGAPORE 509016. SINGAPUR ESTADOS UNIDOS

RESMED CORP. GRUENDELER GMBH

2001 SPECTRUM CENTER BLVD. SAN DIEGO. CA KAMEOLSTRASSE 4 FREUDENSTADT, BADEN-
92123. ESTADOS UNIDOS WURTTEMBERG. 72250. ALEMANIA

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

Monitor de Apnea del Sueiio
RESMED
APNEALINK Modelo:

Ref: N°/Serie xxxxxxx (‘“’ﬂ

A @ ﬁ Ipzz 0123

Temperatura de funcionamiento: de 5 “C a 40 °C
Temperatura de almacenamiento y transporte: de -25 *Ca+70 °C
Humedad de almacenamiento y transporte: de 10% a 95% sin condensacion

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925, [
......... [Cond da Venia].......

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1084-117

£IR LIgU A,
ing. Juan LusCatnenforte
DIRECTOR TRdNICO
Mat N°.1- 6137

Proyecto de Rétulo 1/1 ]
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3.1

Importado por:

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Depdsito con entradas por Avenida Eva
Peron 6802/78/98/6902/98 y Guamnini 3300 de la Ciudad Autonoma de
Buenos AIRES. Argentina.

PARC TECHNOLOGIGQUE DE LYON. 292 ALLEE RESMED WEST COAST WAREHOUSE
JACQUES MCNOD. SAINT-PRIEST CEDEX, RHONE 23650 BRODINEA, MORENO VALLEY, CA 92553,
ALPES. 60791 FRANCIA, ESTADOS UNIDOS f
RESMED LTD. RESMED GERMANY INC. '
1 ELIZABETH MACARTHUR DRIVE, BELLA VISTA, FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSREID, D-
NSW 2153, AUSTRALIA 82152, ALEMANIA [
RESMED ASIA OPERATIONS PTY LTD. RESMED MOTOR TECHNOLOGIES INC, |
8 LOYANG CRESCENT N°05-01 SINGAPORE, 9540 DE SOTO AVE. CHATSWORTH, CA 91311,
SINGAPCRE 509016. SINGAPUR ESTADOS UNIDOS

RESMED CORP. GRUENDELER GMEH

9001 SPECTRUM CENTER BLVD. SAN DIEGO. CA KAMEOLSTRASSE 4 FREUDENSTADT, BADEN-
92123. ESTADOS UNIDOS WURTTEMBERG. 72250, ALEMANIA.

RESMED-DUNCAN DISTRIBUTION CENTER
110 HIDDEN LAKE CIRCLE, DUNCAN, 3C 29123,
ESTADOS UNIDOS

Monitor de Apnea del Sueio
RESMED
APNEALINK PLUS / APNEALINK AIR

A S A P 22

Tamperatura de funclonamianto: da 5 °C a 40 °C
Temperatura de almacenamlanto y transporte: de -25 °C a +70 °C
Humedad de almacenamilento y transporte: de 10% a 95% sin condensacién

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N°® 11925,

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1084-117

Advertencias y precauciones generales

s
N
Wi

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

notas especificas junto a las instrucciones pertinentes.
ADVERTENCIA

Una advertencia alerta sobre la bosibilidad de que ocurran lesiones.

No instale e! sistema Apnea Link mientras se encuentra conectade a una computadera personal a través de un puerto

USB.
PRECAUCION

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

s El Apnea Link solo debe utilizarse con accesorios recomendados por ResMed. Conectar ofros accesbrios

podria provocar lesiones personales o dafios a la unidad.

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

s Cameniorte '
i TECNICO
1.6127

Instmccion% de Uso (Alll-B)
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cldusula 16 de la 3. ® Ed.}. Todo aquel que conecte equipos adicicnales a equipos meédicos eléctricos éstaré
configurando un sistema meédico y es por lo tante responsable de que el sistema cumpla con los reqdisitos
correspondientes a los sistemas médicos eléctricos. Téngase en cuenta gue las leyes locales priman sobre los
requisitos mencionados anteriormente. En casc de duda, consulte al representante o al departamen"to de
servicio técnico en su zona.
=  Segun cudl sea el estado de la piel ¢ el estado de salud general de los pacientes, estos tendran diferentes
niveles de sensibilidad a Jos materiales que se usan en los accesorios del Apnea Link. Si el paciente tiene una
reaccion alérgica, se debe dejar de usar el sistema.
+ No use el sistema si alguno de los accesorios se encuentra rasgado, rote o doblado, o si la carcasa del
dispasitivo Apnea Link esta rota.
+« No se puede garantizar la exactitud de los andlisis automaticos realizados a pacientes con una respiracion por
minuto superior a 30 rpm.
« Ep EE. UU.,, la ley federal exige que este dispositive sea vendido unicamente por un médico o por su orden.
Nota: '
Una nota le informa acerca de caracteristicas especiales del producto.
*»  Antes de usar el sistema Apnea Link, lea el manual en su totalidad.
= Rogamos gue, cuando se utilicen materiales auxiliares y accesorios, fea la informacién del fabricante que se

proporciona con dichos productos.

]
« Solo use canulas nasales o sensores digitales descartables del oximetro tomados de su embalaje original. En
caso de que el embalaje esté dafado, el producte en cuestion no se debera utilizar y deberd desecharse |junto
con el embalaje.

= El Apnea Link ya es compatible con EasyCare Online en algunas regiones.

Para averiguar si este servicio esta disponible en su regién, comuniquese con el servicio de atencion af cliente
1

de ResMed de su zona. Si el servicio esta disponible en su regidén v usted necesita asistencia para configurar

el software de Apnea Link con EasyCare Online, comuniquese con el servicio técnice de ResMed de su zona.

Contraindicaciones
»  FEl sistema Apnea Link no debe utilizarse cerca de un equipo de resonancia magnética.
» Riesgo de explosion: no use el sistema Apnea Link en un ambiente explosivo ni en presencia de gas'es o

anestésicos inflamables.

3.2 Indicacién de Uso

E! dispositivo Apnea Link estd indicado para ser utilizado por los proveedores de asistencia sanitaria a efectos de
contribuir al diagnéstico de trastornes respiratorios del suefic en pacientes adultos. Apnea Link registra fos siguiel-ntes
datos del paciente: flujo de aire nasal respiratorio, ronquide, saturacién de oxigeno en sangre, pulso y esfuerzo
respiratorio durante el suefio.
El dispositivo utiliza esos registros para elaborar un informe destinado al proveedor de asistencia sanitaria, que plede
contribuir al diagndstico de trastornos respiratorios del suefio o a una investigacion clinica mas profunda. El dispositive

esta disefiado para uso hospitalario y domiciliario bajo las indicacienes de un profesional sanitario.

3.3 y 3.2 Componentes y Montaje
Equipo

E ABS '
AR LIQUDE S0

TECNICO
i
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£l sisterma Apnealink Al nchiye:
1 Disposiivs Apneabink Air 5 Oximetro*
2 Sensordo osfuntro 6  Sersor degital descartable del caimetio®
3 Cinturdn 7 Semror digital reutifizabla del oxirnatro®
4  Pinzadel ntunén dol admetro* B Cdmula rasal

9 Bolso tro s6 muestm)
*Es posible que este articulo solo se encuentre disponible como accesorio en

algunos pafses.
2
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Lista de articulos que se entregan con el juego basico del Apnealink Air
« Dispositivo Apnealink Air
= Cénula nasal
» Cinturén
« Cable USB
= CD contralador y de instalazién
« Dos tapas luerdock con ventilacidn para la conexitn doe la cinula nasal y el

sensor de esfuerzo
» 2baterias, 1,5V
+ Bolso de transporie

Lista de articulos que se entregan con el juego completo del Apnealink Air

+ Dispositivo Apnealink Air

~ 3 cénulas nassles

« Accesuvrios de oximetria de Apnealnk Air:
Oximetro Xpod® Nonin tipo 3012 ¢
Sensor de pulse digital reutilizable Nonin, tipo 8000 SM
Cierre con pinza para el Xpod Nonin

= Cinturén

» Cahle USB

«  CD controlador v de instalacién

»  Dos tapss luerlock con ventilacién para la conexién de s cénula nasal v el
sensor de esfuerzo

» 2baterias, 1,5V

» Bolso de transporte

+ Sensor de estuerzo

Lista de materiales auxiliares y accesorios que sg enfregan:

» Cénula Apnealink Alr de Westmed (caia de 25 unidades)

= Sensor de pulso digital descartable Nonin, tipa 7000A (cajs de 24 unidades)

~ Accesorios Apnealink Air pare oximetria {edmetro Xpod Nonin tipo 3012 para
Apneat ink Air, sensor de pulso digital descartable Nonin tipo 70004, cierre
con pinza para Xpod Nonin)

+ Sensor dé pulso digitat Nonin Flex reutilizable, tipo 80004

» Tira de fijacion tipo 8000JFW pars éf sensor de pulso digital Flex {25
untdadas) ’

+ Sensor de pulso digital con pinza Nonin reutlizable, tipo BOODAA

+ Sensor de esfuerzo de repuestio

Montaje del sistema Apnea Link

PRECAUCION

+ Antes de montar el sistema Apnea Link, es importante inspeccionar ¢l estado del dispositivo y de

accesorios. Siobserva cualquier defecllt:%,iﬁl_ﬁigsposi
'l Lt a

instrucciones de Uso (Alll-B)

ivono debera utitiarse.
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AR LIQUIDE Monitores ApneaL.ink

» Cuando no vaya a utilizar el dispositive, enrosque siempre las tapas protectoras que se suministran.
ninguna otra tapa.
+ La canula nasal y el sensor digital descartable del oximetro se han disefiade para un Unico usa, tras el cual
deberan desecharse. :
= No vuelva a usar los sensores descartables, a fin de evitar el riesgo de contaminacion cruzada. i
Notas: !
+« El médico o proveedor de asisiencia sanitania es el responsable de explicar al paciente las funciones del
sistema Apnea Link, asi como las condiciones para un funcionamiento seguro, con la ayuda de las '
tnstrucciones para el paciente y del Manual ¢linico,
« Para asegurarse de la exactitud de los resultados del registro, sclo se deben utilizar equipos recomendaldos
para el Apnea Link {consulte “Equipo” en la pagina 4). Los equipos no deben medificarse.
= La ulilizacion del oximetro de pulsc con el sensor digital del oximetro es opcional. Los resultados de la
medicién de la oximetria de pulso no estén incluidos en el calculo del indicador de riesgo. Se mostraran de

forma separada en el informe.

Insercién de las baterfas
El compartimento para las baterias se encuentra en |a parie trasera del dispositivo.
Inserte las baterias siguiendo las instrucciones impresas dentro del dispositivo.
Antes de cada registro debe poner baterias recién cargadas ¢ nuevas en el dispositivo. Utilice solo los tipos de bateria
normal o recargable que se especifican a continuacion:
« dos baterias recargables NiMH (Micro/AAA/HR03/1,2 Vimin. 1000 mAh)} o
» dos baterias {Micro/AAA/LRD3/1,5 Vimin, 1000 mAh).
Notas:
« Las baterias nuevas con carga completa permiten aproximadamente 10 horas de registro.
« Cuando no vaya a utilizar el dispositivo, retire las baterias de &l para evitar los dafos que pueden ocurrif si las
baterias pierden liguido.
» Guarde las baterias segun las instrucciones del fabricante.
» Las baterias que vienen en el embalaje inicial pueden tener una capacidad reducida debido a condiciones

inciertas de transporte.

Colocacion del dispositivo en el cinturdn

1. Pre un extremo del cmtundn por kas 2. Dé vuelta of dispositivo. Pase el

i extremo del cintundn situado mas
corca ded dispasitivo por una de las
eanuwras del senzor de exfuerm.

DIRECTOR TECNICO
Mat N° 1-6127
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Conexién de los accesorios al dispositivo - PRECAUCHIN
Los sensores de presidn del dispositive son muy sensibles. Por este motive, en ningln caso debe soplar )
por las conexiones de la canula nasal ni del sensor de esfuerzo. Es posible que los accesorios ya estén conectados al
dispesitivo. Si ne jo estan, conécteles como se muestra a continuacién. Extraiga las tapas de preteccion con ventilacién
de las conexiones de la canula nasal y del sensor de esfuerzo. Guarde las tapas de proteccion para seguir usandolas.

Conexitn de la canula nasal y del sensor de esfuerzo I

| EoF @

1. Insarts e extramo del conector de 2. Inserts & sxtramc det conector del
Is ciruia nozslen el conectorpara s sensor de esfuerzo dentro ded
chnula nasat dol disposiovo. Greala  conecter para el sensor de esfuerzo
derecha hiasts que ol conector gsté  del dispositive. Gire 3 b derecha
firme, hasta qua of conactor esté firme.

Conexidn del oximetro

1. Conecte of sensor cigitel at 2. Conecte Is pinza del cinturdn al
oximetro. oxdmatn

3. Conexte &3 oxdmntro ah el conactor
para ol aximeirg de! dispotites,
empulindolo para que e conecte. N

Colocacion det cinturén i

PRECAUCION |
Para evitar irritacion o reacciones alérgicas, caldquese el cinturén y el dispositivo sobre una camiseta de manga larga.

« El modo mas facil de colocarse el dispositive es mirandose de frente al espejo.
» Las mujeres deben ponerse el cinturdn por encima de los senos.
« No apriete demasiado el cinturén, dade que esto perjudicaria ia calidad de la sefial y la comodidad del:

paciente. El cinturon debe quedar firme y eémoedeo. l
i

1. Pisess ¢ cinbortn stredador del 2, G be qum ol cnwr o e

cuarpo Fese ol sxiremo liore del quade fimne y e y quee o
cintundn por -t ranure Bore del dispomithes st polocadc on &
! »ensor de esfusam ¥ pague la centra del pacho

lengiiets en el aniardn.

P - /

o

- utiizer un et deaine IR .
3 hv_aa t'!uﬂ Ll'\:d_ : .h.lr? ..I'.J.:’:J!DL HGENTINA S.A,
detnt: quitar colocads en el misma 4
Vit " . g wuan Luis Camenforte

oot oimoyD A DIRECTOR TECNICO
iy Mat. N°.1- 6127

Instruccleones de Uso {(Alll-B) 5/13



| g / uf
AR LIQUIDE Monitores ApneaLinkj 82

El sensor de esfuerzo respiratoric del Apnea Link cuenta con una tecnologia exclusiva de ResMed que se b
sencillos principios neumaticos. El tubo situado dentro del sensor de esfuerzo se deforma si se tira del cinturon. Esté
cambic de volumen provoca un cambio en la presion, que queda registrade en el sensor de presién. Las pruebas,

realizadas han demostrado que su exactitud es equiparabie a la de la tecnologia RIP.

Colocacion de los accesorios
PRECAUCION .
Si la canula nasal o el sensor digital del oximetro hacen que |a piel del pacienie se ponga roja, se irrite o fenga una
erupcion, puede tratarse de una reaccion alérgica. Indique al paciente que deje de utilizarlos.

Cénula nasal

ADVERTENCIA

Asegurese de gue la canula esté colocada de la forma que se describe, para que no suponga un riesgo de

estrangulacion.

S\ Gl anh

1. Ingerte las pumtas en izs narinas. 2. Pasa &l tubo de plistico por detris 3. Empuie la pieza deslizante hacia

Asegirese de oue ol lado curve de las orejas. airiba, bacia ¢l mentidn, hasta gue «
guede dpuntande hacia la parte tubo de plistico esté firne y
posterior de 1y nariz. cérnodk.

Nota: Sita canula nasal no se sostiene en la nariz, use cinta médica o vendajes adhesivos scbre las meijillas para

mantenerla en su sitio.

Sensor digital del oximetro
ADVERTENCIA
» Asegurese de que la pinza del oximetro esté colocada del misme lado del cuerpo que el sensor digital, para

que no suponga un riesge de estrangulacion.

s Elmédulo del oximetro de pulso esta disefiado para determinar el porcentaje de saturacién arterial de oxigeno
1
de la hemoglobina funcional. Los niveles considerables de hemoglobina disfuncional, como por gjemplo ta

¢ metahemoglobina, pueden afectar la exactitud de la medicién. Los factores que pueden perjudicar el

desempenio del aximetro de pulso o afectar la exactitud de la medicion incluyen los siguientes: exceso de luz
en el ambiente, exceso de movimiento, interferencia electro quirirgica, restricciones a la corriente sanguinea
{catéteres arteriales, manguitos de presion arterial, lineas de infusién, etc.}, humedad en el sensor, sensor
colocado incorrectamente, tipo de sensor incorrecto, mala calidad del pulse, pulsaciones vencsas, anemi; o]
concentraciones bajas de hemoglobina, verde de indgcianina u otros colorantes intravasculares,
carboxihemogiobina, metahemoglobina, hemoglobina disfuncional, ufias artificiales o esmalte de uiias, o un
sensor que no se encuentre al nivel del pecho.
+  Se puede perder el menitoreo si algun objeto obstaculiza la medicidn del pulso. Aseguirese de que la medicién

!
del pulso no esté obstaculizada por ningdn cbjeto que restrinja la corriente sanguinea (p. ej. manguitos de

presion arterial). /
s La utilizacién del oximetro por debajo de la amplitud minima de 0,3% de modulacion puede dar lugar a

resuftados imprecisos.

PRECAUCION

DIRECTOR TECNIGO
[+]
Instrucciones de Uso (Alll-8) Mat. W.1-6127 6713
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debidos al movimiento se interpreten erréneamente como buena calidad de puiso. Sin embargo, hay algunas
situaciones en las que este dispositive podria de todos modos interpretar el movimiento como buena calidad de
pulso. Puede suceder en todas las salidas de datos disponibles (es decir, en Sp0O2, FC).
»  El sensor del oximelre pedria no funcionar en extremidades que estén frias debido a una baja circulacion.
Caliente ¢ frotese el dedo para aumentar la circulacidn, o cambie la posicidn def sensor,
Notas: -
» Elsimbole del dedo en la tira adhesiva muestra la posicion en la que se debe fijar la cinta adhesiva al dedo.
= Esta conexién se realiza a presién. No retuerza el cable del oximetro al conectarlo al dispositivo ni al -I
desconectarlo de él.
Conecte el sensor digital del oximetro al dedo anular de la mano derecha usando la tira adhesiva.
El manual clinico se refiere al sensor digital descartable del oximetro NONIN.

Para obtener informacién sobre otros sensores digitales, consulte las instrucciones que figuran en el envoliorio.

Sensor digital descartable del oximetro

3. Dobla 3 lenglietes laterales 4, Doble s lenglints superor por
alredador de ambos lados del dede.  dabajo det dedo y luego emvudhata
alepdedor de &,
5
1. Extisiga el forra del zensor, 2. Cologue of senzor sobre of doda [

st de f mana no o '

Al La Tira de L ufia del sensor
coiral del cimetro con da uhz del 5. El sensor debe quedar oolocado

pacients. MY S0 ruesira en la figura

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

Sensor digital reutilizable del oximetro

L 1

Para colocar @l sensor digital .
reutilizable, desticelo por e! dedo anutar 1
de la mang no dominante, como se

muestra en ja figura.

Nota: Si el sensor digital del oximetro le queda incomodo, 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

ARGENTINA S.A.
uis Camenforte
DIRECTOR TECNICO

Mat NO.1-6127
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1 hisntangs orimico of botdn ds 2. Compruabe qua b haces situndes
sncendico situade en of centro del Nt 8 ks accexorios que estd

depozitivo durante emos tres utitzmdo axtén de color verde, S

asgundcs o hasts que se ancisnds siguny de esms lices exth da color

la k. moj0 ¥ perpades, £l Bocesmio en
st no exth bien conectado.

Nota: Todas las luces indicadoras se atenuaran (perc permaneceran encendidas) aproximadamente 10 minutos
después del inicio del registro.

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

1. Mantenge opeirmack ¢ Dotdn de 2. Compriiebe que L hur de prueba
encendida duranta ungs tes realizatly exth orcenchda ¥ on Color
segundos verdn Exto sgnifics que is prusbe

. e ha reafedo. Sk ez de prueks
reafizae 4 de color roj, camibie kg
batwrizs v ropita ko prowba b noche

\ e,

Notas:

=  Para volver a comprobar la luz de prueba realizada, oprima el boton de encendide hasta que se encienda
(durante unos tres segundos) y luego oprima el botén de nuevo durante unos tres segundos.

= Para cambiar las baterias, abra la tapa de las baterias en la parte posterior del dispositivo e inserte dos
baterias nuevas

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

1, Quitarse el cinturdn del cuerpo..

2. Extraer todos los conectores del dispositivo. '

3. Volver a enroscar las tapas protectoras en el conector de la canula nasal y del sensor de esfuerzo.
4. Desconectar el sensor digital del oximetro.

5. Extraer el dispositivo del cinturon.

6. Tirar la canula nasal y el sensor digital descartable (consultar a seccion Equipo).

7.

Colocar todo lo demas nuevamente en el bolso y devolverfo al médico o proveedor de asistencia sanitaria

segun se lo hayan solicitado.

El médico o proveedor de asistencia sq‘w@?&gg hagdflo que sigue:
Nﬂ\-— o P

it <O YRTIGITEARG '
\ng'H\JTO :’\\ i Ing. Juan L[Iis,}amenforte
struo LS oA s . DIRECTOR TECNICO
ns olclonasdeUso( I-B) _‘/,u@‘r MEI,NU.]-L??
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s Limpiar el dispositivo y los sensores reutitizables.

= Desinfectar {de ser necesario).

Mantenimiento

+« Cambie el cinturén revtilizable cada 100 usos.
» Cambfe el sensor de esfuerzo cada 200 usos.

» Reemplace el oximetro cada 5 afios.
» Para reemplazar el sensor digital descartable del oximetro, lea la informacidn del fabricante suministrada con el
producto.
Todos los dispositivos Apnea Link cuentan con una correccidn por compensacion automatica. No hay que efectuar una
calibracién anual.

Reaparaciones

Ei sistema Apnea Link esta disenado para funcionar de manera segura y confiable, siempre que se use de acuerdo con
las instrucciones suministradas por ResMed. ResMed recomienda que, si cbserva alguna sefial de desgaste o le
preocupa algun aspecto del funcionamiento del sistema Apnea Link, un centro de servicio autorizado de ResMed lo
revise y repare. Con excepcion de esos casos, no se prevé la necesidad de revisar ni reparar el dispositive durante los
cinco afios de vida util esperada.

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

3.6 Interferencia reciproca

Compatibilidad electremagnética

E! dispositivo Apnea Link satisface todos los requisitos de compatibilidad electromagnética (CEM) aplicables de
conformidad con ja CEl 60601-1-2, para entornos residenciales, comerciales y de industria ligera.

Lorrs equipos de comunicaciones inalambricas, como por ejemplo equipos de redes domésticas inalambricas, teléfonos
celulares, teléfonos inalambricos 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 tipico

con una potencia de salida maxima de 2 W seria de 3,3 m (10'8%).

Para obtener mas informacién, consulte Emisiones e inmunidad efectromagnética en www.resmed.com, en |a pagina

Pacientes y Familias bajo Servicio y asistencia. Si no tiene acceso a Internet, comuniquese con el representant:a de

ResMed.

1. Dispositivo sin baterias nonmales nif recargables.
|

3.8 Limpieza y Desinfeccion

Limpieza y mantenimiento

La limpieza y e! mantenimiento descritos a continuacion deben llevarse a cabo regularmente en el sistema Apnea Link. La limpieza
debe ser realizada por el médico ¢ el proveader de asistencia sanitaria. I
PRECAUCION !

c
+ Nunta utilice agentes abrasivos, alcohol, acetona, sustancias que contengan cloro ni otros disolventes para la impieza del
dispositivo.

« No sumerja el dispositivo, el oximetro de pulso, €l sensor digital del oximetro ni el sensor de esfuerzo respiratorio en liguidos,
y asegurese de que ningun tipo de liquide ingrese en estos productos. : .
I = Nointente esterilizar el dispositivo, ya que esto podria ocasionar danos ne visibles en el interior de la unidad.

Limpleza
1.  Apague el dispositivo.
2. Silacanula nasal esta todavia acoplada, retirela y deséchela. -
_ e T hSh  AIRLQUDEA ‘
!: 3. Retire el sensor de esfuerzo respiratario. P«?‘?’E“ 1 A ]'ng. Juan Lyis C enforte
§ 4 Enrosque tas tapas de proteccion eR“lgsj £ X ndientes a la cBiRECT@FaITEghgansor de esfuerzo.
i \nG: - TECN Mat. N 16127
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5. Retire el oximetro de pulso del dispositivo.
6. Desconecte el sensor digital del oximetro de pulso.

Nota: Manipule |a conexion del oximetro de pulse con cuidado. No retuerza &l cable del oximetro
7. Coloque la cubierta protectora del puerto del cable USB en la abertura de la carcasa.
8. Limpie las siguientes piezas con un pafio humedo y un jabon liguido suave: las carcasas del dispositivo y del oximetro de
pulso, el cable del oximetro de pulse, el cierre con pinza y el sensor de esfuerzo respiratorio,
8. Deje secar todas las piezas. \
10. Deseche el sensor digital descartable del oximetro. Si utiliza otros sensores digitales de oximetria aprobados, siga las
instrucciones de limpieza de! fabricante,
11. Lave &l cinturén a mano ¢ en una lavadora nomal a 30 °C.
12. No centrifugue el cinturdn y déjelo escurrir. No lo seque en la secadora ni lo someta a limpieza en seco.
Desinfeccion
Los siguientes desinfectantes se pueden usar en ¢l dispositive Apnea Link:
« Mikrozid
s Cavicide
s  Clorox
¢  Lysol
Luego de limpiar el sisterna Apnea Link como se indicd anteriormente, desinfecte el dispositive Apnea Link como se sefala a
continuacion:
1. Cologue desinfectante sin diluir en un pano descartable limpio que no esté tefiido.
Limpie todas las superficies del dispositivo. Mantenga los liquides alejados de tas aberturas del dispositivo.

2
3. Deje el desinfectante sobre el dispositivo durante cinco minutes.
4

Pase un trapo descartable y sin tefiir gue esté limpic y seco por el dispositivo para efiminar los restos de desinfectante.

3. {1 Fallas y alarmas
Solucion de problemas
Si surge algun problema durante la utilizacion del dispositivo o del software, pruebe ias siguientes soluciones. Si el problema no se
resuelve, envie el archivo de registro al equipo de atencion al cliente de Apnea Link o pongase en contacto con el proveedor de su
equipo © con ResMed. No intente abrir el dispositivo.

Para enviar el archivc de emor, seleccione Enviar el archivo de registro por correo electrénico en ef menu Herramientas.

Dispositivo
ProblemalCauss posible Madids a tomar
La luz del boton de fido no e encimde o oprimir diche hotin.
Lay batarias astin sgotaiss. Carvibie las beteries sbriendo ks taps de
s barterizs o insertnn dow
baterbn nuss.
El dispositivo estd averiado, Sits bz no 29 encierciy usgo de

camiiar by batwrias, envie o doposive
ara que ses reparado.
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Programa
ProblemaiCauss posible Solucidn
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3. 72 Condiciones ambientales

¢ Temperatura de funcienamiento: de & °C a 40 °C
« Humedad de funcichamiento: de 10% a 90% sin condensacion
» Temperatura de almacenamiento y transporte: de -25 °C a +70 °C

» Humedad de almacenamiento y transporte: de 10% a 95% sin condensacion

Instrucciones de Uso (Alll-B)
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3. 14 Eliminacion
La eliminacion de un dispositivo que ya haya cubierto su vida Util, de los sensores de pulse digital, del oximetro de
pulso, del sensor de esfuerzo y del embalaje se debe efectuar de conformidad con la legislacion y las disposiciones
nacionales aplicables.

Et cubo de basura con ruedas tachado indica que el producto que viene con dicho simbole no puede desecharse junto
con la basura doméstica general, sino que se debe desechar por separado. Esta exigencia de desechar por siaparado
se basa en la direcliva europea 2002/98/CE para equipos eléctricos y elecirénicos, y en la directiva europea QOO%ISGICE
para baterias. Puede entregar el producto, por ejemplo, en un punte de recoleccién municipal. Esto reduce el ?impacio
sobre los recursos naturales e impide que el medio ambiente se contamine debido a la liberacidn de sustancias
peligrosas.
Las baterias que contienen mas de 0,0005% de mercurio, mas de 0,002% de cadmio ¢ mas de 0,004% de plomo
respecto de su masa total se identifican por debajo del simbole del cubo de basura tachado, con el simbolo;quimico
(Hg. Cd, Pb) del metal que excede el limite.
Para saber mas acerca de la manera mas fdcil de desechar su sistema Apnea Link, o para obtener otros datos,
pongase en contacto con su oficina de ResMed, su disiribuidor local o bien visite el siguiente sitio web:
www.resmed.com.
Deseche la canula de presion nasal junte con los residuos domesticos habituales. Las baterias normales y recargables ‘

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

3.16 PRECISION

Apnea link Plus Apnealink Air
Frecuencias de muestreo para Frecusncies de » Flujo respiraterio: 100 Hz
los canales ruestreo pare los  « Esfuerzo respiratorio: 10 Hz
Flujo respiratoriofsonidos canales + Saturecién de axfgeno en sangre (SpOy: 1 Hz
respiratorios; 100 Hz + Pulso: 1 Hz
Saturacion” 1 Hz + Bateria: 1 +z
Pulso: 1 Hz Tiempo de registro 4 x 12 horas
Pletismograma. 2b Hz intervelo mostredo  Sensor de presién (cénula nesd): de -6 hPa a +6 hPe

Sensor de presidn lesfuerzo respiratoriol: de -6 hPa e +6 hPe

Baterfa 1 Hz
$p04: del 0% & 100%

. - "
Esfusrzo respiraterio; 10 Hz Pulso. ds 18 4321 lpm
. Precisidn {sin Sp0); lintervalo del 70% al 100%!}
Ra ngo efect_lvo movimisnto) +)pL 22digitos d usar con e sensor digital del cximetro BO00AA
Sensor de flujo' de -10 hPa a +10 hPa ++ 3 digitos d uear con el sensor digital del aximelre g000) ¥
SpQO,. del 70% al 100% 70004
Pulso: de 18 & 300 ppm Pulsg lintervalo de 18 a300 lpm):
+} 3 digitos d usar con todos los sensores digitales dal cximetro
especificados

Precision (sin movirmiento)
SDOz. +~ 3 digos ]
Pulsc. de +/- 3 digros '

Interfaces .

Canuk de presn msal conexion beer
Oximetro de puisc: enc hufe de tres patilks .
Computadora: Yeloc dad msxine USB 11
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulaciin e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-002018-14-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°©
0922y de acuerdo con lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.,
se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Prodlctos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Monitor de Apnea del Suefio
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-885-Monitores de Apnea,
para Registro
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RESMED
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Los monitores de apnea del suefio estan indicados
para ser utilizados por profesionales de asistencia sanitaria a efectos de
contribuir al diagnéstico de trastornos respiratorios del suefio en pacientes
adultos. Los monitores registran los siguientes datos del paciente: flujo de aire
nasal respiratorio, ronquido, saturacién de oxigeno en sangre, pulso y esTuerzo
respiratorio durante el suefio. El dispositivo esta disefiado para uso hospii:alario y

domiciliario bajo las indicaciones de un profesional sanitario.

L



Modelo/s: ApnealLink Plus, Apnealink Air.

Periodo de vida util: 7 afios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) RESMED SA, 2) ResMed Ltd, 3) ResMed Asia
Operations Pty Ltd, 4) ResMed Corp., 5) ResMed-Duncan Distribution Center, 6)
Resmed West Coast Warehouse, 7) RESMED Germany Inc., 8) RESMED MOTOR
TECHNOLOGIES INC., 9) GRUENDELER GMBH

Lugar/es de elaboracidén: 1) Parc Technologique de Lyon., 292 allee Jacques
Monod., Saint-Priest Cedex, Rhone Alpes. 69791, Francia, 2) 1 Elizabeth
MacArtur Drive, Bella Vista, New South Walles (NSW), Australia, 3) 8 Loyang
Crescent, #05-01., 509016, Singapur, 4) 9001 Spectrum Center Boulevard., San
Diego, CA 92123, Estados Unidos, 5) 110 Hidden Lake Circie, Duncan, SC 29334,
Estados Unidos, 6) 23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA 92553, Estados Unidos,
7) Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, D-82152, Alemania, 8) 9540 De
Soto Ave., Chatsworth, CA 91311, Estados Unidoé, 9) KAMEOLSTRASSE 4,

Freudenstadt, Baden-Wurttemberg 72250, Alemania

Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién del PM-1084-117, en la Ciudad de Buenos Aires, a

2 6 ENE 2015 , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisidn. @
092

DISPOSICION No




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019

