2016 “Afo del Bicentenario de la Declaracién de la Independencia

Ministerio de Salud }7' 7 .
Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne. 8 4{3.
Regulacion e institutos

ANMALT.

suenos Arres, 1 9 JUL 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1358-16-7 del Registro
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

N'acional"‘

de esta

Médica

Que por las presentes actuaciones la firma AIR LIQUIDE

ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de -

i
Inscripcién en el RPPTM N° PM-1084-117, denominado: MONITOR DE APNEA DE

SUENQ, marca RESMED.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisit
normativa aplicable.
Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tor
intervencion que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por eIi
N® 14903/92 v Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

hs de la

mado la

Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTiCU:LO 19,- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM'N® PM-1084-117, denominado: MONITOR DE APNEA DE SUENQO, marca

RESMED.
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2016 "Afo del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia

Ministerio de Salud DISPOSICION Ne }7 7 B A
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.

Nacional”.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que|debera

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1084-117.
ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de

Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la Aresente

Disposicién conjuntamente con su Anexo, rdtulos e instrucciones

de uso

autorizados, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que

efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archivese,

Expediente N°© 1-47-3110-1358-16-7
DISPOSICION No

RLP

7784

Dr. ROBERTO LED

Subaoministrador Naciong)
AN M.AT,




2016 “Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”.

:.'.@,?I
Ministerio de Salud

. Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

” ANM.A.T.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

y-m?toa y l;ecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion

X, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
\ el RPPTM NO PM-1084-117 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AIR I‘_IQUIDE
' ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: ‘
Nombre genérico aprobado: MONITOR DE APNEA DE SUENO
Marca: RESMED.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0922/15.
il Tramitédo por expediente N° 1-47-3110-2018-14-5
N DATO " "

" . MODIFICACION /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO )
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA |
AUTORIZADA

A MODIFICAR

, Segun Disposicion N° 0922/15 A foja 6
i Rotulos

‘ : Instrucciones | Segun Disposicion N° 0922/15 A fojas 7 a 19

de Uso
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2016 "Afio del Bicentenario de la Declaracién de la Independencia Nacional”.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

—

ANMAT,
RESMED SA ResMed Ltd.
Parc Technologique de Lyon. 292 | 1 ELIZABETH MACARTHUR
allee Jacques Monod. Saint- DRIVE, BELLA VISTA, New
Priest Cedex, Rhone Alpes. South Walles, Australia 2153.

69791 Francia.
ResMed Corp.

RESMED LTD, 9001 Spectrum Center
1 ELIZABETH MACARTHUR Boulevard. San Diegot. CA
DRIVE, BELLA VISTA, NSW EE.UU. 92123.

2153, Australia
ResMed Asia Operations Pty
ResMed Asia Operations Pty Ltd. | Ltd. [

8 Loyang Crescent N°05-01 8 Lovang Crescent Na. 05-01
Singapore, SINGAPORE 509016. | Singapore, SINGAPUR 509016.
SINGAPUR.

ResMed Corp
ResMed Corp. 600 Riverside Parkway Suite
9001 Spectrum Center Blvd. San | 100, Lithia Spgs, GA, [EE.UU,
Diego. CA 92123, Estados 30122.
Unidos

RESMED GERMANY INC.

X ResMed-Duncan Distribution FRAUNHOFERSTRASSE 16,
Fabricante | o ter MARTINSRIED, Bayerh,

110 Hidden Lake Circle, Duncan, | ALEMANIA, D-82152.
SC 29123, Estados Unidos '
ResMed Humidification
Resmed West Coast Warehouse | Technologies GmbH
23650 Brodinea, Moreno Valley, | Karneolstrasse 4,

CA 92553, Estados Unidos Freudenstadt, Baden-
Wurttemberg, Alemania
ResMed Germany Inc. 72250,

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.

Lo ;




z

2016 “Afo del Bicentenario de la Declaracién de la Independencia Nacional”,

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

El presente sbélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado. .
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones del RPPTM a la
firma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N® PM-1084-117, en Ila Ciudad de Buenos Aires, {a los
dias..’}. 9. JUL..2076

Expediente NO 1-47-3110-1358-16-7
DISPOSICION No

?‘ 7 81 4

Dr. ROBERTD LEBE

Subasministrador Nacional
AN M AT




Am LIQUIDE Monitores Apneal.ink g ...
Anexo 1Il-B PROYECTO DE ROTUL

Importado por: W Q JUL Q016
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. "
Deposito con entradas por Avenida Eva Perdn 6802/78/98/6902/98 y Guamini 3300 de la Ciudad
Autonoma de Buenos AIRES. Argentina.

FABRICANTES:
RESMED LTD. RESMED CORP i
1 ELIZABETH MACARTHUR DRIVE, BELLA VISTA, 600 RIVERSIDE PARKWAY SUITE 100 LITHIA
NEW SOUTH WALLES, AUSTRALIA 2153. sgoss, G A,SEE.UU. 30122, SUITE 100,
RESMED ASIA OPERATIONS PTY LTD. RESMED GERMANY INC.
8 LOYANG CRESGENT NO. 05-01 SINGAPORE, FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSRIED,
SINGAPUR 509016. BAYERN, ALEMANIA, D-82152.
RESMED CORP. RESMED HUMIDIFICATION TECHNOLOGIES GMBH
9001 SPECTRUM CENTER BOULEVARD. SAN DIEGO.  KARNEOLSTRASSE 4, FREUDENSTADT, BADEN-
CA EE.UU. 92123, WURTTEMBERG, ALEMANIA 72250.
Monitor de Apnea del Suefio
APNEALINK Modelo:
Ref: N?%/Serie xxxxxxx rwﬂ
A © [r w2
0123
Temperatura de funcionamiento; de 5 *C a 40 °C
Temperatura de almacenamiento y transporte: de -25°C a+70 °C
Humedad de almacenamlento y transporte: de 10% a 95% sin condensacion
Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° -6320

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1084-117

AR LIQUIPE A GFn::NgINPég.A. ARL SECEE)D;??%&?? S.A.
. Ahdrea R, Las o _
J‘gfgé estion de Activos ing. Andrea R. Casco
Actividad Domiciliaria Mat. N 1-6820

Proyecto de Rotulo - .. 1/1




AIR LIQUIDE Monitores ApneaLink
Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

3.1 /‘ 8)} .

h Importado por: {f’ |
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Depdsito con entradas por Avenida Eva Peron 6802/78/98/6902/98 y Guamini 3300 de la Ciudad
Autonoma de Buenos AIRES. Argentina. |

FABRICANTES:

RESMED LTD.
RESMED CORP
1 ELIZABETH MACARTHUR DRIVE, BELLA VISTA, 600 RIVERSIDE PARKWAY SUITE 100, LI'I!'HI A

NEW SOUTH WALLES, AUSTRALIA 2153. SPGS, GA, EE.UU. 30122,

RESMED ASIA OPERATIONS PTY LTD. RESMED GERMANY iINC.

8 LOYANG CRESCENT NO. 05-01 SINGAPORE, FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSRIED,
SINGAPUR 509016. BAYERN, ALEMANIA, D-82152.

RESMED CORP. RESMED HUMIDIFICATION TECHNOLOGIES GMBH
9001 SPECTRUM CENTER BOULEVARD. SAN DIEGO.  KARNEOLSTRASSE 4, FREUDENSTADT, BADEN-
CA EE.UU. 82123 WURTTEMBERG, ALEMANIA 72250.

Monitor de Apnea del Suefio
RESMED
APNEALINK Modelo:

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

ing. Andrea K. Gasco <
Jafe Gestion de Actives A ﬁ 'P 22
Actividad Domiciligria

o123

Temperatura de funcionamiento: de 5 °C a 40 °C
Temperatura de almacenamlento y transporte: de -25 “C a +70 "C
Humedad de aimacenamiento y transporte: de 10% a 95% sin condensacion

Bicing. Andrea R, Casco - Matricula Copitec N° 1-6320

Lpany ARSENTINA SA. ] - 2 moptee o
e Ll«{-‘u; L verneco Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
e A drga AL Gasco
T Mar. ¥ 45320 AUTORIZADO POR LA 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
Una advertencia alerta scbre la posibilidad de que ocurran lesiones.
No instale el sistema Apnea Link mientras se encuentra conectado a una computadora personal a través de un puerto
USB.
PRECAUCION
Una precaucion explica medidas especiales que se deben tomar para el use seguro y eficaz del equipo.
» El Apnea Link solo debe utilizarse con accesorios recomendados por ResMed. Conectar otros accesocrios
. podria provocar lesiones personales o dafios a la unidad.
L - s Los equipos adicionales que se conecten a los equipos médicos eléctricos deben cumplir con la norma CEl o
' SO correspondiente {por ej. CE! 60950 para equipos de procesamiento de datos). Asimismo, {odas las
configuraciones deberan cumplir con los requisitos para sistemas médicos eléctricos {consulte CE| 50601-1,

clausula 16 de la 3. ? Ed.). Todo aguei que conecte equipos adicionales a equipos meédicos eléctricos estara

<= s Ingtrucciones de tiso (AlIB) M ot " : - R e S




Am LIQUIDE Monitores ApneaLink % 7
Anexo lIl-B INSTRUCCIONES DE USO

configurando un sistema médico y es por lo tanto responsable de que el sistema cumpla con los requisitos
cofrespondientes 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 depantamento de
servicio técnico en su zona. .

¢ Segun cudl sea el estado de la piel o el estado de salud general de los pacientes, estos 1endrén1diferentes
niveles de sensibilidad a los materiales que se usan en los accesorios del Apnea Link. Si el pacients tiene una
reaccion alérgica, se debe dejar de usar el sistema.

« No use el sistema si alguno de los accesorios se encuentra rasgado, rotc o doblado, o si fa carcasa del
dispositivo Apnea Link esta rota.

+ No se puede garantizar la exactitud de los analisis automaticos realizados a pacientes con una respiraciéon por
minuto superior a 30 rpm.

« EnEE. UU. ialey federal exige que este dispositivo sea vendido Gnicamente 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 que, cuando se utilicen materiales auxiliares y accesorios, lea la informacion del fabricante que se
proparciona con dichos productos.

+ Solo use canulas nasales o sensores digitales descartables del oximetro tomados de su embalaje oliginal. En
caso de que el embalaje esté danado, el producto en cuestion no se debera utilizar y debera desecharse junto
cen el embalaje,

¢« El Apnea Link ya es compatible con EasyCare Online en algunas regiones.
Para averiguar si este servicio esta disponible en su region, comuniquese con el servicio de atencién al cliente
de ResMed de su zona. Si el servicio esta disponible en su regién y usted necesita asistencia para configurar

el software de Apnea Link con EasyCare Online, comuniquese con €l servicio técnico de ResMed de §u zona.

Contraindicaciones
+« El sistema Apnea Link no debe utilizarse cerca de un equipo de resonancia magnética.
» Riesge de explosion: no use el sistema Apnea Link en un ambiente explosivo ni en presencia de gases o

anestésicos inflamables.

3.2 Indicacion de Uso
Los monitores de apnea del suefio Apnealink, Apnealink Air y Apnealink Plus estan indicados para ser utilizados por
ios profesionales de asistencia sanitaria a efectos de contribuir al diagndstice de trastornos respiratorios del suefio en
pacientes adultos. Los monitores registran Jos siguientes datos del paciente: flujo de aire nasal respiratorio, ronquido,
saturacién de oxigeno en sangre, pulsc y esfuerzo respiratorio durante et suefio. El dispositive esta disenado'para uso

hospitalario y domiciliario bajo las indicaciones de un profesional sanitario.

El dispositivo utiliza esos registros para elaborar un informe destinado al proveedor de asistencia sanitaria, quile puede
contribuir al diagnéstico de trastornos respiratorios del suefio o a una investigacién clinica mas profunda. El dispositivo

esta disefado para uso hospitalario y domiciliario bajo las indicaciones de un profestonal sanitario.

AIR LIGUIDE/ARGENTINA SIA.

3.3 y 3.9 Componentes y Montaje - DIRECTOR TECNICO
Equipo AIR LIQUIDEARGENTINA S.A. ing. Andrea R. Casco
ing. Andrea R, Casco Mat. N? {-6320

Jofe Gestién de Activos

Instrucciones de Uso (Alll-B) - °  Actividad Domiciliaria ~




AIR LIQUIDE Monitores ApnealLink
Anexo lII-B INSTRUCCIONES DE USO

i Dwspositive Apnaalind. L3 Oximatro*

2 Sensar de eslusizo 6 Sansor digital dascartabla dol oximetro®
3 Cinturdn 7 Sensaon digital coutilizable del aximatro®
4 Pinza del cinturdn de) odmetro® 8 Camula nesal

9 Bolso ino te muestm)

*Ex posthie que este articulo soko se encuentre disponible como accesorio en
algunos paisas. |

ST

Lista de articulos quz se entregan con ¢l juego bisico det ApnezLink

«  Dispositivo Apnaalink

v Cérula casal

« Cinturén

« Ceble USB

- D controlador y de instalacion

» Dos tapas uerdock con ventitacién para la conexidn de la cénula nasal y el
sensor de esfuerzo

s+ 2 batefas, 1,5V

* Bolso da ansporte

Lista de articulos que s# eniregsn con el juego completo del Apnealink
»  Dispositive Apnealink
+ 3 cinulas nasales
- Accesorios de oximetria de Apnesbink :
, Oximero Xpod® Nonin tipo 3012
Sensor de pulso digital reutitizable Nonin, tipe 8000 SV
Cietret con pinza para el Xpod Nonin
« Cinturdn
« Cable USB
! « CO controlador v de instetacién
+ Dos tapas luerdotk con ventilackn para la conexidn de 1a ¢dnula nasal v o
sensor de esfuerzo
« 2baterias. 15V

+ Bolsc de transporte
+ Sensor de esfusrzo

Lista de materiales awdliares y acoesorios que 5e entregan:

- Cénula Apnealink de Westmed (caja de 26 unidades) AlR LIDUIBE BGJ TINAS.A.

» Sensor de pulso digital descariable Nonin, tipe 70004 (caja de 24 unidades) DIRECTOMN ‘igj?N‘C?

+ Accesorios Apnealink  para oximetria {oximetro Xpod Nonin tipo 3012 para Ing. Andrea ", Casco
ApneabLinik sensor de pulso digital descartable Nonin tipe Y000A, ciarra Mat. N2 1-6320
con pinza para Xgod Nonint

- Sensor de pulsc digital Nenin Flex reusilizable, tipo 8000U

» Tira de fijacidn tipo BOOOJFW para el sensor de pulso digital Flax {25

urnidades)
s Sensot de pulso digital con pinza Nonin reutilizable. tipo BOGDAA
" Sensor do esfuerzo de repucsio AIR LIQUIDEARGEKTINA S.A.
Ing. Andrea R. Casco
- Jefe Gostidn de Activos
Montaje dsl sistema Apnea Link Actividad Domiciliaria
PRECAUCION

+ Antes de montar el sistema Apnea Link, es importante inspeccionar el estado de! dispositivo y de todos los
accesorios. Siobserva cualquier defecto, el dispositivo no debera ulilizarse.,
+ Cuando no vaya a utilizar el dispositivo, enrosque siempre las tapas protectoras que se suministran. No utilice

ninguna otra tapa.

Instruccicones de Uso (Alll-B) - 3m3




AIFI LIQUIDE Monitores ApnealLink
Anexc IIl-B INSTRUCCIONES DE USO

* La canula nasal y el sensor digital descartable del oximetro se han disefiado para un/iinico_uso, tra
deberan desecharse. #{ / 6

= No vuelva a usar los sensores descartables, a fin de evitar el riesgo de contaminacion cruzada. 4

Notas:

« Elmédico o proveedor de asistencia sanitaria es el responsable de explicar al paciente las funciones del
sistema Apnea Link, asi como las condiciones para un funcionamiento seguro, con fa ayuda de las
Instrucctones para el paciente y del Manual clinico.

» Para asegurarse de la exactitud de los resultados del registro, solo se deben utilizar equipos recomendados
para el Apnea Link {consulte “Equipc” en la pagina 4}. Los equipos no deben modificarse.

s La utilizacién del oximetro de pulso con el sensor digital del oximeatroe es opcional. Los resultados de la”
medicion de la oximetria de pulso no estan incluidos en el calcule del indicador de riesgo. Se mostraré!n de

forma separada en el informe.

Insercién de las baterfas
El compartimentc para las baterias se encuentra en la parte trasera del dispositivo.
Inserte las baterias siguiendo las instrucciones impresas dentro del dispositivo,
Antes de cada registro debe poner baterias recién cargadas o nuevas en el dispositive. Utilice salo los tipos de bateria
normal o recargable que se especifican a continuagién:
+ dos baterias recargables NiMH (Micro/AAA/HRD3/1,2 V/min. 1000 mAh) o
+ dos baterias (Micro/AAA/LRO3/1,5 V/min. 1000 mAh).

« Las baterias nuevas con ¢arga completa permiten aproximadamente 10 horas de registro.

« Cuande no vaya a utilizar el dispositivo, retire las baterias de él para evitar los dafios que pueden ocurjr si las
baterias pierden liquido.

« 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.

Colocacién del dispositivo en el cinturén

1. Pase un extrernc del cinturdn por las 2. D& voeha ol dispositivo. Pase e

ranunas siuadas en Ya parte extratre del cinturdn silvado mds
porterior da! dizpositivo, cerca ded draspositivo por una da kas
Comprusbe que el dispositve ranuras del sensor de esfuerzo
quede colocada en la posicidn qus

aparece en la figura.

AIR LIQUIDE A GENTINAS.A.
ing. Andrea R. Casto
Jefe Gostion de Activos

AR LIQUIDE RGE TINA S.A.
Actividad Domiciliaria

Cd
DIRECTOR TECNL P
ing. Andrea H. Casco

mat. N* 1-8320

3. Pegue la lenplieta en al dnturn.
Deslice ol dispositivo hasta ubicario
en un sitio cercano 8l sensor de

1 esfuerzo.
& Conexidn de los accesorios al dispositivo - PRECAUCION

Instrucciones de Uso (Alll-B) 4113




AIR LIQUIDE Monitores ApnealLink
Anexo |lI-B INSTRUCCIONES DE USO

Los sensores de presion del dispositivo son muy sensibles. Por este motivo, en ningun caso debe soplar directama
por las conexiones de la canuia nasal ni del sensor de esfuerzo. Es posible que los accesorios ya estén cenectados al
dispositivo. Si no lo estan, conéctelos como se muestra a continuacién. Extraiga las tapas de proteccidn con ventitacion
de las conexiones de {a canula nasal y del sensor de esfuerzo, Guarde las tapas de proteccion para seguir usandolas.

Conexidn de la canula nasal y del sensor de esfuerzo

1. Insarts & extramo del conector de 2. Inzarte ol extrarmo del conector dsl
tatgnulz nasal en of conectorpare s sensor de esfuorzo dentro oel
cinula nasal del dispositivo, Gires s conector para o sensor de esfusrzo
derocha hasta que ol conector asté del dispositivo. Girs a la derechs
firrna hasta gue of conector extd fama,

Conexion del oximetro

1. Conecte el sensor digital al 2. Conecte 12 pinza dsl cinturdn a!
trimetro. oximelro.

|
|
LS

3. Conecto el aximetro en &l conector
pata o oximetto del disposithva,
ermpuaindols para gue & +

Colocacién del cinturén
PRECAUCION
Para evitar irritacién o reacciones alérgicas, coldquese el cinturdn y el dispositivo sobre una camiseta de manga larga.
* El modo mas facil de colocarse el dispositivo es mirandose de frente al espejo.
+« Las mujeres deben ponerse el cinturdn por encima de los senos.
+ No apriete demasiado el cinturon, dado que esto perjudicaria la calidad de la sefial y la comodidad del

paciente. El cinturon debe quedar firme y cémodo.

. ' ~

1, Pnoss ol cinturon aked el 2.C bR cuer el cintuedin le

gustpo Pase sl extramo kxe dal ety [t y comodo y qua el
cnturdn poe b reres Bbre gel dhnositive e 518 colocado on o
Bono! o exluerzo ¥ pegus e contro del pecha

ettt o & Cnmrdn_

L e

NTINAS.A.

GLNTINAS.A. EA
AIR LIQUIDE/AR DIREGTOR TECNICO

R. Casco
ing. Andrea Ing. Andrea R. Casco

ivoSs '
fo Gestion de Pfgtlv_ |
JeActividad Domiciliaria s G s ok oy
thobo queds colocads et el misma
Jad ched crierpo ue o sensor digite
thed owfmatio

Instrucciones de Uso (Alfl-B) 5113




| mn LIQUIDE Monitores ApneaLink
Anexo [1I-B INSTRUCCIONES DE USO

sencillos principios neumaticos. El tubo situado dentro del sensor de esfuerzo se deforma si se tira del cinturén'. Este

1
cambio de volumen provoca un cambio en la presion, que queda registrado en el sensor de presion. L%?;u as
realizadas han demostrado que su exactitud es equiparable a la de la tecnologia RIP. & |. 8 4

Colocacién de los accesorios
PRECAUCION

Si la canula nasal o el sensor digital del oximetro hacen que la piel dei paciente se ponga roja, se irrite o tenga '[una
erupcion, puede tratarse de una reaccién alérgica. Indique al paciente que deje de utilizarlos.
Canula nasal

ADVERTENCIA

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

| L N

L. Inseris las puntas en las nesinas. 2. Pase el tubo de plistica por detrds 3. Empuie |a pieza destzants hacia

Asegiirese de gue &l lado curvo de las orefas. arriba, hacia el mentdn, hasta nue el
quede epuntando hacia 1a parte tubo de plastico esté firma v 1
posteritn de 1a nanz comods.

Nota: Si la canula nasal no se sostiene en ta nariz, use cinta médica ¢ vendajes adhesivos sobre las mejillas p'éra—

p)

mantenerla en su sitio. *
|
Sensor digital del oximetro
ADVERTENCIA
"= Asegurese de gue la pinza del oximetro esté colocada del mismo lado del cuerpo que el sensor digital, para
que no suponga un riesgo de estrangulacion.
= Elmédule del oximetro de pulso esta disefiade para determinar el porcentaje de saturacion arterial de oxigeno
de la hemoglobina funcional. Los niveles considerables de hemoglebina disfuncional, como por ejemplo la
metahemoglobina, pueden afectar la exactitud de la medicidn. Los factores que pueden perjudicar el
desempefio del oximetro de pulso o afectar la exactitud de la medicion incluyen los siguientes: exceso de luz
en el ambiente, exceso de movimiento, interferencia electro quirtrgica, restricciones a la corriente sanguinea
. {catéteres arteriales, manguitos de presion arterial, lineas de infusion, etc.), humedad en el sensor, sensor
colocado incorrectamente, tipo de sensor incorrecto, mala calidad del pulso, pulsaciones venosas, anemlla o]
concentraciones bajas de hemoglobina, verde de indocianina u otros colorantes intravasculares,
carboxihemoglobina, metahemoglohina, hemoglobina disfuncional, ufias artificiales o esmalte de ufias, olun
sensor que ne se encuentre al nivel del pecho.
» Se puede perder el monitoreo si algin objeto obstaculiza la medicion dei pulso. Asegurese de que la medicién
del pulso no esté obstaculizada por ningun objeto que restrinja la corriente sanguinea {p. gj. manguitos de
presion arterial).
¢ La utilizacién del oximetro por debajo de la amplitud minima de 0,3% de modulacion puede dar lugara |}

resultados imprecisos.

PRECAUCION AIFl[;I;;Q!ﬂEgre:GH g:ll\iﬂ E.A. AR “Q“‘ETE g‘ffcﬁ'éﬁ‘ S.A.
y . e DIRE E
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El oximetro posee un software que tolera el movimiento y minimiza las probabilidades de que los arlé‘fac{os
debidos al movimiento se interpreten errdneamente como buena calidad de pulso. Sin embargqp!jay:algunas
situaciones en las gue este dispositivo podria de todos modos interpretar el movimiento comoat;‘t_;lfgna aliﬁ'd de
pulso. Puede suceder en todas las salidas de datos disponibles (es decir, en Sp02, FC).

El sensor del oximetro podria no funcionar en extremidades que estén frias debido a una baja circulacion.

Caliente ¢ frotese el dedo para aumentar la circulacion, o cambie la pesicion del sensor. a
!lwlotas:

+ Elsimbolo del dedo en la tira adhesiva muestra la posicion en la que se debe fijar la cinta adhesiva al dedo.

Esta conexidn se realiza a presion. No retuerza el cable del oximetro al conectarlo al dispositive ni al i

' desconectario de él,

Conecte el sensor digital def oximetro al dedo anular de la mano derecha usando la tira adhesiva.

EI manual ¢linice se refiere al sensor digital descartable del oximetro NONIN.
H

Para obtener informacidn sobre otros sensores digitales, consulte las instrucciones que figuran en el envoltorio.
; i
|
Sensor digital descartable del oximetro

1

‘!I 3 ” ]

{ |
| I f
) N é I
t : =g ! }
B i
: s
!‘ 3. Dobte s lengiietas terles 4. Dobie Ia lengiiets suparior por
aireoedor ds ambos lados def dedn,  debajo del dedo y usgo envuéivala
i alradedor de €l
1

: 1. Exirsige el foero cel senssr, 2. Cokigue & sensar sobre ol deda
g anular e Lo rrang no dominants,
|| Alinan b hgura da |2 vhe el sensor
|

o TP e

chgital gel eximetro con [z uha del §. El sensor debe quedar colocado
pacienite. COTFIo S8 muesirs eh 1y figura,

N?Jta: Si el sensor digital del cximetro te queda incémodo, puede pasarle a otro dedo o a Ia ofra mano.

t
I

Sénsor digital reutilizable del oximetro

i‘ i(.,. e = "'"'"""""-""T""—'—-]
| |
' |

|
| !
\ J

|J » Para calocar el sensor digital

|
J
|

| redtilizable, deslicelo por el dedo anular
de la mano no dominante. como se
| muestra en la figusa.

tha: Si el sensor digital de! oximetro le queda incémodo, puede pasario a otro deda o a la otra mano.
I '
i

3.4: Prueba inicial, Mantenimiento y Reparaciones

Us;) del dispositivo Apnea Link
Iniclzlio de la prueba @% /&LH
| TINA S.A.
i R A AR LIOUILE ARGENTINAS.A.

Ing. Andrea R. Casco !
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Cusndo estd comeciamente instalado,
el sistems completo se ve axl.

1

4

1 Mantenga opwimico et bondn de 2. Comprushe que las luces situades’
oncendido shuado on &l centro del funto a loa acoasonos que esth
hspositeg durante unos trid utilizando estén de color verds, 5
segundos o haste (e se encienda slgura de esas luces exts de color
s bz, rope ¥ parpadea, el sccesorio on

Euettion no esth bisn conectado.

Nota: Todas las luces indicadoras se atenuaran (pero permaneceran encendidas) aproximadamente 10 minutos

después del inicio del registro.

Detencién de la prueba:; comprobar si la prueba se ha realizado

P R

1 Mantengs opxmmiio el boutn de 2. Compruabe que ba iz de proeba
encencido durznie unos a5 rezhzade wsté encendd ¥ de color
BAQUOS. - } veroe. Exto significa que e pruzbz

; o4 ha realzade Sik luz de pruebs
rezhzece £3 da color row, amibe las
" baterias y repite la prueba la noche
—_ sguiants,

s

AIR LIGUID ARGENTINAS.A
Ing. Andiga R 38550
Jete funtidn de Activos

Actividad Domiciliaria

LIOUILE AR “NTINA S.A.
AIR DIRECTORT ONICD
Ing. Andrea R. {>asco
Mat. N2 -8320

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

{durante unos tres segundos) y luego oprima el botén de nuevo durante unos tres segundos.
1 = Para cambiar las baterias, abra la tapa de las baterias en la parte posterior del dispositivo e inserte dos
baterias nuevas

D9smontaje

Después de! registro, el paciente debe llevar a cabo los siguientes pasos:
1. Quitarse el cinturdon del cuerpo.

Extraer todos los conectores del dispositivo. )

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

Desconectar el sensor digital del oximetro.

Extraer el dispositivo del cinturdn.

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

N o oo A e N

Colocar todo to demas nuevamente en el bolso y devolverlo al médice o preveedor de asistencia sanitaria

L ’
| segun se lo hayan solicitado.

El médico o proveedor de asistencia sanitaria debe hacer o que sigue:

Instrucciones de Uso (Alfl-B) . 8l 13
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* Limpiar el dispositivo y los sensores reutilizables.
» Desinfectar (de ser necesario).

Mantenimiento
« Cambie el cinturén reutilizable cada 100 usos.
» Cambie el sensor de esfuerzo cada 200 usos.
« Reemplace el oximetro cada 5 afos.
« Para reemplazar el sensor digital descartable del aximetro, lea la informacion del fabricante suministy
producto.
Todos los dispositivos Apnea Link cuentan con una correccion por compensacion automatica. No hay que efe
calibracion anual.

Reparaciones

ada con el

ctuar una

£l sistema Apnea Link esta disehado para funcionar de manera segura y confiable, siempre que se use de ac
las instrucciones suministradas por ResMed. ResMed recomienda que, si observa alguna seiial de desgaste
preocupa algun aspecto del funcionamiento del sistema Apnea Link, un centro de servicio avtorizado de Res
revise y repare. Con excepcion de esos ¢asos, no se prevé la necesidad de revisar ni reparar el dispositivo du
¢inco afos de vida util esperada.

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

3.6 Interferencia reciproca
Compatibilidad electromagnética

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

conformidad con la CEIl 60801-1-2, para entornos residenciales, comerciales y de industria ligera.

Los equipos de comunicacicnes inalambricas, como por ejemplo equipos de redes domésticas inalambricas, t
celulares, teléfonos inatambricos y sus estaciones base, asi como walkiétalkies, pueden afectar al dispositivo
mantenerse a una distancia minima d del dispositivo. A modo de ejemplo, la distancia d para un teléfono celul
con una potencia de salida maxima de 2 W seria de 3,3 m (10'8%).

Para obtener mas informacién, consulte Emisiones e inmunidad electromagnética en www.resmed.com, en la

uerdo con
le
edlo

rante los

eléfonos
y deben

ar tipico

pagina

Pacientes y Familias bajo Servicio y asistencia. Si no tiene acceso a Internet, comuniguese con €l representante de

ResMed.
1. Dispositivo sin baterias normales ni recargables. AR LIQUIDE 4 GENTINA S.A. /
Ing. Andreéa R. Gasco AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
3.6 Limpieze y Desinfeccion Jﬂ}eﬂ&g:ﬂégﬁcﬁiggg;gs Ingiﬁggtearg?giggco
Limpieza y mantenimiento . Mat.jN2 1-6320
La limpieza y el mantenimiento descritos a continuacién deben llevarse a cabo regularmente en el sistema Apnea Link. La limpieza
debe ser realizada por el médico o el proveedor de asistencia sanitaria.
PRECAUCION
» Nunca utilice agentes abrasivos, alcohol, acetona, sustancias que contengan cloro ni otros disolventes para la IimL;ieza del
dispositivo.
l +»  No sumerja el dispositivo, el ox/meiro de pulso, el sensor digital del oximetro ni el sensor de esfuerzo respiratorio en liguidos,
y asegurese de que ningun tipo de liquido ingrese en estos productos.
+ No intente esterilizar el dispositivo, ya que esto podria ocasionar dafios no visibles en el interior de la unidad.,
Limpieza :
1. Apague el dispositivo.
2. Silacanula nasal esta todavia acc_)plada, retirela y deséchela.
3. Retire el sensor de esfuerzo respiratoric.
4, Enrosgue las tapas de proteccion en los conectores comespondientes a ia canula nasal y el sensor de esfuerzo.
Instrucciones de Uso (Alll-B} -§9/13
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it

. wwAlR LIQUIDE
A

5.
, 6.

Retire el oximetro de pulso del dispositivo.

g

Desconecte el sensor digital del oximetro de pulsa.

sl B R
bl f/ gl
Nota: Manipule fa conexién def oximetro de pulso con cuidado, No retuerza ¢l cable del oximetro ™ & @

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

8. Limpie las siguientes piezas con un pano himedo y un jabon liquido suave: las carcasas del dispositivo y del oximetre de
pulso, el cable del oximetro de pulso, el cierre con pinza y €l sensor de esfuerzo respiratorio,

! 9. Deje secar todas las piezas.

10. Deseche ¢l sensor digital descartable del oximetro. Si utiliza ofros sensores digitales de oximetria aprobados, siga las
instrucciones de limpieza de! fabricante.

11, Lave el cinturén a mane ¢ en una lavadora normal a 30 °C.

12. No centrifugue el cinturdn y déjeto escurnr. No o seque en la secadora ni lo someta a limpieza en seco.

Deslinfecclén
Los siguientes desinfectantes se pueden usar en el dispositive Apnea Link:

e Mikrozid
*  Cavicide
»  Clorox
¢ Lysol
Luego de limpiar el sisterna Apnea Link como se indicod anteriormente, desinfecte el dispositivo Apnea Link como se sefiala &
continuacién:
1. Cologque desinfectante sin diluir en un pafio descartable limpio que no esté tefiido.
' 2. Limpie todas las superficies del dispositivo. Mantenga los liguidos alejados de las aberturas del dispositivo.
3. Deje el desinfectante scbre el dispositivo durante cinco minutos.
4. Pase un trapo descartable y sin tefiir que esté limpio y seco por el dispositive para eliminar los restos de desinfectan

3. 77 Fallas y alarmas
Solucion de ;;roblemas
Si surge alglin problema durante la utilizacion del dispositivo o del software, pruebe las siguientes soluciones. Si el problema
resuelve, envie el archivo de registro al equipo de atencidn al cliznte de Apnea Link o péngase en contacto con el proveedor
equipo ¢ con ResMed. No intente abrir el dispositivo.

Para enviar el archivo de error, seleccione Enviar el archivo de registro per correo electrénice en el menu Herramientas.
Dispositivo

ProblemalCauea posibla Mudide a tomar
Lg huz cel botdn de no 58 3o al oprinir dicha batdn.
1 Lax baterizy estin agowdas. Cambie las baterizs sbviendo la tapa da

Iax baterizs & inserando dos
haterias nyevas.

Ei dispomitivo esti mverindo. %ila luz o se enciende luego de
cambiar Las beteriss, envie ¥l dopositvo
pard tpue 3B P o,

Le hiz & del con una Iez roja,

El oximairo ne estd conactado.

El eximetre esté conectado #
dispositive, paro el sensor digitsl no
€513 conectado al oximetro,

Conecte el mdmetro al sensor dgitak,
Comacte el sensor digital y gt oximatro.

Ef oximatro y ¢! sensor degits! estin
conectados, pero Ao hay ningune sefiast
\ viikida del seneor durante mas de cmtio

Comgruebe que &f sensor exté
oo 0 8n el dedo y
revisa ta conexiGn con el oximetro.

te.

ne se

de su

segundos.
La luz indicadora del flujo parp oon vRa uz mja
La canula nasal no estd corectamemte Coloque 42 cinuta nasal como se
conectada sl deposima. describe en o presente manusl. s A
N N . K N
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Lu s Ichendors ol estoeso parpaden con una oz . AR LIGUITE A ?ﬁ;‘c"‘é‘
lng. Andrea R. Casco El senzor de ash.urmn?es'.i Conecte o sensor de esfuerzo como se D]RECTOH - JG"SGO
Jofe Gestion de Activos cone at chsp descrbe en o presents manusd Ing- Andre2 R La
Actividad Domiciliaria 3 Todtas fas luces dicadorss papadesn con tna huz rofa dursnte en reglstro. wiat. e -8 320
' é £ dispositivo exté averiada, Dewueiv &l dispositivo para que sen
Teparado.
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Programa / 7&" 4!

ProblenaCauvis powibie Solucisn
£l prog o funtions o 9 P ap— Los datos del dispesitivo mo se posden descerger, i
Low erctivas de progr - Vuehe 8 imzetar of grograrre de ApoeaLink. Hay dos o mis disporiivos m-ﬁmtﬁwmﬁnpémnh
va o estin cisponibles 0 e sido D sev necenari, revbe of sisteme conectadas a s ver 8l coTp siack
. vina, para comprobar que oo tanga No #3 posbile descarpar datos emze Mmuhmﬁlﬁ&m
] dord v of i} erte o dposiivo ¥ e jaciory sea
€ prog 0o op o ot i PR F do perticuls Srencidn » los
andnrites.
Se ha modifoado b configracindel L Ssleccions H i o1 s barr te
homa. | — £1 cable USD wrt wrado. Pingzse en contacto con Resdied o con
2. Sebecciore Cordigaarach uno de B diaribukdores warinados para
2 Selwccions Selecciin de idioma da b sokicitat un ruevo cable USEL
[+ % [
4, Selmccions of idioma dessedo snelcupdro  LO® It de programa necesarios Voshe & instatar of programs de ApnesLink.
de didiogn. ¥® 70 e3tin disponibles o hen mifdde D ser netwsaria, rvias b computadons
5 Palnicia ol progrema. [ para comproba G nO tengs vinrs,
1
Les nstrocch para ot paclents o ¢ Manasl cinlco »# prisentan ds menens Tras una actualizacién, ios datos de los pech rh A 00 i grovech
-3 ' da w h ,. TSI
Exte problerrs puache worpl encrmts il Acroba Peecder dersde o CD de £l programe de ApreeLink mo pusde Pérgase #n comacts ¢ Reshed o con
o trecuertaly, segin e intabecitn, Iocakrar b base de datos de ks une the i deytriukiones sutdrizmioy.
rriguracidn do mt pacinrites driteriones.
Aparece d mensaje du error:
“Mo ezt wrtrado pana conectase Necesits uns sutoriraeidn de sequeitsd
a b computadon © local. Péngese en comtacto com cf
poministrador de informitica
’ Bl drposiive no poede personsiarse.
Hay dee o mis dizpositives Conecte sofo un disposiive por ver s b

conectakor 8 13 vez @ b computadors. congartador.
Ho es posible desoorger datos entre Verifiue que s conexitn det cxble USE

s computedon y of disposith. entre & dizpositive y by tompxrtsdors so
eorects, prestando peticubr sioncidn & oz
creiwdes.

Fattan dytos del pocieme, Ingreze toa divios persondles desnares en b
tarjeris de regiztro ded padiente fen oz
campes marcados con ararilol.

Note: introckizes by fecho de rocimienco
oorecta

Lurs bavevies extén egotadss o no o Cologue o combie bs baterfes normedesf

tan colocedo. tecagalles.

La corerdén USH entra ln Verifigue oue b corexidn ded cabie USE

cormpnedon ¥ d digxesitive es entre o dispositivo vy b computadors see

ircomecta. <orects, prestando perticuky menciin » los
enchurles

1 czble USE exid averfado, Péngase en comacto con Resied o con
U din su distribasidones. autoriaadon et
soficitar un e cable USH,

Lo= prchives de programe necesarios Vuchs 3 instalor of progeeme de Spnealing,

Vi 00 evtin disponibies o ban suifikle . De ser necrsatio, revien o itema

dinfiom. irdorrrzicn aare Comprobat que no g
virus.

€l reglstro a0 contiene informackia,

H dizpositivo no se puso en mercha, Inicie f registro. Conmutte "lnico de b
pruets” en b pagine 14,

o 3x pocde imprkndy of dorme.
AR LIQUID, ARGENTINA o Hay un probiefrs con b inp ;S:;ﬂffmfhm:lecb s
ing. Andrea R. Casco L/ Comurrierese con su deportemento de AR L;;O:qjglgfo TGE('mco 4
Jefe Gestién de Activos b ol : '
ort? ing. Andréa R. Casco,
Actividad Domiciliart? 0 Anarda .
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ProhiemafCauss pasibla

El programa informa qus no s asignd ninguna o minj af inicio del registm.

La= baterias se rotiraman despuss dn
o irscion del disposit

9‘
{Cuzndo el programa == In splicite, 44
irmrod {a feths y ka hara do wiex del

La baterla intorna ostd avariada.
Sehal damasiado petoeis.

La eanuds nasal gstd texekdy on of
purio do conecdn

La carly nasal estd obrstruids.

E! serecor =21 yveriado.

La carnuts naxal o ol sensor digital del
oudmetre no e5td monactacyo
comoctaments al dispositivo.

La cinuls nasal 5o salid

El informe indica que ol periodo de svaksacidn «s demasiado corto.

Tl iempo do analisis ex nfooor a €0
minutns ¢ & tiampo de analise uoge
da s edicién manal e3 inferor a 60
minutos.

ProblemaTsuszs posible

Sa tanda mucho an sbrir un informa.

El informe coatiene muchas captas
da pantaly de b vistalizacidn de
seifiales, a o bgotipe insertadn tiens

El estodo ded anifisis muestra; Detsccion de hipopnaa basada solo en fujo.

No hay ninglin dxto de oximetria
dsponisie, un porcontaje
consierahin del carod de odmesra se
ha visto afectado pot gticloctios, o el
uso da los pasmetras de s AASKM
estaba dessctvado.

Solo apnoas indetorminadas.

El sen=or de pxfuerm no exta
conectado.

El sersor de estuerm 3t avesiado.

3. 12 Condiciones ambientales

= Temperatura de funcionamiento: de 5 °C a 40 °C
* Humedad de funcionamiento: 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)

regITo.

Péngass en cortacio con RexMed o con
um do sirs destibuidoses autorizados.

Cologum be cdmits de forra quo siga una
curva rriorne ¥ sugetels con anta
adtesiv,
Comprueba ol astado do la bz indicadora a
fo Lo del rogestio,
Carbio b ciuka naxal.
Comprusbe of estado do la z indiradora a
T bowppts ched vegEstio,

Péngaze en comacio con Aeghed o con
unp do s dhstribuidores atorizados.

Comprucbe las conexiches do ko caouls
nzal v del sersor digital del cdmetn.
Compruehe el estado da ka bz indiadom a
io b cel regisho.

Coloque by cinudn nasal tal como se
desabe en s instucdones para d

padona.

Compruebe of exiade de fa ez indeadom a
folargn del registro (consulie tambiénlo que
=0 ndca antorormende).

Edirin ef regisiro manualmente, o bien
raalico un nuevn registro.

Solucitn

Compruebe an b configuaacidn del informa
o taerario del archive de su logntipa, ¥
redizea su resclucdn con un rogans
grafico s e bogatipe tiene un tamano

ivo. Voohs 3 anslize o rogrstoo s
chborar ofrg irdormne. Adjunte menos
ety che punialie pare reducis ain mas
tamano del archiva,

Canecia cukdade ot oooh (L]
hubsars) ol dispositiye. Aseglress de que of
soises del tomeizo o3 colpcado
comectamente en ¢f dodo del pacianta.
Verifioue los pardmetros de sniliss.

Compruebe ta conexsdn del sensar de
ostuerra.

Canbir el xenser de exfuerm,

AIR LIQUIOE ARGEN
DIRECTOR TEC

Ing. Andrea R. 3
fat. N2 -6
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*  Presion atmosférica de funcionamiento: de 700 hPa a 1,060 hPa

3. 74 Eliminacién

La eliminacién de un dispositivo que ya haya cubierto su vida til, de tos sensores de pulso digital, del oximetro de
|

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

nacionales aplicables.

El cubo de basura con ruedas tachado indica que el producto que viene con diche simbolo ne puede desecharse junto
con la basura domestica general, sino que se debe desechar por separado. Esta exigencia de desechar por;separado
se basa en la directiva europea 2002/96/CE para equipos eléctricos y electrénicos, y en la directiva europea 2006/66/CE
para baterias. Puede entregar el producto, por ejemplo, en un punto de recoleccién municipal. Esto reduce :el impactc
slobre los recursos naturales e impide que el medio ambiente se contamine debido a la liberacion de ;ustancias
peligrosas.
Las baterias que contienen mas de 0,0005% de mercurio, mas de 0,002% de cadmic o0 mas de 0,004% ide plomo
respecto de su masa total se identifican por debajo del simbaoto del cubo de basura tachado, con et simbolo quimico
{Hg, Cd, Pb) de! metal que excede el limite. .
Para saber mas acerca de la manera mas facil de desechar su sistema Apnea Link, ¢ para obiener otfos datos,
péngase en contacto con su oficina de ResMed, su distribuidor local o bien visite el siguiente sitio web:
www.resmed.com.
Deseche la canula de presion nasal junto con los residuos domésticos 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 musestreoc para Frecuencies de + Flujo respiratorio 100 Hz
los canales muestreo para los  « Esfuerzo respiratorio: 10 Hz
Flujo respiratorio/sonidos canglos + Saturecién de oxigeno en sangre ISpOgl- 1 Hz
respiratorios: 100 Hz * Pulsor1 He
Saturacién: 1 Hz * Bateria:1 Hz
Pulsg; 1 Hz Tiempo de registro 4 x 12 hores
Pletismograma: 25 Hz Intervdo mostrado  Sensor de presion (cénule nazed) de -6 hPa a +6 hPa
Batarfa: 1 Hz Sensor de presion (esfusrzo respiratonio). de -8 hPea a'+6 hPe

Sp0y: del 0% d 100%

. . "
Esfuerzo respiratorio 10 Hz Pulso. de 186321 lpm

Rango efectivo Precision {sin 5p0y lintervelo ded 70% al 100%):
movimiento} +F 2 digitos ¢ usar con el sensor digital del oximetro BO00AA
Sensor de flujo: de -10 hPa a +10 hPa +- 2 digitos d usar ¢on el sensor digital del cximetroB000J ¥
, SpO;,: del 70% al 100% 70004
: Pulsc: de 18 & 300 ppm Pulsa {intarvelo de 18 a 300 |pm).

+/ 3 digitos &l usar con tedos los sensores digitales dal oximetro

isio i mi ificad
Precision (sin movimiento) especificados

SpOy +£ 3 dlgitos
Pulso: de +£ 3 digitos

Interfaces
+ (&nuk de presion resal conexion Lyer
+ [himetm de pulso; enchufe de tres patilks

Z, + fomputadom: Velcidad maxine USE 11

Instrucciones de Uso (Alll-B)

TINA S.A. . -
" AIRI#;(?lﬂndrg:G:.NCasco AtR L[i)(l)Ft{lElCTc é\ﬂa&ﬁ(ﬂg&g S.A
Jefe Gestion de Ath\{os o Andrea E S asc0
Actividad Domiciliaria oy N_’__l—"o:320_ ]
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