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BUENOSAIRES,1 2 MAR 2012

VISTO el Expediente N°© 1-47-22440/11-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Air Liquide Argentina SA solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en |0os
proyectos de la Disposicidon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de |a solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

80, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ResMed, nombre descriptivo Ventilador de Presion Bi-Nivel y nombre técnico
Unidades de Presion Continua Positiva en las Vias Respiratorias, de acuerdo a lo
solicitado, por Air Liquide Argentina SA, con los Datos Identificatorios
d\' Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma

parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-15 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.

Gy
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ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-94, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
/(Jlu&‘j",
Expediente N° 1-47-22440/11-0 Dr. OTYO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

oisposicionne |1 4 9 0 ANMAT
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ANMAT
ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .............0.. % et

Nombre descriptivo: Ventilador de Presion Bi-Nivel.

Cdadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presion
Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: proporcionar ventilacion a pacientes adultos vy
pediatricos no dependientes (de 13 kg o mas), que respiran espontaneamente y
que padecen insuficiencia respiratoria parcial o total, con o sin apnea obstructiva
del suefio. El dispositivo es para uso no invasivo, o para uso invasivo con un tubo
de traqueotomia sin manguito o con manguito desinflado.

El funcionamiento del dispositivo abarca el uso estacionario, como por ejempio en
el hospital o en casa, y el uso mévil, como en sillas de rueda.

Modelo/s: - Stellar 150

- Stellar 100

Periodo de vida Gtil: 10 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: ResMed Germany Inc

Lugar/es de elaboracion: Fraunhoferstr. 16, D-82152, Martinsried, Alemania.

Expediente N° 1-47-22440/11-0 M 0 tle__}
DISPOSICION NO '
. E . OT .0l
T 1490 Or,QTTO A, OnSiarer

C:/ A N.M.AT.



&

g_ R 4 y 2/ “2012 — Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”
SZma¢JEZﬁ~
s o S liioriod
SHANMAT
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADO/S del

PRODfC'ILO ﬁélﬁco inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

...................................

O | A}«I:dai‘s
Dr. OTTO &A. PRSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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PROYECTO DE ROTULO ANEXO llI-B

Importado por: Fabricado por:

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. ResMed Germany Inc.

Monseqior Magliano 3079. San Isidro, Buenos Aires.  Fraunhoferstr. 16, D-82152, Martinsreid,
Republica Argentina Alemania

STELLAR 100/ 150
[REF]xxxx [ hexxxnxx ]

CA100-240 V,
A S A O e e X

Temperatura de funcionamiento: 0 C (32 F)a+35° C(95F)
Humedad de funcionamiento: 10-95% sin condensacion
Temperatura de aimacenamiento y transporte: -20 C (-4 F) a +80 T (+140 F); +50 CT*(+122 F)
Humedad de almacenamiento y transporte: 10-95% sin condensacion
Presion del aire: 630 hPa a 1.100 hPa; Altitud: 3.500 m {11.482' 117)

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N°11925 .
Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1084-94

LENTINA SA,
FACCIOU

o CTOR TECNICO Pégina 1 de 1
/ ‘ Mat. 11.925
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-AIR LIQUIDE STELLAR

A- INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B

Importado por: Fabricado por:

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. ResMed Germany inc.

Monsefor Magilano 3079. San isidro, Buenos Aires.  Fraunhoferstr. 16, D-82152, Martinsreid,
Republica Argentina Alemania

STELLAR 100/ 150
A Sewsh [R] O e 8 K

Max. 65 W

Temperatura de funcfonamiento: 0 C (32 F) a+35° C(95 F)
Humedad de funcionamiento: 16-95% sin condensacién
Temperatura de aimacenamiento y transporte; -20 C (4 F) a +60 T (+140 F); +50 CT* (+122 F)
Humedad de aimacenamiento y transporte: 10~95% sin condensacion
Presion del alre; 680 hPa a 1.100 hPa; Aititud: 3.500 m (11.482' 117}

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925 .
Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1084-94

J.7- Precauciones y Advertencias:

Advertencias:

+ Lea por completo el manual antes de usar el equipo.

+ Elequipo y los accesorios deben utilizarse solamente para el uso especifico indicado.

+ Elequipo viene con un Manual del usuario. Asegurese de que el paciente tenga el manual del usuario.

« Elequipo debe utilizarse Gnicamente con las mascarillas (y conectores 1) recomendados por ResMed o por un
medico o terapeuta respiratorio.

+ Las mascarillas no deben utilizarse a mengs que el equipo este encendido y funcionando correctamente. Nunca se
debe obstruir el o los orificios de ventilacion asociados con la mascarilla.

Explicacion. Este equipo esta disefiado para ultilizarse con mascarilias (o conectores) especiales que tienen orificios de

venitiacion para que ef aire fluya constantemente hacia fuera de las mascarifas. Mieniras el equipo esta encendido y

funcionando correctamente, el aire fresco que este proporciona hace que el aire espirado salga hacia fuera de la

mascarila a través de los orificios de ventilacion. No obstante, cuando ef equipo ne esta funcionando, no se

suministrara suficiente aire fresco a través de la mascarilla y es posible que se vuelva a respirar aire exhalado. Volver a

respirar aire exhalado durante mas de varios minutos puede, en algunas circunstancias, provocar asfixia. Esto es valido

para la mayoria d8 los equipos de presion positiva en las vias respiratorias.

+ Encaso de un corte en el suministro de energia o averia del equipo, quite la mascariila o el soporte de catéter del

tubo de traqueotomia. C/
« Peligro de explosion: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

« Elequipo no debe utilizarse en pacientes anestesiados, cuya respiracion dependa totalmente en la ventilacion
mecanica.

+  No dtilice el equipo si presenta defectos externos obvios o si ocurren cambios Inexplicados en su funcionarniento.

+ Utilice solamente accesorios y piezas originales y aprobadas de ResMed.

« Es obligatorio utilizar un filtro antibacteriano en situaciones en las cuales haya posibilidad de contaminacion
cruzada.

+ Use solamente accesorios sacados del embalaje original. En caso de que el embalaje este dafiado, el producto en
cuestion no se debera utilizar y deberd desecharse junto con el embalaje.

¢ Antes de usar el equipo ¥ los accesorios por primera vez, asegurese de que todos los componentes estén en buen

estado y de que su seguridad de funcionamiento este garantizada. El sistema no debe utilizarse si presenta algun

defecto. CENTINA 8.A.
FACCIOL

Instrucciones de Uso TECNICO Pagina 1 de 11
Mat, 11.925
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* Los equipos adicionales que se conecten al equipo medico eléctrico deben cumplir con la norma IEC o 1SO s
correspondiente (por ej. IEC 60950 para equipos de procesamientos de datos). Asimismo, todas las
configuraciones deberan cumplir con los requisitos para sistemas médicos eléctricos (consulte CEl 60601-1-1 ola
clausula 16 de la 3a Ed. de CEI 60601-1, respectivamente). Todo aquel que conecte equipos adicionales a equipos
electromédicos estara configurando un sistema medico 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.

Precaucicnes:

¢+ Cuando use accesorios lea el Manual del usuario del fabricante. En el caso de los consumibles, en el empaque
puede venir informacion importante.

o Cuando la presion es baja, el flujo a través de los orificios de ventilacion de la mascarilla puede ser insuficiente
para eliminar todos los gases espirados, ¥ es posible que se vuelva a respirar parte del aire espirado.

» Ei equipo no debe exponerse a fuerza excesiva.

¢ Siel equipo se cayera al suelo accidentalmente, pdngase en contacto con un representante de servicio autorizado.

s Preste atencion para detectar fugas y otros ruidos raros. Si hay algiin problema, péngase en contacto con un
representante de servicio técnico autorizado.

Nota: Una nofa informa acerca de caracleristicas especiales def producto.

+ Las anteriores son advertencias y precauciones generalss. En ef manual se brindan olras advertencias, precauciones

y notas especificas funlto a las instrucciones pertinentes.

3.2 Uso indicado

Los equipos STELLAR estan disefiados para proporcionar ventilacion a pacientes aduitos y pediatricos no
dependientes (de 13 Kg./30 Ib. 0 mas), que respiran espontaneamerite y que padecen insuficiericia respiratoria parcial
o total, cor o sin apnea obstructiva de! sueno. El dispositivo es para uso no invasivo, o para uso invasivo con un tubo
de traqueotomia sin manguito o con manguito desinflado.

El funcionamiento del dispositivo abarca el uso estacionario, como por ejemplo en el hospital o en casa, y el uso mévil,

como en una silla de ruedas.

Contraindicaciones:

El equipo Stellar esta contraindicado en pacientes que solo puedan soportar algunas interfupciones breves de la
ventilacion. E| Stellar no es un ventilador para soporte vital.

El uso del equipo puede estar contraindicado en pacientes con:

« Neumotdrax o neumomediastino

» Presion arterial patologicamente baja, en especial si esta asociada a hipovolemia intravascular

» Fuga de liquido cefalorraquideo, cirugia o traumatismo craneal recientes

» Enfermedad puimonar bullosa grave —
» Deshidratacion. y

Efectos secundarios
Los pacientes deben informar si tienen algdn dolor toracico inusual, dolor de cabeza grave o mayor dificultad para

respirar.

Durante el curso de la ventilacion no invasiva con el equipo pueden aparecer los siguientes efectos secundarios:
" Sequedad dea hariz, boca o garganta AIR LIQUIDE ARCERTINA SA.

» Epistaxis . HUGO EACCIOU

DIREG NICO

at. 11.925
Instrucciones de Uso e Pagina 2 de 11
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO NI-B

+ Distension gastrica (por aerofagia)
« Molestias sinusales o del oido
+ Irritacion ocular

* Erupciones cutaneas.

3.3 Accesorios
El Stellar consta de:

* Equipo Stellar

« Cable de alimentacion de CA

« Bolso de transporte

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

« Memoria USB de ResMed

= Conector de oxigeno de presion baja.

Los siguientes componentes opcionales son compatibles con el Stellar:

+ Tubo de aire de 3 m (9'10")

* Tubo de aire SlimLine™

+ Humidificador térmico H4i™

« Filtro antibacteriano

+ Filtro intercambiador de calor y humedad
+ Oximetro XPOD de ResMed

« Sensores para oximetria de pulso Nonin™
+ Kit de monitoreo FiO2 (cable extemo, adaptador en “T")
» Sensor de monitoreo FiQ2

« Bolsa de movilidad de Stellar

« Vélvula de fuga de ResMed

+ Funda para el tubo.

E! Stellar debe usarse unicamente con los tubos de aire y accesorios recomendados por ResMed. La conexién de otros

tubos de aire o accesorios puede resultar en lesiones o dafios al equipo.

Accesorios opcionales

Conexidn del oximetro de pulso

Incorporacién de oxigeno suplementario

Instrucciones de Uso

1 Conecle el enchufe def sensor de pulso digital en el enchufe dal aximetro da puiso.

2 Conecte o enchufa det oximetro de pulso en la parte trasera def equipo.
Para ver {08 valores dal oximatro, desde et meni Moniforao, saleccions Monitoreo.

4’3 LDUIDE ARGINTIHASA.

Pégina 3 de 11
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Nota: Pusde afiadirse hasta 30 ¥min a uns presion méxima de oxigeno de 60 mbar (0,73 psi).

Uso del sensor de monitoreo de Fi0O2

1 Conecte &l tubo de aire al adaptador en "7~
2 Conecta ol sansor de monitomo de Fil; ol adapteder en "1",
3 Conocte &) adeptador o (3 salida dha dire e equipo.

4 Conecte un axtremo dei cable al sensor de monitored de FiO,.
§ Conecte &l otro extrems det cable 2 1a parts trasera del equipo.

34 ;389
Inicio del Tratamiento:
Realizacién de una prueba funcional antes de suministrar tratamiento
Siempre realice una prueba funcional antes de iniciar el tratamiento. Si se presenta aiglin problema, ver “Soiucion de
problemas” en ia pagina 51. Compruebe también otras instrucciones para el usuario suministradas, para obtener
informacion sobre solucion de problemas.

1. Para apagar el equipo oprima el interruptor de corriente que esta situado en la parte posterior de éste.

2. Compruebe e! estado del equipo y los accesorios.
Revise el equipo y todos los accesorios que incluye. Si observa cualquier defecto, €l sistema no

Debera utilizarse.

3. Compruebe la instalacién del circuito del paciente.

Compruebe la integridad del circuito del paciente (equipo y accesorios suministrados) conforme a las descripciones
de instalacion que se brindan en el presente manual clinico y compruebe que todas las conexiones estén bien
seguras.

4. Encienda el equipo y pruebe las alarmas.

Oprima una vez el interruptor de corriente que esta ubicado en la parte frasera del equipo para encenderlo.
Compruebe gque la alarma emita un pitido de prueba y que ias luces (indicador visual) de la sefial de alarma y del

botdn silenciador de alarma parpadeen. E! equipo estara listo para usarse ¢ 0 se visualice la pantalla de
SENTIHASA

FACCIOU

Instrucciones de Uso TECNICO Pagina 4 de 11
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Eima LIQUIDE STELLAR ] hS

Tratamiento. Si aparece la pantaila Recordaforio, sigla las instrucciones y luego oprima para abrir la pantalla L
Tratamiento.
5. Compruebe las baterias.
Desconecte el equipo de la red de suministro y de la bateria extema (sl se esta usando una) para que el equipo se
encienda con la bateria interna. Compruebe que aparezca la alarma de uso de bateria y que la luz indicadora de
bateria se encienda.
Nota: Si ef estado de carga de la bateria interna es demasiado bajo o /a bateria estd descargada, se producird una
alarma. Consulte la seccion de solucion de problemas de alarmas para obtener mds informacion.
Vuelva a conectar la bateria extema (si se esta usando una) y compruebe que la luz indicadora de la alimentacion
de CC este encendida. Se vera ia alarma de uso de alimentacion de CC externa y la luz indicadora de alarma se
encendera. Vuelva a conectar el equipo a la red de suministro eléctrico.
6. Revise el humidificador térmico H4i (si se esta usando uno).
Compruebe que la funcién de calentamiento aparezca en la pantalla Tratamiento. Inicie la funcién de
calentamiento. Compruebe que el simbolo de calentamiento del humidificador aparezca en ta parte superior de la
pantalla.
7. Revise el sensor de monitoreo de FiO2 (si se esta usando).
Inicie la calibracion del sensor de FiO2. Seleccione el mend de Conffguracion, luego Opciones.
Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.
8. Compruebe el oximetro de pulso (si se esta usando).
Conecte l0s accesorios conforme a las descripciones de instatacion. Desde el ment Morvforeo, vaya a la pantalla
Monitoreo. Compruehe que los valores de SpO2 y de frecuencia cardiaca aparezcan en la pantalia.

9. Compruebe la conexion de oxigeno (si se esta usando).

Inicio del tratamiento

ADVERTENCIA

Siempre asegiirese de que 10s valores del tratamiento con veritilador y los valores de configuracion de las alarmas sean
los adecuados anles de iniciar el tratamiento.

PRECAUCION
La funicicn de reconiocimiento del circuito tiene que realizarse cor cada cambio de la configuracion del circuito (por
gfernplo, agregar, quitar o cambiar el tipo de mascarilla, filtro antibacteriano, humidificador externo, colector de agua o
tubo de aire).
Notas:
= Cuando el equipo se ericiends, furicionard en el Modo Paciente en el que los pardmetros de configuracion estan
restringidos. Puede carnbiar el equipo al modo Clinico, ver ‘Meni de configuracion”en la pdgina 37.
» Slermnpre aseguirese de verificar que Ia activacion, el ciclado y /a activacion de la alarma de Fuga grave estén
funcionando correctamente.

1. Oprima el interruptor de corriente que esta situado en la parte posterior del equipo para encenderlo.

2. Para iniciar el tratamiento, pulse o si la funcién de SmartStart esta habilitada, instruya al paciente que respire

en la interfaz del paciente y el tratamiento comenzara.

y
Detencién del tratamiento

Puede detener el tratamiento en cualquier momento, simplemente retire la interfaz del paciente y oprima para detener
el flujo de aire o si la funcion SmartStart/Stop esta habilitada, simplemente retire la interfaz del paciente y el tratamiento

se detendra automaticamente.

Nofas: -
UIDEARCRITIA SA,
50 FALGIOL
ECTOR TECNIGO
Instrucciones de Uso Mat. 11.925 Pégina 5 de 11
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* £5 posible que SmartStop no funcione si se selecciona Facial o Trag como tipo de mascarilia; se habilita la alanna%\

Fuga grave o /a alarma de Vent min baja, se habilita “Confirmar delener tratamienlo’;

« Cuando el equipo se detiense y estd funcionando en modo de espera con humidificador infegrado, continuard soplando
aire suavemente para ayudar & enffiar la placa de calsfaccion.

« Las mascarilas de alla resislencia (por ejemplo, las mascaniias pedidtricas) pueden provocar gue la funcion
SmartSlop se restringa.

3.6

interferencia o Interaccion con otros Dispositivos o tratamientos

= Peligro de explosidn: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

= El uso del Stellar o del oximetro de pulso (incluido el XPOD) esta contraindicado en un entomo de resonancia
magnética nuclear (RMN).

3.8

Limpieza y mantenimiento dei equipo

La limpieza y el mantenimiento descritos en esta seccion deben lievarse a cabo regularments.

Esto también ayuda a prevenir el riesgo de contaminacion cruzada. Consulte en el manuai del usuario de la mascarilia,
del humidificador y de otros accesorios las instrucciones detalladas para su cuidado y mantenimiento.

ADVERTENCIA

« Peligro de electrocucion. No sumera la unidad, el oximetro de pulso ni el cable de alimentacion en agua. Apagtie e/
equipo, desenchuite el cable de alimentacion del tomacorriente y del equipo antes de mpiarlo, y asegurese de (ue esle
seco antes de volver a conectario.

« £l sistema de mascaniia y el fubo de aire estan suyjetos a un desgaste natural por el uso. Inspeccidnelos regularmente
para verificar que no estén dafiados.

PRECAUCION

El Stellar no puede esterilizarse

Limpieza diaria

Desconecte el tubo de aire del equipo (y del humidificador si se esta usando), y cuélguelo en un lugar limpio y seco
hasta el préximo uso.

PRECAUCION

No cuelgue ol tubo de aire a la luz directa del sol, ya que con el tlempo se endurecerd y ferminard por agrietarse.

Limpieza semanal
1. Separe el tubo de aire del eguipo yde la interfaz del paciente.
2. Lave el tubo de aire en agua tibfa con un detergente suave.

3. Enjuaguelo bien, cuéiguelo y déjelo secar.

4. Vuelva a conectar el tubo a la salida de aire y a la interfaz de! paciente.
PRECAUCION
No utilice aceites aromdticos ni jabones hidratantes o antibacterianos, ni solyciones aromalicas o a base de lgjia, cloro
o alcohol para limpiar el tubo de aire o el equipo. Estas soluciones podrian endurecer el prodicio y reducir su vida vfil

Una vez por mes
A) Limpie el exterior del equipo y el oximetro de pulso (si se esta utilizando) con un pafio hlimedo y detergente suave.
B) Revise el filtro de aire para verificar que no este obstruido por suciedad y que no tenga agujeros.

Cambio del filtro de aire

Instrucciones de Uso Pégina 6 da 11
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Cambie el filtro de aire cada seis meses (o con mayor frecuencia si fuera necesario}.
ADVERTENCIA
No lave el filtro de aire. El filtro de aire no es lavable ni reutilizable.

1 Retire la tapa del filtro de aire situada en la parte trasera del equipo.
2 Retire y deseche el filtro de aire usado.

3 Inserte un nuevo fiitro.
4Vuelva a ajustar la tapa del filtro de aire.

310
Fallas - Solucién de problemas

E visor sa apaga. El squipo deja de suministrar prasién das sire.
Corta en al suministro do snangia. Ouftose ia mascanls o ol soports do catéter dal
tuba de traqueotomia hasta qua 36 reanude ol

Vieor: 1Eateria Intaroa vaciail

La carga de bateria restanto a3tf por debejo del  Conects of equipo a la ted de afimantacion de
15%. Ei aquipo seré alimarntado por ia bators enargis oléctrica.

intamg un méximo d9 2 minutos. Nota; E caso co un 00rt total on of Suminisiro

Vaor: | Bivtems svsriado!
B squipo puads conducir a suspander of suministro ds presiin de alra.
Falla de un componante 1. Apaguo &l equipo.
2. Vusha 8 encendar el quipo.
Puaden ocurrir las siguiontes averias dol Sistoma: averia del Motor (sistema avoriad 6], averia dal
sonzor de presion {sistema averiado 7), falls del software (sistams averiado 9}, falia do calibracion
isistorna everiado 9}, falls en sutoeveiuacion (Sistems averiado 21}, averia det sensor de fiujo (sistema
averiado 22}, avera de la bateria inderna {sistama svoriado 25}, softwarg fundamantal averiado
[sistema &svevindo 20}
isor: y Bobrepresidal
El equipo poner una presiin mayor que 1. Apague ol equipD.
60 cm Hz0. El tratamionto 20 detendra. 2 Vorifique gue of tiubo do aire osté
comectamenta conactado.
3. Vuoha & encondor of aquipo.
4_Inicie lafuncion de reconocimianto do. crouito.
Ngts: 5i s alsrma sg activa ropotidarnomts 68
posiia que ios COMponNas intamos estan
dafectunsos. Susponda & uso y devucive of
BUpC DER que JD FepBren.

NLRETT o Tﬁc.\uco

/+ 1en Pagina 7 de 11
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Visor: | Tobo cbetruida!

Ef circuitn dol sire asté obstrvido.

1. Compruobo que e crcurto o esté obatruido.

2 Rotito s obstruccionas.

3. 5i la slarme no se ha dasaciivado, detangn al
tratamiento,

4. Roinicie o tretamiento.

Vieor: | Temparsturs slewveds [1€, 11, 12, 23]1

La tormporatura dontro del equipo 5 demasiado
aita.

Es posible que of irstamienta se dotangs.
Asegirese do quo la tomperatra ambionta sais
dantro de los Nmites do funcionamionio
easpacificadoz. Si ol problome porsiste denatro do
iaa condicionas de funcionamiento oapacificadss,
dovualve of oquUIpo para EU FBRArACn.

Vinor: [Pranidn elevadal

La presitn 4o la mascerilia oxcede of nivel de
sarma freconfigurado.

1. Detengs of tratamiemtc.

2. Verifique los parimaetros do configuracion do
las alarmes y da ia presitn.

3. Reinicia ol tratamianto.

Visor: [Prasicn bajal

El tubo de %re no esth bion conactade.

1. Vorifiquo iz intogrided dol circuiio da sife v
vuaelva a conactario.

2. 5i la alerma no so desactiva, detonge of
bElaTiGntD.

3_Feinicia 8! trelomiento.

Vieor: jCircuito descomsotade

£ tubo de aire no axts bisn conectado al
humidificador © &l equipo,

1. Compruebe que al tubo da sirs estd bien
conactado af humidificador O 3l SqUERC.

2 5iln sixma no se ha dosactivedo, detenga al
tralamiento.

3. Rainicia &l tratamianto.

Visos: | Vantilaglién aimto bajsl

E! nivel de I vontilaciin minuto ha disrninuido
por debnjo dal nivel confipurado pars ia alamma.

~ Vuohe 8 ovaluar af pacionta pas ssegurar of
tratamiento adeciado.

~ Aseguresc de que la configuracion do la slerma
3en i cotrecta parm ol pacients.

Viaor; [Frec respirstorin slavadsi

El nivel do ia frocuoncia respiretoria ha excedido
of nival de aianma preconfigurado.

Womacﬂwalmmmd
tratarmianto adecuads.

- Ascginsé de que la configunadcitn do (a alarma

s0a la cormacts pam si pacionts.

Visor: Frec respiratoria baja

B nivat de s frocuoncia respiratoria ha caido por
debaio def nivel de alasrma preconfiguredo.

- Vusha a svaluar al packants para asegurar ol
betamiento adecusdo.

- Asogursse de que ta configuracion do la alamne
sen la cormecta para of paciente.

Viaor: jFopu gravel

Fugs grave por ia mascarifa duranta més de 20
sepundos.

Ajuste in mescerile para reducir 3l minimo |s fuga (ver
“Uso dal sjusto de lp mescanilie”™ on lg pagina 24).

312

Condiciones Ambientales
Condiciones ambientales Stellar

+ Temperalura de funcionamiento: 0 °C (32 °F) a +35 °C (95 °F)

+ Humedad de funcionamiento: 10-95% sin condensacion

« Temperatura de almacenamiento y transporte: -20 °C (-4 °F) a +60 °C (+140 °F); +50 °C* (+122 °F)
+ Humedad de almacenamiento y transporte: 10-95% sin condensacion

« Presion del aire: 680 hPa a 1.100 hPa; Altitud: 3.500 m (11.482' 11")

Nota: Ef rendimientp puede estar limitado por gebajo de 860 hPa. *NONIN XPOD

Uso en un avién

Los equipos meédicos electronicos portétiles (M-PED) que cumplen con los requisitos de la RTCA/DO-160F de la
Administracion Federal de Aviacién (FAA) pueden ulilizarse durante todas las fases del viaje en avidn sin necesidad de
mas aprobaciones o pruebas por parte de aerolinea. ResMed confirma 8l Stellar cumple con [0s requisitos de

RTCA/DO-160F.
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Uso portétil
La bolsa de movilidad de Steilar permite que este se use en circunstancias ambulantes, por ejemplo, en una silla de

Y%

ruedas. Para la instalacién y uso correcto, ver la Guia del usuario de la bolsa de movilidad Stellar.

Compatibilidad Electromagnética
Guia y declaracién del fabricante - Emisiones e inmunidad slectromagnéticas

Emta squipo agtl chefiedo pacs 80: yiliaade an ol antomo sacitoregniiioe aapedilicedo § contimacion. El diante & ulario del equipo debect Baegurarss de que

e utiimdo an diche sntoma.

Ensaye de anisienss Cmrplelenic Evorns slsctmmaguitive - guis
Esmisionas de RF CIEPR11 Gamo 1 mewamm
tirnionarriento internc. Pr Ip Senko, u-niu-dnrm
ey bajee 023 prcbeble e p sguna
"o kol equipos. 0% ClCanos.
Emisiones de RF CISPA W Case B £ acuipn puece se ullizado an ckos foa émbitos, inclugive a0
Emih 3 Cone A mm'mqﬁ:rw-:mmn
CEI 600332 ecifitios deatinarics a whimnde,
Fluokuciones e tensid ficker {papadoct | Cumple
CEI 6100833
Lox aquipos medicos: ekt ! ionss vepaciales en i e il mgrddicn, v ceb ¥ PUSEICE 8n
funcionamisnto sagin (s informiecion reletive: s diche competitilidad qus ss pep snalp o
mawmwmummmwummmwmmq
St sst) o pudlers svitarse, o &uipo debaerd controlanss e verificar su 4 onin que se iz

mumﬁdwmmﬁ-b q:hmﬂmu N2 Siwit hos e 58 BRpRcICaN an ol presanta Mane. Es4t podsls PROvOC un Sumto de

B

Exts aquipo esti disefedo pars Sar ullioad an ol #nionx: sieciomegnitios ewpacifica 3 coninuizin. £ cheits o uBuirio el sxino deberk aseguitres de que

a3 yeitzady sh dicho sriomo.
nnayo de bovidad Wieal de ‘ aguition — guia
“Gescarge slectrostieis | 345 1 por comaro "4BV pox sontacts Lo pimos tabers por e Traden, ‘beldoans 0% Ceciarios. 5 Ko
CE{ 6100042 ’ 3KV por ere 48 KV por e place atin dos e rarteriad sinbitico, is homeder mistive debe ser
o almanca J0%.
Tarsiants ripido 2KV para bowen de a2k umahmmmhmmmm
eldenics / inciermento- shmantacitn sliciric sniargia alécirica debe ¢ kade un anion 1ipico.
repanting 21 KV pers inees de A
CE! §1000-44 weiracie y dessiice
Subidis de- tensidn #1 % modo diferencial | o 1 miodo dRerencid huﬂduhmm:ﬁm-bttpmhnddnm&
CEIENRGAE £2 %Y on modo comin #2KY an madt coman aneigie akickion dshe ver ln de 10 antoenn comarcis U oapitalainio tipico.
Depresionss da wosion. | <B% Lt Hepresidn >06% | < 12V {>06% da calds an uuﬂddshminthwhndtmt
iwnpciores ravesy | el U 240 Vi cirants 05 cicios | anergla ebiciricn dabe 20r bt de un ani tipica.
veriaciones de tensidnon | durante D5 cidos 96V 160% da caids an Edmﬁ“mwﬁwﬂhﬂmlp—-
iam Sneas e ertradin de. | 409 Ut idopresiin de 240 Vi duranie & cicloa et cortes an ol Muninisim e anegia, se recomiands (u ol equipo sea
slmantscikin B0% an ln L) 165 ¥ (0% de caldes an sfrhertiado poy uns fusnie de erengis confime.
CE} 61000411 durirte 5 ciclos !g‘\}l&?f&u
0% Uk idapresidn de x an
20% wola Utp 740 V) cranste B segundos
durante 26 cicloe
<5% Ut idaprasion >86%
anls L)
duracts b seg
Campos magnétinoe dam 3 Min mmm@mwmmum
da Srecusncia induskisl W00 80 urt andorno oomarcial u hospltaleno
{5060 Hej CEI 8100048 tipico.
mmﬁmwmmym:nm
utiftnrne wmhwm
hdm:pwu X partic el
Mwmm
fiF condecids 3Vvms 3 Vrma d=1174F b
CEl 8 100045 de 150 Mz = B0 MH:
RF wvadkads 10vim AVm d = O35 P 90 Mz » 800 Mz
CE1 6100043 SOMHz 02,5 Gz d = 0704 B00MH: 8 25 GHz
mﬂ?nhpmmm&sﬁddmmm
mmmm )
Lim e jox: de macich =
m.mmmwmmﬂu
¥ i abarn sar = nivel o e
i fracisncigs. ¥ )
wmbolo: . U aquipos maoacoe con ol aigisinte

NORA v muhmummahuammwmmmqﬂ:dmam

HOTA Z A 5ol y 5000 Mtz 20 apice le: frocmcine iy sita .

NOIA Y &mrk-;mpm & fodes Ik siamciongs, L e y 4a reflesion cas por obpetoa ¥ p akictan b pr

slackTamagmoicy,

*!.-mtmnud- rt n:u"u-g;ﬁ:. POr mamplo e estaciones o beve pere nudiossiionns loskisnss/fioirnkricos? y nad A

aquipos de wmisceas e radio  tedevinicn, Lasricumens no pisden pradecieus con aractiial, Pars evahu o

w : y Lk Sh mﬁmdmmr-hd-md
dafF p ndado i u&mdwmih&mmm i

hlwunmmr-l.mu— i ey i axdi foubicacion ded sguipe.

Dy

In gama e

MWVWM&Emmmme
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E ipoa VPAP extin disclisdoe pars 990 wtiizados en ol emomo slectromegnitios que se sepecfics 3
nMEeﬁuomnwmwmmstpﬁhﬂMMmﬂmm

Ersayo do emisiones Cowfowrsidad Entomo alactromaguitivo - gala
Eenisiorwss i AF CISPRN Grupo 1 EWVPAP mu.nmiulrmm.

Ervisicrne de AF CISPR 11 2on adeptedor Class 8 B aquips VPAP pusde ser ulieado an Wde e

oatint drnblios, inclusive en mbkos donsbatioos y en
aqullios conectacos dieactamente ala red pdblics

Ernialones de AE CISPR 11 o3n sdeptador Che B cle baja tenwidn qus eiments & los ecitclos

ush destinados & viienda,

Ervisicnos srmibnices CEI 51000.3-2 Chae A

Fhctugcionss de tongitn 7 ecnisiones Qumgle

Fligker (papadieol CEI 6100033

Adveremaine: B equipc VPAP no debs Wiltarse al ledo de 2110 equipo ni montads sobre o debajp d8
&mmpﬁnmdnqmmmmmnvﬁurumﬁmummb wn la configumoiin enia

guse 9 ubiionek. M cla of o . q, Mmdwi-mldsbuquonnmmdm
roarual. Exw podsfa pr un de be ombek om ce I d del squipo VPAR
memdnaﬁnnhmm-nmmmalnalu 3 por smi do FF exhia bajo contol.
£l ches sl squipo YPAP p lquor- L
cEatancia minives ervire (03 SquUipos di comunicec pox BF ydoqq:o\ﬂ!\.!uﬂ\b
m.mmmmmhmmawaﬁhumumm

Distancks segiin 1 Socuenda del transmisor )
Potsncia nominalfndeimade | de 150 iHz & 80 Miix da B0 NiHr 9 500 MH: S0 800 M 42,5 GHz
quiide del wanamisor (V) du 1,17¥P EXYE- 1) dugTiP
o 017 c.o4 007
[ %] -5 011 o
1 117 [+ ] o7
1% 360 in oz
100 W 3,50 0N

En of cano di los BERMIAONoa Cuys poteoces naminal miema da saide no figurs #n ks Rete americn, I dimanciy de seposcitin
mdmmmmhmwmdeln ecuacisn aplicable a la fiscuanciy del trenamisny donda P as
- mm:w,llﬁbbm::wuumma

NCSIA1 Am“tvmm-lzla i o ble e i utilirads pera Ia gama de frecuenciss mibs alts_

NOTA 2: E-m;medmmnrm-nmdum situeciones. La sbsoroin v i refladdn provocarhe por
egtruchrss, objsios y personcs ahecten ls propagacion slsctrormagndticn

3.714:
Descarte del dispositivo

X

B \nformacion relativa al medio ambiente: La WEEE 2002/96/CE es una directiva europea que exige la correcta
eliminacion de los equipos eléctricos y electronicos. Este equipo de tratamiento debe eliminarse por separado, no como
parte de los residuos urbanos sin clasificar. Para eliminar el equipo de tratamiento, utilice los sistemas de recoleccion,
reutilizacion y reciclaje adecuados que existan en su region. El uso de estos sistemas de recoleccion, reutilizacion y
reciclaje tiene por objeto reducir la presién sobre los recursos naturales e impedir que sustancias peligrosas dafen el

medic ambiente.

3.76:
Precision en las Mediciones

TTTHTMA SA.

S0 FACCIOU
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Especificaciones técnicas

Instrucciones de Uso

del ciclado espiratorio

Limitas de presidn da = IPAP: 3 cm H;0 8 40 cm Hy0 (en todos los modaos)
funcionamiemo: - EPAP/PEEP: 3 cm H,0 a 26 ecm H;Q {en todos los modos}
= CPAP: 4 cm H,0 a 20 em H,0 linicemante en & modo CPAP)
Prasidén mixima 66 cm H,0 {en todos los modos)
sumninistrada en caso de una
sola Talia
Resistencia respiratoria bajo 2 cm HxO a 3D Umin;
una sola feila 22 cm Hzo a B0 Ilmin
Tolorancia da presidn an la IPAP; £ 0.6 cm HzO + 10% do la presidn configurada (fin de la
mascarlila inhaiscién}
EPAP o PEEP: + 0.6 cm H50 + 4% dala presion configurada
CPAP: 1 0.5 cm H,0 + 10% de la prasion configurada
Exactitud del flujo +6 ¥min o 20% dal valor medido, ol que 88 mayor
Fiujo méximo > 200 Vmir a 20 cm H,0
Caracterigticas {nominalos) Fujo minimo necesario para iniciar la IPAP por parte del simulador
da la activacién inspiratorla  ASLS000 con esfuarzos cronicamante débiles (K20, C20, RPM20):
= Para ol paramatro Muy sita: 2.4 Vmin
* Pare al pardmetro Alta: 4.2 min
= Para ol parémetro Modia: 6,0 Umin
= Para ol parémetro Baje: 10,2 ¥min
* Para ol parémetro Muy baja: 16.0 ¥min
Exactitud +10%/-20% o +1,3 U/min, o que sea mayor.
Al probarse con IPAP = 16 em HzO, EPAP = 6 cm Hz0,
Tiempo de subids = Min, tubo da aire da 2 m (' 6,47, mascarilla
Uttra Mirage. sin fuga.
Caracteristicas (nominales) £l pasaje a la prasion espiratoria ocurre con los siguientes cawiales

de flujo:

- Pare el parématro Muy alte: 50% del fiujo inspiretorio méximo
- Para ol pardmaetro Alta: 35% dat flujo inspiratorio méximo

- Para ol parémetro Madia: 25% del fiujo inspiratorio méximo

* Para ol parémetro Baja: 15% del fiujo inspiratorio méximo

= Para of paramatro Muy bajs: 8% dal fiujo inspiratorio maximo.
Exactitud +10%/-20% o 1.3 Umin, lo guo sea mayor.

Al probarse con IPAP = 15 cm Hy0, EPAP = 5 cm H,0,

Tiempo de subida = Min, tubo de aira de 2 m {6' 6,4"), mascarilla
Ulra Mirage, sin fuga.

CENTIMASA
FACCIOL
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CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22440/11-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Allmentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
11.9@, y de acuerdo a lo solicitado por Air Liquide Argentina SA, se
autorizé la Inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ventilador de Presion Bi-Nivel.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presidn
Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: proporcionar ventilacion a pacientes adultos vy
pedidtricos no dependientes (de 13 kg o mas), que respiran espontdneamente y
que padecen insuficiencia respiratoria parcial o total, con o sin apnea obstructiva
del suerio. El dispositivo es para uso no invasivo, 0 para uso Invasivo con un tubo

de tragueotomia sin manguito o con manguito desinflado.

=



El funcionamiento del dispositivo abarca el uso estacionario, como por ejemplo en
el hospital 0 en casa, y el uso mévil, como en sillas de rueda.

Modelo/s:

- Stellar 150

- Stellar 100

Periodo de vida util: 10 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: ResMed Germany Inc

Lugar/es de elaboracion: Fraunhoferstr. 16, D-82152, Martinsried, Alemania.

Se extiende a Air Liquide Argentina SA el Certificado PM-1084-94, en la Ciudad

12 WAR 2012

de Buenos Aires, a ........... <eemeeney Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisidn.

1490 m’rl’ﬂ

Dr. OTTO A. ORSINGHEH
SUB-INTERVENT UMW
ALNM. AT,
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