
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

2016 ~Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional",. ,

DISPOSICION N°.

BUENOS AIRES 1 9 JUl 2016,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1358-16-7 del Registro 1e esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIOERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AIR UIQUIDE

ARGENTINA S.A. solicita la autorización de modificación del CertifiJado de
I

Insc~iPción en el RPPTMNOPM-1084-117, denominado: MONITOR DE AP./NEADE

SUENO, marca RESMED.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de produ~tores y

Productos de Tecnologla Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho "los requisitos de la

normativa aplicable. I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha to~ado la

intervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el¡Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de Oiciembre de 2015. I
Por ello; ,1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

10.- Autorizase la modificación delARTÍCULO
I

RPPTM'No PM-l084-117, denominado:

Certificado de Inscripción en el
.1

MONITOR DE APNEA DE SUENO, marca

RESMED.
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I
2016 ~Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia !"lacional".

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICJON N°

ARTÍCULO 2°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-1084-117.

ARTÍCULO 30.- Regístrese¡ por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la Jresente

Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones ¡de uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica Rara que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado, c~mPlido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-1358-16-7

DISPOSICIÓN NO

RLP

1 7 8' 4
Dr. ROBt-.ATO LEO
Subaominlslrador NaCIonal

A_N M.A.T.
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2016 "Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO OE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

MODIFICACIÓ~ 1
RECTIFICACION

AUTORIZADt

A foja 6

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

Según Disposición N° 0922/15

IDENTIFICA

TORIO

A MODIFICAR

Rótulos

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AJ.Vn~too y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiS1pOSiCión

~....J....Q,...:4, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrihción en

el RPPTf.1NO PM-1084-117 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma AIR bQUIDE

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figurLn en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: MONITOR DE APNEA DE SUEÑO

Marca: RESMED.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 0922/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2018-14-5

DATO

Instrucciones

de Uso

Según Disposición N° 0922/15 A fojas 7 a 19

il
'11,

l'
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I
2016 "Afio del Bicentenario de,la Declaración de la Independencia Nacional".

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Fabricante

RESMED SA
Pare Technologique de Lyon. 292
allee Jacques Monad. Saint-
Priest Cedex, Rhone Alpes.
69791 Francia.

RESMED LTD.
1 ELIZABETH MACARTHUR
DRIVE, BELLA VISTA, NSW
2153, Australia

ResMed Asia Operations Pty Ltd.
8 Loyang Crescent N°OS-Ol
Singa pare, SINGAPORE 509016.
5INGAPUR.

ResMed Carpo
9001 Spectrum Center Blvd. San
Die90. CA 92123. Estados
Unidos

ResMed-Duncan Distribution
Center
110 Hidden Lake Circle, Duncan,
se 29123, Estados Unidos

Resmed West Coast Warehouse
23650 Brodinea, Moreno Valley,
CA 92553, Estados Unidos

ResMed Germany Ine.
Fraunhoferstrasse 16,
Martinsreid, D-82152, ALEMANIA

RESMED MOTOR
TECHNOLOGIE5 INC.
9540 De Soto Ave. Chatsworth,
CA 91311, Estados Unidos.

GRUENDELER GMBH
KAMEOLSTRASSE 4

Freudenstadt, Baden-

Wurttemberg. 72250. Alemania.

4

ResMed Ltd, I
1 ELIZABETH MACARTHUR
DRIVE, BELLA VISTA,: New
South Walles, Australia 2153.

ResMed Carpo I
9001 Spectrum Center
Boulevard. San Diego~l'CA
EE.UU, 92123.

ResMed Asia Operatians Pty
Ltd I
8 Loyang Crescent No, 05-01

. 'Singa pare, SINGAPU1509016.

ResMed Corp
600 Riverside parkW] Sujte
100, Lithia Spgs, GA, EE.UU.
30122. !

I
RESMED GERMANY I C.
FRAUNHOFERSTRA55:E 16,
MARTINSRIED, Bayern,
ALEMANIA, D-82152'1

ResMed Humidificatio
Technologies GmbH
Karneolstrasse 4,
Freudenstadt, Baden-
Wurttemberg, Alemania
72250,

I

I



2016 "AAod,' Blc""o,,lo d," D",,,,,,,o d," IOd'P"d""¡ """"".
,

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización,
antes mencionado. ¡
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPfTM a la

firma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTM, NO PM-1084-117, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días...19.JUl2016
Expediente NO 1-47-3110-1358-16-7

DISPOSICIÓN NO

Dr. PtOPJER1'O LI!:!Oi;;!
~ubaor!llnlstrador NaCional

Il. N"", <\..T.
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'9 JUL ?'cl16

~AIR UaUlDE]

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Depósito con entradas por Avenida Eva Per6n 6802/78198/6902/98 y Guamini 3300 de la Ciudad
Autónoma de Buenos AIRES. Argentina.

I
I

FABRICANTES:

RESMED LTD.
1 ELIZABETH MACARTHUR ORIVE, BELLA VISTA,
NEW SOUTH WALLES, AUSTRALIA 2153.

RESMED ASIA OPERATIONS PTY lTO.
S LOYANG CRESCENT NO. 05-01 SINGAPORE,
SINGAPUR 509016.

RESMED CORP.
9001 SPECTRUM CENTER BOULEVARD. SAN DIEGO.
CA EE.UU. 92123.

RESMED CORP
600 RIVERSIDE PARKWAY SUllE 100, LlTHIA
SPGS, GA, EE.UU. 30122.

RESMED GERMANY INe.
FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSRIED,
BAYERN, ALEMANIA, 0.82152.

RESMED HUMIDIFICATION TECHNOLOGIES GMBI:t
KARNEOLSTRASSE 4, FREUDENSTADT, BADEN.
WURTTEMBERG, ALEMANIA 72250.

Monitor de Apnea del Sueño

RESMED

APNEALlNK Modelo:. _

)
)

Ref:'----- N°ISerie xxxxxxx d _

IP22 CE:
0123

I
I,

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-1084-117

AIR UQUI EA GENTINAS.A.
log. dreaR.Casco
Jefe estión de Activos
Actividad Domiciliaria

I
.11 Proyecto de Rótulo

I
1/1

AI~RGEIHiNA S.A.
DIRECTOR lECNICO

Ing. Andrea R. Casca
Mal. N2 I-G320

p



Monitores ApneaLink
Anexo 111-6 INSTRUCCIONES DE USO

~AIR UQUIDEl
3.1

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Depósito con entradas por Avenida Eva Perón 6802nS/98/6902198 y Guamini 3300 de la Ciudad
Autónoma de Buenos AIRES. Argentina. I
FABRICANTES:

RESMED LTD.
1 ELIZABETH MACARTHUR ORIVE, BELLA VISTA,
NEW SOUTH WALLES, AUSTRALIA 2153.

RESMED ASIA OPERATIONS PTY LTO.
B LOYANG CRESCENT NO. 05-01 SINGAPORE,
SINGAPUR 509016.

RESMED CORP.
9001 SPECTRUM CENTER BOULEVARD. SAN DIEGO.
CA EE.UU. 92123.

RESMEO CORP 1
600 RIVERSIOE PARKWAY SUllE 100, L1THIA
SPGS, GA, EE.UU. 30122. l'

RESMEO GERMANY INe.
FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSRIED,
BAYERN, ALEMANIA, 0.82152. I
RESMED HUMIDIFICATION TECHNOLOGIES GMBH
KARNEOLSTRASSE 4, FREUDENSTADT, BADEN.
WURTTEMBERG, ALEMANIA 72250.

Monitor de Apnea del Sueño

AIRL1a~NTINA S.A.
Ing. Andrl'la R. Casco 1:\
Jefe Gestión de Activos Ó
Actividad Domiciliaria

RESMED

APNEALlNK Modelo: _

IP 22

AIRur,,:¡jr,JTINA S.A.
"j'./t'";-l;,,:ln:;,~"¡.t..,;o

lió'" ¡.l.' rj18a R. Casco
.. Mm. ('411H5320

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-1084-117

Advertencias y precauciones generales

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

notas específicas junto a las instrucciones pertinentes.

ADVERTENCIA

Una advertencia alerta sobre 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,

PRECAUCiÓN

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 otros accesorios

[.

podría provocar lesiones personales o daños a la unidad. 1
• Los equipos adicionales que se conecten a los equipos médicos eléctricos deben cumplir con la no a CElo

ISO correspondiente (por ej. CEI 60950 para equipos de procesamiento de datos). Asimismo, t~das las

configuraciones deberán cumplir con los requisitos para sistemas médicos eléctricos (consulte CEIf,0601-1.

c"osul, 16 de 1, 3.' Ed.). Todo ,quel que conecte equipo, ,dlclon,'es, equipo, médico, eléetelc¡, estacá

-~-'~lnstruCCiones"de.t1so-(A1II:B) == •...• AS L. IL,-" ••••.••~---1/13-".- _

1



~AIR UQUlDEJ Monitores ApneaLink $-,
Anexo 111-8INSTRUCCIONES DE USO

•

•

•

•
Nota:

configurando un sistema médico y es por lo tanto responsable de que el sistema cumpla con los requisitos

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 departamento de

servicio técnico en su zona.

Segun 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 carcasa del

dispositivo Apnea link está rota. J
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 .

hospitalario y domiciliario bajo las indicaciones de un profesional sanitario.

Una nota le informa acerca de características especiales del producto.

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

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

proporciona con dichos productos. l
• Solo use cánulas nasales o sensores digitales descartables del oxímetro tomados de su embalaje o .ginal. En

caso de que el embalaje esté dañado, el producto en cuestión no se deberá utilizar y deberá desech~rse junto

con el embalaje.

• El Apnea Link ya es compatible con EasyCare Dnline 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 ~OnfigUrar,
el software de Apnea Link con EasyCare Dnline, comuniquese con el servicio técnico de ResMed de $u zona.

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.

3.2 Indicación de Uso

Los monitores de apnea del sueño ApneaLink, Apnealink Air y Apnealink Plus estan indicados para ser utilizados por
1

los 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 aíre nasal respiratorio, ~OnqUidO,

saturación de oxígeno en sangre, pulso y esfuerzo respiratorio durante el sueño. El dispositivo esta diseñado'para uso

I
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 mas profunda. El dispositivo

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

3.3 Y 3.9 Componentes y Montaje

Equipo

Instrucciones de Uso (AlII~B)

AIR llaUI~INAs.A.
Ing. Andrea R. Casco
Jefe Gestión de Activos

~ Actlvidad-Domlciliaria-

AIR lIQUIQEARGE.TINASA.
D1REC R TECNICO

Ing. Andrea R. Casco
Mal. Nl~1~6320



Disposi!M:l AprlNil.itl\, 5 O.drTlftlro'

2 S4rnsor dlleslull1l11 , Slm~Of digital ~ dol OJ<fmftro'

3 CinILl'lM 7 SMscw digital ,ool~jll1b1édtll nd'notro'

• Pinza dBl cinturón dol OdJr1I1t10' 8 C6nllla ""~

9 BoI9o tilo !SémUéStra)

~AIR UQUIDE] Monitores ApneaLink
Anexo 111-6INSTRUCCIONES DE USO

"Es posíble que este artk:ulo solo se encuentre disponible como o!Iccesorio en
1Ilguoos paises .

.-'ClI
•
Usta de articules que se entregan con el iue~b!sico del ApneaUnk
Dispositive Apnealink
Cánula nasal
Cintur6n
Cable USB
CD controlador y de instlllllción

Dos tapas Iuer-lod: alll ventlaci6n par<lla conexión de la cánula nasal y el
sensor de esfuCl'zo
2 baterl3s. 1,5 V
Bolso de transporte

Lista da artfculos que ~ entre¡pln oon el juegO completo del ApneaUnk
Dispositivo ApneaLink
j cánulas nasales
Accesorios <MOlámetl'ÍB de Apne3Unk :

Oldmetto XptJd'3'Nonin tipo 3012
Sensor de pulso élgital reU'lilizable Nonin, tipo 8000 SM
Ciene con pinza pala el Xpod Nonin
Cintur6n
CableUSB
CO controlador y de tns1!llací6n
Dos tapas Iuer-lodr oon ventilación para la conexióo de la cánula nasal y el
sensor de esfuerzo
2 baterías. 1.5 V

AIRL10UID~INA S.A.
OIRECTOrl TE ~N1CO

log. Andrea • Casco
Mal. NI! 1- 320

AIRL1aU~NA S.A.
Ing. Andrea R. Casco
Jefe Gestión de Activos
Actividad Domiciliaria

Bolso de transporte
Sensor de esfuerzo

lista de mllteriales auxiliares y accesotloS que se entregan;
CánulaApncaUnkde Westmed lcajade 25 u~l
Sensor de pulso digital desc~~bIeNonin, tipo 100DA (caj~ de24 lJIIidlldes)
AccesoriosApnealinlt para oximeníll joxlmetro Xpod Nonín tipo 3012 parll
Apnelllink sensor de pul~ digital desellftable Nonin tipo "lOOOA.cierre
con pinza para Xpod Nonin)
Sen50r de pul= digitlll NOl'IinFlex reUlilallble. tipo 6000J
Trra de fijación tipo BOOOJFW para el sensa de pulso digi::al FImc(25
unidades)

Sensor d(: pulso digital con pinza Nooin reulUizablc. tipo SOOOAA
Sensor de esfuerzo de repuesto

Montaje del sistema Apnea Link

PRECAUCiÓN

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

accesorios. Si observa cualquier defecto, el dispositivo no deberá utilizarse. ,

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

ninguna otra tapa.

Instrucciones de Uso (AIII~B) 3/13



~AJR UQUIDE]

•

•

Monitores ApneaLink
Anexo 111-8INSTRUCCIONES DE USO

La cánula nasal y el sensor digital descartable del oxímetro se han diseñado para un~~niCO~,u?o,tr

deberán desecharse. f!./J #' 8
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.

• 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 oximetro de pulso con el sensor digital del oximetro es opcional. Los resultados de la,
medición de la oximetria de pulso no están incluidos en el cálculo del indicador de riesgo. Se mostrarán de

forma separada en el informe.

Inserción de las balerfas

El compartimento para las baterias 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 Vlmín. 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 danos que pueden ocu ir si las

baterjas 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.

"

,1•
,

"
'--.. ,J)L ~ _~_,

Colocación del dispositivo en el cinturón

'í

AIRlIQ~ENTINA S.A.
Ing.l~i~r~=¡R.Casco
Jefe Gestión de ActivoS
Actividad DomIciliaria

l. Pztse..., e""arnodel cin"'rón per la, 2. Dé .uell. el dispositíoo. Po.., el
r.nu' ••• ailuodo. en la f>Il"" e"""mo del cinturórl ,nuado más
peste,ior del di.POSiWo. cerca de! ~itivo por 1JMde 1M
Compruebe que el dfspcsitivo ,on",., del .enso' de rnuefro.
quede coIocodo an le pe.;Qoónque
•PO'""e en lo figuro.

AIRlIQUlOjjlN S.A.
DIRECTOR TF..CNIC

\ng. Andrea A. CasCO
Mal. Wl 1-6520

3. Pegue le le"llUeto en el cintun'ln.
De,lice el dj,positf\to ha.to rbco.rlo
en Un .ni<> ce,,,,,,,,,.1 sen"" de
esfue=.

Conexión de los accesorios al dispositivo - PRECAUCiÓN

Instrucciones de Uso (AlU-S) r



Monitores ApneaLink
Anexo 111.6 INSTRUCCIONES DE USO

~AIR UQUIDE]

•••• <::>"
PrWD. v.<i

Los sensores de presión del dispositivo son muy sensibles. Por este motivo, en ningún caso debe soplar directam e

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, conéclelos como se muestra a continuación. Extraiga las tapas 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 ""tremo del conecto< do 2. Inserte el •• lflImo del ooneclor cIeI
~t:V.o.k •.•••••"" el e_or par. la sonKl' de •••fuorzo dentro del
Cl"IJIO""SIl del dispositivo. Gire.1o conec1or PI'. el SO'nsor de esfuerzo
de,odlo ha.", QUlOel conoctor •••t~ del di.~_ G;", ••• c\ofKh6
firmo ho'llI~uoal~ esl. ¡"""'.

Conexión del oxímetro
~1--' 'r' I•• , I

.om::ill ~,i I
~-- ILL_ .-J
1. Conecte el Hl1501' d;g;ta1 al

",dmellO.
2. ConecIe la """" del dntunln .1_w.

3. ConllCle el Ol<!rne1roen el ooneclor
p",a el o-<¡molm del rnsposilivc,
em~ndolo PII'. que $e CC>1eCie.

1
Para evitar irritación o reacciones alérgicas, colóquese el cinturón y el dispositivosobre una camiseta de manga lárga.

PRECAUCiÓN

Colocación del cinturón

• El modo más fácil de colocarse el dispositivo es mirándose de frente al espejo.

• Las mujeres deben ponerse el cinturón por encima de los senos.

• No apriete demasiado el cinturón, dado que esto perjudicaria la calidad de la señal y la comodidad del

paciente. El cinturón debe quedar firme y cómodo.

AIRuaU~NTINA S.A.
Ing. Andrea R. Ca~co
Jefe Gestión de Actl":OS
Actividad Domiciliana

" P¡l•••••• <Ymron •• ...,."doI
"""''''' 1'a5o"¡_omo lb. dol
""""' ••••,.,. •• ,."....Il>t.<IeI
"MOl <lO••• r"""" v """ •• lo
~"".I".".,rón.

3. Si ••• ....,..""-._
1o""",,_,,¡~lopO\n
__ a-..""oIrmmo
_ ddcuer¡>o _el _úgi""

<101"""""0

,. c"""",, __ .ltintu«!nlo
...- r.me I <:óml>óo ~ ••.••• 1
~ ••••_c""oI_no<llO..",.,

AIRuaUI EA ENTlN
DIRE TOR TECNIC

Ing. Andrea R. Ca
Mat. Nll 1-6320
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o
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0,
El sensor de esfuerzo respiratorio del Apnea Link cuenta con una tecnología exclusiva de ResMed que se ba /J [lQ

sencillos principios neumáticos. El tubo situado dentro del sensor de esfuerzo se deforma si se tira del cinturóJ. Este,
cambio de volumen provoca un cambio en la presión, que queda registrado en el sensor de presión. L'9;u~s
realizadas han demostrado que su exactitud es equiparable a la de la tecnología RIP. 1'"'-."'1 8 4

IColocación de los accesorios

PRECAUCiÓN, ,
Si la cánula nasal o el sensor digital del Qxímelro hacen que la piel del paciente se ponga roja, se irrite o lenga lUna

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

C,ánula nasal

ADVERTENCIA

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

e~trangulación.

1. Ins_ ",. punlas en "'s •••••inllS. 2. ~e el tubo De plástico por detrb
~ÍIrese de que ell"'*' <:Utvo de la, oreja•.
QUede epunlando h¡,ci. lo ~rte
~eriór deItlna~

3

3. Empuje la pie ••• dvsmntc hacia
"flibll, ~a el mentón, hasta qUe el
tuba de pta5lico esté firmll v
""""'"

Nota: Si la cánula nasal no se sostiene en fa nariz, use cinta médica o vendajes adhesivos sobre la~ mejillas p~r -

mantenerla en su sitio. D I

Sensor digital del oxímetro

ADVERTENCIA

PRECAUCiÓN

InstruCciones de Uso (A1U-B) .-

AIR L1QUIQERGE/TINAS.A.
OIRECT A TECNICO

.Ing. Andraa. ~. <?~:sco
Mal. NIl 1-6320

resultados imprecisos.

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

que no suponga un riesgo de estrangulación. ~

El módulo del oxímetro de pulso está diseñado para determinar el porcentaje de saturación arterial de oxígeno
I

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 I
desempeño del oxímetro de pulso o afectar la exactitud de la medición incluyen los siguientes: exceso de luz

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

I
(catéteres arteriales, manguitos de presión arterial, líneas de infusión, etc.), humedad en el sensor, sensor

1,
colocado incorrectamente, tipo de sensor incorrecto, mala calidad del pulso, pulsaciones venosas, anemia o

concentraciones bajas de hemoglobina, verde de indocianina u otros colorantes intravascufares, I
carboxihemoglobina, metahemoglobina, hemoglobina disfuncional, uñas artificiales o esmalte de uñas, o un

sensor que no se encuentre al nivel del pecho.

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 d~

presión arterial).

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

AIR L1aUI~:aTINA S.A.
Ing. Andrea R. Casco
Jefe Gestión de Activos
Actlvidad Domiciliaria

•
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El oxímelro posee un sofuNare que tolera el movimiento y minimiza las probabilidades de que los art~factos

debidos al movimiento se interpreten erróneamente como buena calidad de pulso. Sin embargo:-hay:algunas
'/,

situaciones en las que este dispositivo podría de lodos modos interpretar el movimiento como{Pj}1nr'irJjd de

pulso. Puede suceder en todas las salidas de datos disponibles (es decir, en Sp02, Fe). I O 4
El sensor del oxímelro podría no funcionar en extremidades que estén frías debido a una baja circulación .

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

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

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

desconectarlo de él. . .
•

1:

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

~I manual clínico se refiere al sensor digital descartable del oxímetro NONIN.,
l7'ara obtener infamación sobre otros sensores digitales, consulte las instrucciones que figuran en el envoltorio.

~otas:
•

Sensor digital descartable del oxímetro
!

Ir •
"

I!
"1\

~I~I

2. Colo<,Jo el dn"", ,oIn el <lado
,nulo" •••• ""1'10 nod""' •.•••.••.
Al •••• la IlgIllO <lo lo •••••• <IoI ••• sor
digitol<lol""lmO'Irooon l•••••••do!
pociente.

3. Doble 1& ~tn Itteralell 4. Dobla la IoongijDta""panor pOr
.trodDdcl d!r ambos ladDisd!r!""rlD, ""bajo del dado ~ luevc "" .••••""'Ia

oIrod<Klor' <lo él.

",-------,

~i
I

5. El sen.." debe Qued.r coIocItdo
<:omI>a. rnuean en la figura.

,
I
j

1••
r- o- __ 0_-

I
i
i,,

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

"

SElnsor digital reutilizable del oxímetro,
;

Para colocar el sensor digital
11Ilrtilizable, desllcelo por el dedo anulal
de la mano no dominantll. como se
moostrlllln la figu'a.

II

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

'1"

AIRL1Q~NTINA SA
DIRECTOR TECNICO

1ng. Andrea. R. Casco
Mal. N~1-6320

AIRL1QUID~TINA SA
Ing. Andrea R. Casco
Jefe Gestión de Activos
Actividad DomiciliariaInstrucciones de Uso (AlIJ-S)
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3.4; Prueba inicial, Mantenimiento y Reparaciones,
US? del dispositivo Apnea Link

Inicio de la prueba
l'i
i
I
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r~

I ~\l. ~ __~ ~~,
Cuo"llo esli corJ«1.Omente instilado,
el .ís"""" ccmpIeto.., ve ":d.

rl-------,c,-------,

__ ¡j 1.- =_-,,)
1 Mml'enga Oll'imüo el bc"órIde 2. eom ••.u!be _ 1•• 1"" •• oi,,,",,••

oncoodido oiluado en el <entro del Í\Into. lo:!KC<I""rio.que •• ,•
•bposirivc c!urome """" treo lIli•• il1>CIo•• tÓl"lde coh:. venlo. S.
~ o •••• ,. """ "" en<;ien<j" "ou"," do """. aua, ••••• do col",
lllfut. ,ojovPOo>adcI, el~oorIoon

cueotión no e5IlI ".n <:<>nei:I.clo.

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

después del inicio del registro.

AIH L1QUiÜ AH -NTI ASA
DlREC DA T .r:N!C '

Ing. Andrea R. Ca co
Mat. N2 1.6320

2. Compruobo_lo ku de pturbo
,•••~ ••'ó_ydo ..,.,.

-1-. E''''o9>ifieaquo "'''''' •••
" •• !>Oroal~_ Sí la lu::Idc pruebo, .w._ .•""0010< 'O!<>.",mbio'"

bIIl_y'~."P'I"'bo," __ ,",,'".

t M,,,,,,,,,,"~.I_.•...-- ~n,.""""~.,--
l',

I \."'0 )
3. ",",,,tongo ""';rrOO<>.1boIón do

~cb."'.'"""' •••~"'"'._,..~

Detención de la prueba: comprobar si la prueba se ha realizado¡- ¡~-~l~:t-¡~-~, .' Ir-'~t:_ \' __ J-~ j

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 botón de nuevo durante unos tres segundos. 1
Para cambiar las baterias, abra la tapa de las baterías en la parte posterior del dispositivo e inserte do

baterias nuevas

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 dispositivo.

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 medico o proveedor de aSistenCia saMa la

I segun se lo hayan solicitado l
El medico o proveedor de aSistencia sanltana debe hacer lo que sigue

,,,""""""'" de U", (AlII-B) '1"
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• Limpiar el dispositivo y los sensores reutilizables.

• Desinfectar (de ser necesario).

Mantenimiento

Cambie el sensor de esfuerzo cada 200 usos .

Cambie el cinturón reutilizable cada 100 usos .

Reemplace el oxímetro cada 5 años .•

•
•

1
• Para reemplazar el sensor digital descartable del oxímetro, lea la información del fabricante suministrada con el

Todos IO:~~~~:::;VOS Apnea Link cuentan con una corrección por compensación automática. No hay que efeLuar una

calibración anual. I
Reparaciones

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

~as instrucciones suministradas por ResMed. ResMed recomienda que, si observa alguna señal de desgaste 6 le
preocupa algún aspecto del funcionamiento del sistema Apnea Link, un centro de servicio autorizado de Res~ed lo

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

cinco años de vida útil esperada.

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

Apague el dispositivo.

Si la cánula nasal está todavia acoplada, retirela y deséchela.

Retire el sensor de esfuerzo respiratorio.

Enrosque las tapas de protección en los conectores correspondientes a la cánula nasal y el sensor de esfuerzo.

3.

4.

3. 6 Interferencia recíproca

Compatibilidad electromagnética

El dispositivo Apnea Link satisface todos los requisitos de compatibilidad electromagnética (CE M) aplicables de

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

I
celulares, teléfonos inalámbricos y sus estaciones base, así como walkietalkies, pueden afectar al dispositivo y deben,
mantenerse a una distancia mínima d del dispositivo. A modo de ejemplo, la distancia d para un teléfono celular típico

con una potencia de salida máxima de 2 W seTÍa de 3,3 m (10'8").

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 Inhl~mUníqUeSe con el representante de

~.e~:;:~itiVOsin baledas nonnales ni recargables. AIRUQUIO'E~~TINA S.A. ~
Ing. Andraa R. Casco AIR uaulD . G,1TINA S.A.

.' .. .. Jefe Gestión de Activos DIREC TECNICO
3.8 LimpiezayDesmfecclón Actividad Domiciliaria In9. An~rea R. Casco
Limpiezaymantenimiento. Mal. N!il 1-6320

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

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

• Nunca utilice agentes abrasivos. alcohol, aCEtona,sustancias que contengan cloro ni otros disolventes para la limpieza del

dispositivo. I
• No sume~a el dispositivo. el oxímetro de pulso, el sensor digital del oximetro 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 unídad.

Limpieza

1.

2.

Instrucciones de Uso (AlU-S) 9/13
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5. Retire el axímetro de pulso del dispositivo. _ I
6. Desconecte el sensor digital del oximetro de pulso. ~J~J~;jí L < I

Nota: Manipule la conexión del oxímetro de pulso con cuidado. No retuerza el cable del oximetro - "": (!j «f
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 oxímetro de

pulso, el cable del OXlmetro de pulso. el CIerre con pinza y el sensor de esfuerzo resplratono I
~~. ~:j:e::a~lt::~:~;:i:::;:S~scartable del oximetro. SI utiliza otros sensores digitales de oXlmelna aprobados. SIg8 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:

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

2. Limpie todas las superficies del dispositivo. Mantenga los IIquidos alejados de las aberturas del disposJlivo.

3. Deje el desinfectante sobre el dispositivo durante cinco minutos.

4. Pase un trapo descartable y sin teñir que esté limpio y seco por el dispositivo para eliminar los restos de desinfectante.

3. 11 Fallas y.alarmas

Solución de problemas

SI surge algún problema durante la utilización del dispositivo o del software, pruebe las siguientes soluciones. Si ei problemaro se

resuelve, envíe el archivo de registro al equipo de atención al diente de Apnea Link o póngase en contacto con el proveedor 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

Medidll a loma,

La luz doolba1Ó<l• ..-ndldo no ••• nd •••• 1oprimir dioha batan.

Carntilllas b2ltl'1as ~ la lapo do
lo. tglerlao e ~ ~
t.t.".¡nn •••••••.

so la fu. no.., enciende luego de
carnbYr Iaobo'erin. enviI>-' dt!pa>iliva
.-~~ ••~_I<!o.

La luz Inlkadonl dril ",,1m"'" parpadH con """ 1••• ro,",.

El """"""0 no esU coneClMlo.

EIDl<ÍmI!tro ••• ¡j~ 1I!

di>¡xJ.~iYI>. pelO el senxw digital no

eSl~ c:ono<:lado al ""me'lO,

eo"""". el tIl'ÓmO'tro al .en"", <i¡¡iloL

ConllCte el sensor dVt.1 V.l ""Jrnerra.

Todo la. 1_ lro_ ~_ C<ln••••• krz ..,.. dunn1lI•••.•registro.

El _ •••. d •• """,'10 no "5".;\ Conecle el senso! de esl ••• ,mcama •••
oantlC".omente <:OlJI!C!ado i/ dos;>ositiw. descnbe en •• 1"..-.111 ,rumlmL

RL1Q~ TiNAS.A.
Al DIRECTORTE 'N!GO

log. Andrea CaSCO
Mal. Nlll- 320

Co""",_ que el oensor eSle
~nle~en ••l_v

'''''''"' l. c>orlOIXi6n con ~ O>drnellO .

D"""""",, el disposiWo 110'. que ••••,-
l.tI luz In-.ton d84 ftujo p~ con u". ••••roja.

Lo<Ánulo"",.". no _~ ""lRl'ctólmente Coloque •• CIl""'" nasal oomo se
<anKl_ aldi>¡>o.ilM:>. desO'ibeend ll'esen1lI"",","",

LI IIR IIMIlcecIara del ~ p• .,.... con u ••.• luz roj •.

El axImIIllO V el -.SOf dogital están
conectados. pefO no tIIy ning...- ._
••idodel•••noard~ m•• ~amtr"..,......

AIRL1~GENTINA S.A.
Ing. Andrea R. Ca~co
Jefe Gestión de ActiVOS
Actividad Domiciliaria £;
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El programa w..rm.. q ••• n" ,.. •••••••••••••.• 1Kn •••••¡• ini::io del ~
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Probh,mal'Causa posible

LoobllcIrIa •• lIa'"" ••~tIl ••••• riIdI.

S. ••••• mniado ••••••••a.

La a'\lA lIUIIl esta lQrOda en el
p....:o da caneJción.

Loodnufa nu.I e$lli ~

El 5I!I>SOI'esti -w.do.

LooQnub l>lISlIl"al KMllt Qgi~cid
~noest6l:U1'1~
camlCWrII!nle •• Ebpasia.....

LooC'inLU MM! :se Mió-

Solución

PI!rgase en C1InIacIDcan RcsMItd "can
uno do 5US di::rtribt.ti:l ••~

CoIcql.ll:llo a...tad" ftmroo ••.•• ~ u ••••
CLJro\IIriIDmIIo y sujlól<!t! CClI'1Ó'lUI"'...•..
Compuaba al a:slaIb da la ll. irúadar ••.•
•"t.¡,pdl:l~

e.-bilIb toirIu&o rw.l
~ el estado de la lJz irá:ad<n .•
\o bgl.>dd .egi:suD.

~e,,~can~occn
lInD da SlI:o cbll'b.lacw"", ••~

ComlNDbelu~ dDl;oQnu/ll
••••• VdDls.-r dí¡jtIl dol ~
~ el ••• Ia<k> de 11 lJ. ÍIdI;3dDrIIa
le ~ Qel'e;imll-

CcIkIqUillb dIuJll ~ l.1li_ iIe

o:IcsaiII! en """ nst:uai;mcs pa;o el

•••••••
Compuebe el ~ da la ••• ÍIldÍ<adDI>Ia
IDwll" dd nlljlistn> l"'lf\5ub ••um_nlo ••.•••
5CImICa •• lal'ÍDlmlmlcl.

~7B'k

EllnfD ••••• indica <¡\M al paiado doI_baciOn a ••••••••• cortD.

El ~ da ••••••••• 1IS;"feriar ••e!l E<hI el registro ~ •• biD"
mÍ'IUlaS" e1lÍ11mpDda •••• ""'9l' ,uI~ 1mnUBWI'~
da 1lI..xión mol••••••,,~inleriDr.• 60
mn,tI:I5.

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

El estlldo del wlisis IIIU_: DetKQÓD de hipgpnN baSIIdlII solo ••• ftujD..
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Jefe Gestión de Activos
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• Presión atmosférica de funcionamiento: de 700 hPa a 1,060 hPa

3. 14 Eliminación

La eliminación de un dispositivo que ya haya cubierto su vida útil, de los sensores de pulso digital, del o~ímetro de
I

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

nacionales aplicables. I
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¡separado

se basa en la directiva europea 2002/96/CE para equipos eléctricos y electrónicos, y en la directiva europea 200B/B6/CE,
para baterías. 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

pellg~s. t
Las batenas que contienen mas 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 símbolo del cubo de basura tachado, con el simbolo químico

(Hg, Cd, Pb) del metal que excede el límite. 1,
Para saber más acerca de la manera más fácil de desechar su sistema Apnea Línk, o para obtener otros datos,

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

~.~med.~. I
Deseche la cánula de presión nasal junto con los residuos domésticos habituales, Las baterías normales y recarga bies

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

3. 16PRECISiÓN
Apnea link Plus

Frecuencias de mJestreo para
los canales
Flujo respiratorio/sonidos
respirato rios: 100 Hz
Saturación: 1 Hz
Pulso: 1 Hz
Pietismo grama: 25 Hz
Baterfa: 1 Hz
Esfuerzo respiratorio 10 Hz*

Rango efectivo
Sensor de fluJo: de -10 hPa a +10 hPa
SpOi del 70% 81100%
Pulso: de 18 8 300 ppm

Precisión (sin movimiento)
SpOi +1- 3 dfgitos
Pulso: de +/- 3 dfgitos

Apnealink Air

Freooenoies de
muestreo pera los
canales

Tiempo de registro
Intervalo mostrado

Precisión (sin
mCNimiento)

• Flujo respiratorio 100 Hz
• Esfuerzo respiratorio: 10 Hz
• SalJJración de oxigeno en sangre 1SpO¡J- 1 Hz
• Pulso: 1 Hz
• Batería: 1 Hz

4 x 12 horas
Sensor de presión loolnula nasall' de -6 hPa a.¡.6 hPa
Sensor de presión lesfuerzo respiratorio): de -6 hPa a'+6 ,hPa
Sp02: del 0% al 100%
Pulso:de18a321lpm

Sp02 (intervalo del 70% 81100%1:
.¡.f 2 dígitos oí usar oon el sensor digital del oxlmetro OOOM
.¡.f 3 dígitos al usar oon el sensor digital del oxlmetro OOOJ y
1000A
Pulso (interv~lo de 18 ~ 300 Ipm),
.¡.!-3 dígitos al usar con todos los sensores digitales del oxlmetro
espeoificados

Instrucciones de Uso (AlU-S)

linte"""""
• Cáno~de preson I'lEIsal:Cú~on llJer
• fu irretlO de po Iso: erchore de tres p3till:ls
.' CorrpotodolO: Veb::i::Iad IYláx;rm USB 1.1

AIRL1aU~ENTINA S.A.
Ing. Andrea R. Casco
Jefe Gestión de Activos
Actividad Domiciliaria

A1RL1a~NTINA S.A.
DIRECTOR TECNICO
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