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_VISTO el Ekpe_diente NO 1-47-3110-6065-16-6 del Registro de esta —- s

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

~ (ANMAT), y

coNSiDERANDo o | B
Que por ias presentes actuacuones JAEJ S.A. SO|IClta se autorice la
. mscﬁpuon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico. .
Que las activ:i'dedes.de elaboracion y comercializacién de prloductos“ &
'.m'édi.coé e_e-er'\cuel_ritre'n c.entempladas‘l por la L'ey. 16463;— el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/'RES. NO 40_/00,. in(:orporeda al ordenamiento juridico nacional
| por DISpOSICIon ANMAT Ne 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. = .- g
Que consta la: evaluamon tecnlca produada por la Direccién Nacional l
' ‘de- Pl;OdUCtOS Médicos, en la -que informa que el producto estudlado reune los
"' reqU|5|tos tecnlcos que contempla la norma legal vigente ¥ que los
estabIeC|m|entos declarados demuestran aptltud para la elaboracién y el control e
. de cahdad deI producto cuya |nscr|pC|on en el Reglstro se solicita. |

Que corresponde autorizar |a |nscr|pC|on en eI RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en wrtud de Ias facultades confendas por eI Decreto
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N° 1490/92 y Decreto N° 101 deI 16 de d|C|embre de 2015

Pof‘ello, . "' - S S ‘
: : o s so g
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS YTECNOLOGIA MEDICA
© . DISPONE:
ARTiCUI;O i° ; Autorizésé la iriscuv'ipéién' en el ﬁegistro Nacional de Productores Y i
'Productos de Tecnologla Medlca (RPPTM) de Ia Admlnlstramon Nacional de
Medlcamentos, Allmentos y Tecnologla Médica (ANMAT) del producto meédico
'-_ marca RESMED nombre descrlptlvo ,RESPIRADOR y nombre técnico
l_ VENTILADORES de acuerdo con Io solicitado por JAE] SA, con los Datos "’f”{?
,Identtf‘catorlos Caracterlstlcos que Fguran como Anexo en el Certificado de

Autonzamon e Inscrlpcmn en el RPPTM, de la presente Dlsposu:mn y que forma

parte rntegrante de la misma.: .
T e
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_ARTICULO 20;- Autorlzanse Ios textos de Ios proyectos de rotulo/s y de .
mstruc.c;'lones de usp que.obran_a fojas 33 y 24 a 32 respectrvamente.

_ART:I'CULO 3°-'- En |OS rétUIos e instruéciones de uso autorizados deberd ﬁgurar la
Ieyenda Autorlzado por la ANMAT PM 342 146 con exclusion de- ‘toda. otra__,,,,p..
"Ieyenda no contemplada en la normatlva vugente

ARTICULO 4° - La v1gencua def Certlﬁcado de AutorlzaC|on mencionado en el
-Artlgglp .1? sera por cnnco (5) afos, a parpr. de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Reglstrese Inscnbase en el Reglstro Nacuonal de Productores ¥ :}3«‘3“
i-._'_'Productos de Tecnologla Meduca aI nuevo producto Por eI Departamento de Mesa
| de Entrada not|f|quese aI mteresado, haaendole entrega de copla autenticada de
Ia presente Dlsposmon con]untamente con su Anexo, rétulos e |nstruccmnes de

’ uso autonzados Glrese a Ia Dlrecaon de Gestion de Informacuon. Tec‘nf(;a ‘av:g;*&‘i

' -.ﬁneside confecclonar el_'legaJo cqprgspbndlente. Cumplido, archl,vese.
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RESPIRADOR
Astral - Stellar

INSTRUCCIONES DE USO segiin
Anexo IIl.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)
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Instrucciones de USO ~ Respirador Astr. I/St llar
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En funcidén de la informacion exigida en los rétulos de los productos importad ~se n el
Anexo ll.B de la Disposicién 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabncantes :

ResMed Ltd. 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista New South Wales 2153, Australia

ResMed Corp 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA 92123. Estados Unidos

ResMed Asia Operations Pty Ltd. 8 Loyang Crescent No. 05-01, Singapore 509016, Singapur

ResMed Corp 600 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs, GA 30122, Estados Unidos '

ResMed SA Parc Technologique de Lyon 292 allee Jacques Monod, Saint-Priest Cedex, Rhone-Alpes 69791, Francia
ResMed Germany Inc. Fraunhoferstrasse 16 Martinsried, D-82152, Bayern, Alemania

ResMed Motor Technologies Inc. 9540 De Soto Ave, Chatsworth, CA 91311, Estados Unidos

ResMed West Coast Warehouse 23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA 92553, Estados Unidos

Inova Labs 3500 Comscouth Dr Suite 100, Austin, TX 78744, Estados Unidos

Marca ResMed

Importado por; JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Respirador Astral (100/150) / Stellar {100/150) , .
Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacion, instrucciones especiales de operacion,
advertencias o precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Temp. Func. +0 a +40 °C / Temp. Almac. -25 a +70 °C / Hum. Func. Almac. 5% a 93%

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Venta Exclusiva.a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.M.A.T. PM 342-146

Toda fa informacién que no se encuentre impresa en el rétulo original del fabricante sera agregada en
un rétulo impreso por JAEJ .SA., -

Prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone.
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Medlcos (Punto 3.2 —-
Anexo IHB)

El producto cumple con los requisitos esenciales de seguridad y eficacia segun la evidencia y
normativas detalladas en el Informe Técnico.

Finalidad del PM (Punto 3.3 — Anexo llIB) '
Los Respiradores ResMed Astral y Stellar son dispositivos de soporte ventilatorio disefiados para
tratamiento de insuficiencias respiratorias en pacientes adultos y pediatricos
La funcién basica de un respirador es proveer gas al paciente segun determinadas condiciones de
presion, flujo, volumen y tiempo. Para ello debe contar con un sistema de acondicionamiento del gas
que sera entregado al paciente (filtrado, humidificacién, calentamiento), monitorear continuamente la
ventilacién 'y la mecanica respiratoria, proveer sistemas de soporte de ventilacién, contar con un
~ sistema de alarmas en caso de situaciones anormales y presentar los datos de manera adecuada.

Efectos secundarlos no deseados
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El uso de los Respiradores debe reservarse exclusivamente para administracié enill
mecanica invasiva y no invasiva mediante la provision de gas al paciente segug%te_
condiciones de presion, flujo, volumen y tiempo. Esta terapia solo debe hacerse bajo estri apre{ encia
médica, respetando las indicaciones del fabricante respecto de instrucciones de uso, insumos,
descartables, etc. Cualquier otra utilizacidon podria suponer riesgo para el paciente.

NO utilizar en entorno magnético, ya que no pueden predecirse los efectos secundarios no deseados.

Combinacion o conexidn con otros productos médicos
Todo equipo auxiliar conectado a los Respiradores resultara en ‘la formacu:bn de un sistema
electromédico y, por tanto, debe cumplir con los requisitos de las normas IEC60601-1. Los accesorios

para interconectar los Respiradores con otros equipos deben ser los originales adquiridos al proveedor
autorizado.

A "~ Astral (100/150) Stellar (100/150)

R j S Prmcapio defunclonamlento - Accion

La funcion basica de un respirador es proveer gas al paciente segun determinadas condiciones de presion,
flujo, volumen y tiempo. Para ello debe contar con un sistema de acondicionamiento del gas que sera
entregado al paciente (filtrado, humidificacién, calentamiento), monitorear continuamente la ventilacion y ia
mecanica respiratoria, proveer sistemas de soporte de ventilacion, contar con un sistema de alarmas en caso
de 5|tuac10nes anormales y presentar los datos de manera adecuada

BN

on T T ~ Contenido y Composicion =~ ;
Bateria de iones de litio, 14,4 V, 6,6 Ah, | Bateria externa de icnes de litio, 14,4
Bateria 95 Wh - 8 horas - bateria externa V, 1,6 Ah, 23 Wh - 2 horas - bateria
opcional 8 horas adicionales. externa opcional 8 horas adicionales.
Uso invasivo - no invasivo
Usos Pacientes adultos - pediatricos
Hospital - Domicilio
Presiébn maxima 50 cm H20 40 cm H20 _

CPAP, (A)CV, P(A)CV, P-SIMV, V-SIMV,
PS, CPAP, {S)T, P(A)C, iVAPS con iBR,
Ventilacion manual'y suspiro (Astraf 150) CPAP S SIT T, PAC (Stellar 100/
- circuito de rama unica con valvula 150)

espiratoria (Astral 100/150) IVAPS - Solo Stellar 150

- Circuito de doble rama (Astral 150)

Modos ventilatorios

IPAP: 3 a 40 cm H20, EPAP: 3-25cm
H20

CPAP: 4 2 20 cmH20

PS Min: 0 2 20 cmH20 (en modo
iVAPS)

El modo iVAPS solo esta disponible
en el Stellar 150.

Rama unica con vélvula (Astra! 100/150)
o doble rama con valvula (Astral 150):
Rango de presion de EPAP 3 cmH20 - IPAP 50 cmH20
funcionamiento Rama unica con fuga intencional:
Espiratoria: 2 a 50 cmH20

CPAP: De 3 a 20 cmH20

Frecuencia respiratoria 5-60 rpm /f i
Rango de volumen Tipo de paciente adulto: de 100 a 2500 mi -
corriente operativo Tipo de paciente pediatrico: de 50 a 300 ml*

Flujo maximo e 220 l/min ] > 200 l/min ,j/ /|
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Sistema de humidificacion g|
térmica activa.
Disparo  automatico vy _—y
ajuste de sensibilidad '
Alarmas o - Sl
. . Dimensiones 285 mm x 215 mm x 93 Dimensiones 230 x 170 x 120 mm -
Dimensiones, peso mm - Peso 3,2 kg Peso 2,1 kg

e - i e o - — - = T

T o Indicacion y Finalidad de Uso

Los Respiradores son dispositivos de soporte ventilatorio disefiados para tratamiento de insuficiencias
respiratorias en pacientes adultos y pediatricos.

~ Precauciones, restricciones, advertencias cuidados especiales y aclaraciones

Segun manuales estos equipos estan restrictos de la misma forma; los cuidados precauciones y advertencias
estan claramente sefialados en los respectivos apartados del manual

ACCESORIOS DESTINADOS A INTEGRAR EL PRODUCTO MEDICO -
Hay una variedad de accesorios, partes y componentes que integran este producto médico y que le
confieren caracteristicas adicionales, que se detallan a continuacion:
» Alarma remota - Bateria externa - Bolsa de transporte -Carro de hospital ResMed

Humidificador ResMed HumiCare D900 - pulsioximetro

Adaptadores - Grabador Apnealink

Cinturones - Cables - Canulas

Circuitos

Clips - Soporte de escritorio

Bloque de circuito doble

EasyCare Online (ECO) - Programa de analisis de tendencias EasyDiag - Sensor de esfuerzo

Membrana de la véivula espiratoria - Conector para la-valvula espiratoria

Bateria externa (ResMed Power Station) ‘

Ceida de oxigeno

Filtros - Conexion de un intercambiador de calor y humedad - Humldlficador HumiCare

Acoplador de oxigeno - Kit de monitoreo de oxigeno

Entrada de oxigeno - Linea de presion y la exhalacion

Sensor de Pulso
- Software EasyCare TX

Conector en T - Tubos

Médulo para almacenamiento de datos TX L|nk

Valvula

Colectores de agua / trampas de agua

ResMed Connectivity Module (RCM) — Modem para transmision de datos

Verificacién de correcta instalacion y manipulacion (Punto 3.4 / 3-9—- Anexo llIB)
+» Una vez desembalado su Respirador verifique que se encuentren todas las partes en correcto
estado de conservacién. En caso de dafio o falta de alguno de las partes o accesonos
péngase en contacto con su proveedor local.
+ El uso de otros accesorios que no estén previstos para ser utilizados con los Respiradores
podrian afectar su rendimiento.
Tenga en cuenta todas las llamadas de advertencia y precaucion sobre el equipo. .
Antes de enchufar el equipo a [a fuente de alimentacién, compruebe que el voltaje de red es
correcto. P
+ El equipo necesita estar conectado a tierra. La puesta a tierra sélo esta garantlzada cuandge el’,
equipo esta conectado a un enchufe con conexién a tierra. '
‘Utilice sélo el cable que se suministra con el equipo.

! - S E Ry
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El cable de alimentacion esta conectado a la parte posterior del respirado \
alimentacion a la toma de CA. Pulse el interruptor para encender el respirados;.
Conecte los accesorios correspondientes antes de encender la unidad segun la | |nd|ca<:|on del
profesional de la salud. Encienda el equipo y aguarde los testeos de correcto funcionamiento.
En caso de que el Respirador no responda consulte con el proveedor del dispositivo.

Conecte el circuito del paciente a la salida de aire del respirador. Conecte el cm::wto al
paciente. Configure el equipo segun la indicacién del médico tratante.

Cada vez que instale el dispositivo compruebe el correcto funcionamiento del mlsmo y el buen
estado de los accesorios.

Sitle y posicione el Respirador de manera que las entradas'y la salida de aire no estén
obstruidas. La unidad y en particular Ia zona de entrada de aire, debe estar ubicada en un
espacio bien ventilado para evitar la entrada de los contaminantes suspendidos en el aire.

Para el técnico: Compruebe que los valores de presién de aire suministrados corresponden a
los valores configurados habida cuenta de las tolerancias.

Para efectuar el mantenimiento preventivo de los Respiradores se deben respetar las
prescripciones del fabricante definidas en el Manual de Mantenimiento y sus eventuales
actualizaciones. Las operaciones deben ser efectuadas por los técnicos que hayan recibido ia
formacion correspondiente. Solo se deben utilizar recambios de origen.

Para realizar una prueba de funcionamiento:

Apague el dispositivo pulsando el interruptor de corriente de la parte trasera del mismo.
Compruebe el estado del dispositivo y los accesorios.

Inspeccione el dispositivo y todos los accesorios. Los componentes dafados no deben
utilizarse.

. Compruebe la configuracién del circuito del paciente.

Compruebe la integridad del circuito del paciente (dispositivo y accesorios suministrados) y que
todas las conexiones estén bien seguras.
Encienda eI dispositivo y pruebe las alarmas.

Operaciones de mantemmlento y calibrado

Semanalmente /

El mantenimiento debe ser realizado por personal autorizado que haya reC|b|do instruccion de
fabrica al respecto. _

En el manual de Service se cuenta con mantenimientos preventivos y correctivos detallados,
que incluyen reemplazos, calibraciones, ajustes, etc., que no pueden ser realizados por el
usuario sino que deben ser realizados por personal especializado, por lo que no se describen
en las presentes instrucciones de uso.

La bateria interna debe descargarse y recargarse cada seis meses: -Retire el cable de
alimentacion mientras el Stellar esté encendido (en espera o en funcionamiento) y deje que el
dispositivo funcione con la bateria interna hasta un nivel de carga de! 50%. Conecte de nuevo
el cable a la alimentacion. La bateria interna quedara completamente cargada de nuevo. ”
Este producto debe ser inspeccionado por un centro de servicio técnico autorizado de ResMed
cinco afios después de la fecha de fabricaciéon, salvo por la bateria interna que ResMed
recomienda probar cada dos afios para evaluar su vida restante. Hasta ese momento, el
equipo esta disefiado para funcionar de manera segura y confiable, siempre que se use y se
mantenga de conformidad con las instrucciones suministradas por ResMed. Los detalles de la
garantia correspondiente de ResMed se proporcionan con el dispositivo en el momento de la
entrega original del mismo. De todas formas, al igual que con todos los dispositivos eléctricos,
si detecta alguna irregularidad, debera tomar precaucicnes y hacer revisar el dispositivo en un
centro de servicio autorizado de ResMed,

Mensualmente

Inspeccione el estado del adaptador espiratorio para comprobar si han entrado umedad o
contaminantes. Cambielo_en. caso necesario. '
Pruebe los dlsposmv/' isgres, de sonldo de alarma, consulte Prueba d
emisores de sof|

positivos

-
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+ Inspeccione el-estado del filtro de aire y pruebe si esta bloqueado con suciea
un uso normal, el filtro de aire tendra que cambiarse cada seis meses (o mas a
ambiente con mucho polvo).
¢ Pruebe el nivel de carga de la bateria interna: retirando la alimentacion externa y haciendo
funcionar el dispositivo con la bateria interna durante un minimo de 10 minutos. Revisando la
capacidad de bateria restante. Reanudando la alimentacién externa una vez que finalice la
prueba.
Programa de mantenimiento
El dispositivo Astral debe ser sometido a un servicio de mantenimiento por un Centro de servicio
autorizado de ResMed de acuerdo con el siguiente programa. El dispositivo Astral esta disefiado para
funcionar de manera segura y fiable, siempre que se use y se mantenga de acuerdo con las
instrucciones suministradas por ResMed. Al igual que ocurre con todos los dispositivos eléctricos, si
detecta alguna irregularidad en su funcionamiento, debera tomar precauciones y hacer revisar el.
dispositivo por un Centro de servicio autorizado de ResMed. .
Con un servicio de mantenimiento regular, la vida atil prevista de un dispositivo Astral es de 8 afios.
Programa de servicio de mantenimiento desde la fecha del primer uso:

Intervalo Realizado por Instrucciones

Cada seis meses Personal entrenado Cambio de filtro de aire {cambiar antes si esta sucio)
Cambio de los adaptadores de circuito de rama Unica y
de doble rama si se utilizan.

Cada dos arios Técnico calificado Mantenimiento preventivo a los dos afos., Cambio de
bateria interna y del sensor de FiO2 si esta conectado

Cada 35 mil horas Técnico calificado Mantenimiento preventivo del blogue neumético.

Bateria interna -

La vida util esperada de la bateria interna es de dos afios. La bateria interna debe cambiarse cada dos
afos o0 cuando se produzca una reduccion apreciable del tiempo de utilizaciéon al estar totalmente
cargada. Durante el almacenamlento asegurese de que la bateria interna se recargue una vez cada 6
meses.

Al final de su vida util, la eliminacién del respirador, los accesorios y sus embalajes debe realizarse
conforme a la!legislacion de reciclaje local, estatal o internacional aplicable.

Riesgos relacionados con la implantacién del PM (Punto 3.5 — Anexo llIB)
Los Respiradores NO son productos implantables.

Riesgos de interferencia reciproca (Punto 3.6 — Anexo IIIB)
Los Respiradores NO ocasionan riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia de!
PM en investigaciones o tratamientos especificos.

Rotura del envase (Punto 3.7 — Anexo IIIB)
Los Respiradores no cuentan con envase protector de estenhdad ni deben ser re esterilizados. Deben
si manipularse y limpiarse segun se indique a continuacién.

Reutilizacién, limpieza (Punto 3.8 — Anexo IlIB)
¢ Los Respiradores son productos reutilizables, que deben ser limpiados y mantenldos segun lo
indique el fabricante.
¢ Para evitar una descarga eléctrica, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la toma de -
corriente de pared o de la fuente de alimentacion de CC antes de limpiar el dispositivo.
» NO sumerja la unidad ni permita que entre ningin liquido en la caja ni en ninguna abertura.
. Periédicamente deben revisarse todas las partes de los Respiradores, principalmente ante‘fa

utilizados vieneh estériles fé ica. .
e Limpie s superfame teriores del dispositive.

L) 04 VI :
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e Cuando sea necesario, limpie con un pafio humedo el exterior del dispositivoy”

solucnon de limpieza suave aprobada.

s Con todos los componentes del circuito, siga las .recomendaciones de limpieza vy

mantenimiento del fabricante. = ' "

Emision de radiaciones (Punto 3.10 — Anexo IIIB)
Los Respiradores NO emiten radiaciones con fines médicos.

PRECAUCIONES

Una precaucién explica medidas especiales a tomar para el uso seguro y eficaz del dispositivo.
Las reparaciones y el servicio técnico solamente debera realizarlos un representante de servrc:o
de ResMed autorizado.
El flujo de aire para respiracion generado por el dispositivo puede ser hasta 6 °C superior a la
temperatura ambiente. Se debera tener cuidado si la temperatura ambiente es superior a 35 °C.
No exponga al dispositivo a una fuerza excesiva, caidas ni sacudidas.
Para evitar posibles dafios al respirador, fijelo siempre a su soporte o coldéquelo sobre una
superficie plana y estable. En situaciones de movimiento, asegurese de que el respirador
Astral/Stellar vaya dentro de su bolsa de transporte.
Asegurese de que el dispositivo esté protegido contra el agua si se usa en exteriores.
Si va a utilizar el dispositivo por primera vez, ResMed recomienda que primero realice una prueba
de funcionamiento. La prueba de funcionamiento asegurard que el dispositivo funciona
adecuadamente antes de iniciar el tratamiento. Dispone de informacién que le ayudaré a resolver
cualquier problema en Solucion de problemas.
Si falla cualquiera de las siguientes comprobaciones, péngase en contacto con su proveedor de
atencion sanitaria 0 con ResMed para obtener asistencia.

o Apague el dispositivo pulsando el interruptor de corriente de la parte trasera del mismo.

o Compruebe el estado del dispositivo y los accesorios.

o Inspeccione el dispositivo y todos los accesorios. Los componentes dafiados no deben

utilizarse.
o Compruebe la configuracion del circuito del paciente. .
o- Compruebe la integridad del circuito del paciente (dispositivo y accesorios
suministrados) y que todas las conexiones estén bien seguras.

o Encienda el dispositivo y pruebe las alarmas. ,
Con el paso del tiempo, la capacidad de la bateria interna disminuira. Esto depende del uso
individual y de las condiciones ambientales. A medida que la bateria se degrade, es posible que
se generen alarmas o errores del sistema relacionados con la misma. ResMed recomienda probar
la bateria después de dos afios para evaluar su vida restante. El cambio y las pruebas de Ia
bateria interna solo deben ser efectuados por un representante de servicio autorizado.
Tenga cuidado de no colocar el dispositivo donde pueda golpearse contra algo o algulen o donde
alguien pueda tropezarse con el cable de alimentacién.
Compruebe que la zona alrededor del dispositivo de aire esté limpia y seca.
Compruebe si‘hay condensacioén de agua en el circuito de aire. Use un colec¢tor de agua o un forro
para tubos si la humidificacion esta causando condensacién de agua en el tubo.
Cuando utilice un humidificador, revise el sistema de respiracion regularmente para comprobar si
hay agua acumulada.
No desconecte la memoria USB de ResMed mientras la transferencia de datos esté en curso. De
lo contrario, podria producirse una pérdida de datos o datos incorrectos. El tiempo de descarga
depende del volumen de datos.
El dispositivo no puede esterilizarse.
No cuelgue el tubo de aire a la luz directa del sol, ya que con el tiempo se endurecera y terminara
por agrietarse. .
No utilice blanqueador, cioro, alcoho! o soluciones a base de sustancias aromaticas (incldidos
todos los aceites perfumados) ni jabones humectantes o antibacterianos para la “mw fadel

tubo de aire o del dispositivo. Esas soluciones podrian endurecer el producto y reduci vila utik.
Ei uso de productos de limpieza y §9_I_u_ciones desinfectantes que contengan alcohgt pe’frt de los
productos de limpieza aprobadosy€s 07: ble para la limpieza periédiea del disp |tiv<{3,
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la realizada entre pacientes o, sobre todo, para periodos de servicio, péro @se As]o
la limpieza diaria.

El dispositivo no debe exponerse a fuerza excesiva.
No reemplace ninguna pieza del circuito de respiracién mientras el dispositivo se encuentre en
funcionamiento. Detenga el funcionamiento antes de cambiar una pieza.

La cubierta del filtro de aire protege el dispositivo en caso de derrame accidental de liquidos sobre
el mismo, Asegurese de que el filtro de aire y la tapa del filtro estén instalados en todo momento.
Asegurese de que todas las entradas de aire situadas en la parte posterior y por debajo del
dispositivo, y todos los orificios de la mascarilla estén libres de obstrucciones. Si coloca el
dispositivo en el suelo, asegurese de que no haya polvo en el area y de que no haya prendas de
vestir, ropa de cama u otros objetos que pudieran obstruir las entradas de asre

Las mangueras o tubos deben ser no conductores y antiestaticos.

RESTRICCIONES

La venta de este dispositivo esta restringida por ley federal a profesionales e instituciones

sanitarias.

No utilice los Respiradores si tienen el cable de alimentacion, la fuente de alimentacién o partes

dafiadas. '

Los Respiradores pueden no funcionar correctamente si alguna pieza se ha caido al suelo, esta

dafiada o ha sido sumergida en agua.

No utilice los Respiradores en presencia de dlsposmvos de formacion de i |magenes por resonancia

magnética nuclear {RMN).

No utilice el Respirador cerca de equipos quirlrgicos de alta frecuenma para cirugia diatérmica,

desfibriladores o equipos de tratamiento de onda corta. La interferencia electromagnética puede

alterar el funcionamiento del Respirador.

No utilice los Respiradores en presencia de anestésicos inflamables ni entornos téxicos.

Estos respiradores estan contraindicados en pacientes con las siguientes afecciones o situaciones

preexistentes: .
o neumotdrax o neumomedlastlno

hipotension patolégica, en especial si se asocia con deplecién del volumen intravascular

fuga de liquido cefalorraquideo, cirugia o traumatismo craneal recientes

enfermedad pulmonar bullosa grave

deshidratacion.

o 0 0 0

Efectos secundarios

Informe a su médico de todo dolor toracico inusual, una cefalea intensa o aumento de su dificultad
respiratoria. Los siguientes efectos secundarios pueden surgir durante el uso del dispositivo: sequedad
de la nariz, boca o garganta, sangrado de la nariz, distensién abdominal, molestias de oidos o senos
nasales, irritaciones oculares, erupciones cutaneas.

ADVERTENCIAS

Indica una situacién que puede causar lesiones al operador ¢ al paciente.
Si advierte cambios sin explicacién en el funcionamiento del dispositivo, si este esta emitiendo
sonidos fuertes o inusuales, o si el dispositivo o la fuente de alimentacién se cayeron o sometieron
a maltrato, deje de utilizarlos y pdngase en contacto con su proveedor de atencién sanitaria.

En el caso de pacientes ventilodependientes, cuente siempre con un equipo de ventilacion
alternativo disponible, como un respirador de respaldo, un reanimador manual o un dispositivo
similar. Si no lo hace, es posible que se produzcan lesiones o la muerte al paciente.

El respirador Astral/Stellar es un dispositivo médico restringido indicado para ser utilizado por
personal cualificado con formacién bajo la direccidn de un meédico.
los pamentes ventllodependlentes deben ser monitorizados de manera continua pof
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El respirador AstrallSteHar no esta indicado para ser manejado por personas (ingl:
capacidades fisicas, sensoriales o mentales reducidas sin la adecuada supervisig
una persona responsable de la seguridad del paciente. ,
El respirador Astral/Stellar no esta indicado para ser manegjado por el paciente, salvo que una
persona responsable de la seguridad del paciente le haya proporcionado instrucciones adecuadas
respecto al funcionamiento del dispositivo.

El respirador Astral/Stellar no debe utilizarse cerca de un dispositivo de RM.

Debe comprobarse 1a eficacia de la ventilacion y las alarmas, incluso después de cualquier camblo
en la configuracién de la ventilacidn o las alarmas, cualquier cambio en la configuracién del
circuito ¢ después de un cambio a un tratamiento combinado (p. ej., nebulizacion, flujo de
oxigeno).

El respirador Astral/Stellar y la fuente de alimentacion CA pueden calentarse durante eI
funcionamiento. Para evitar los posibles dafios en la piel no deje el respirador Astral/Stellar o la
fuente de alimentacion CA en contacto directo con el paciente durante periodos de tiempo
prolongados.

Asegurese de que el area de alrededor del dispositivo esté seca y limpia y de que en élla no haya
ropa de cama, prendas de vestir ni otros objetos que puedan bloquear la entrada de aire. El
bloqueo de los orificios de refrigeracion podria provocar el sobrecalentamlento del dlSpOSItIVO El
bloqueo de la entrada de aire podria provocar lesiones al paciente. -
Si no suena ninguna alarma, no utilice el respirador. '

No deje tramos largos del tubo de aire o del cable para el sensor de pulso digital alrededor de la
cabecera de la cama. Podrian enroliarsele alrededor de |la cabeza ¢ cuello mientras duerme. ,
Este dispositivo no esta disefiado para monitorear signos vitales. Si necesita supervisar los signos
vitales, deberd usar un dispositivo especializado para ello.

Un paciente tratado mediante ventilacion mecanica es sumamente vulnerable a los riesgos de
infeccién. Un equipo sucio o contaminado es una posible fuente de infeccion. Limpie el dispositivo
¥ Sus accesorios con regularidad.

CUIDADOS ESPECIALES

Los ‘Respiradores son productos reutlllzables que deben ser limpiados y. mantenidos segtn lo
indica el fabricante.

Periddicamente deben revisarse todas las partes de los Respiradores, principalmente ante la
aparicibn de alguna alarma. Esta revisién debe ser realizada por técnicos autorizados vy
debidamente capacitados.

Para evitar una descarga eléctrica, desenchufe siempre el cable de alimentacién de la toma de
corriente de pared o de la fuente de alimentacién de CC antes de limpiar el dispositivo.

NO sumerja la unidad ni permsta gue entre ningdn liquido en la caja, en el flitro de entrada ni en
ninguna abertura.

La limpieza externa se debe realizar segun se indica en las instrucciones de uso.

Los accesorios descartables estan indicados para un solo uso, deben ser desechados segun lo
indique el fabricante del descartable, no deben ser re esterilizados. Los materiales descartables
utilizados vienen estériles de fabrica.

Precision del dispositivo (Punto 3.16 — Anexo lIIB)
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Medicién de Volumen : £ 10% del ajuste

Medicién de Presion; + 2 cmH20

Mezcla de oxigeno-aire: £ 2,95% volumen/volumen de ajuste
Frecuencia Respiratoria: + 10% o 1/min, lo que sea mayor

Precision del-fltijo £ 5 I/min.o 20% del valor medido, lo que sea superior
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Proyecto de Rétulos

En funcién'de la informacion exigida en los rétulos de los productos importados segun el
Anexo lII.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:
| .

Fabricantes |

ResMed Ltd. 1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista New South Wales 2153, Australia

ResMed Cor'p 9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA 92123, Estados Unidos

ResMed Asié Operations Pty Ltd. 8 Loyang Crescent No. 05-01, Singapore 509016, Singapur

ResMed Corp 600 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs, GA 30122, Estados Unidos

ResMed SA Parc Technologique de Lyon 292 allee Jacques Monod, Saint-Priest Cedex, Rhone—AIpes 69791, Francia
ResMed Germany Inc. Fraunhoferstrasse 16 Martinsried, D-82152, Bayern, Alemania

ResMed Motor Technologies Inc. 9540 De Soto Ave, Chatsworth, CA 91311, Estados Unidos

ResMed West Coast Warehouse 23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA 92553, Estados Unidos

Inova Labs #500 Comsouth Dr Suite 100, Austin, TX 78744, Estados Unidos

Marca ResMed

Importado pér; JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Respirador:AstraI (100/150) - Stellar (100/150)

Nimero de Serie XXXXX

Fecha de fabricacion DD/MM/AAAA

Condiciones} de almacenamiento, conservaciéon y manipulacion, instrucciones eépecia{es de operacion,
advertencias o precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Temp. Func. +0 a +40 °C / Temp. Almac. -25 a +70 °C / Hum. Func. Almac. 5% a 93%

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204
Venta Exclu:siva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.M.A.T. PM 342-146

Toda la mformacnon que no se encuentre impresa en el rétulo original del fabricante sera
agregada en un rétulo impreso por JAEJ .SA.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

ok STy

Expedlente NO: 1- 47 3110 6065 16 6
Bl Administrador-Naciénal- de Ia‘ Adminlstracmn NaCIonaI de Medicamentos, .

Allmentos y Tecnologla Medlca (ANMAT) certifica que, mediante la Dlspos1C|6n No

3 0 6 4 ,’y de acuerdo con lo solicitado por JAEJ S.A.,. se. autonzo la

‘u--.....-.--, -

. mscmpcmn en el Reglstro Nacmnal de Productores y Productos de Tecnologia
'Medlca (RPPTM'), de un nueyo _producto.con Ios sngwentes datos identificatorios
caracterlstlcos |

.. Nombre descnptlvo RESPIRADOR ST T e

' Cod|go de |dent|ﬁcaC|on y nombre tecﬁico UMDNS: 15-613 VENTﬁ.ADORES

-Marca(s) de (Ios) producto(s) medlco(s) RESMED : - )

' -Clase de Riesgo: III

-

- PR
P -_—-:-- T

Indlcac:lon/es autorlzada/s Los Resplr'adores Astral y Stellar 'son dtsp05|t|v§de T
| soportg_yentllatqnq-mdu:ados para el tratamiento de msuf‘_aenmas respiratorias
‘ __e_n' pécientes adi.llt;)s y pédiétricos: para uso hospitalario,- eh_ domicilio o durante
| el traslado '* | |

Modelo/s Astral (100/150), Stellar (100/150)

Penodo de vnda Utll 8 afios.

Forma de preser_\tacuon: por unidad.

Condic_ién de uso: Ven_ta exclusiva a.profesionales e instituciones sanitarias.a-- ="
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" Fabricante 1:

ResMed Ltd.

2wt Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista New South Wale's_' 2‘15'3',-Aus'tral.ia' '

Fabricante 2:

ResMed Corp

9001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA 92123, Estados Unidos:

fl;at;ri.ca;te 3:
ResMed Asia Operations Pty Ltd. |
8 Loyang Crescent, No. 05-01, Sih‘gapore 5()9016, Si.ﬁgapur
Fabrlcante 4 S

1 . -~

ResMed Corp - S ' o

600 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs, GA 30122, Estados U'nidlbs '

Fabricante 5:

“- ResMed+SA

Parc Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monod, Saint. -Priest

Rhone-Alpes 69791, .Fréncia
Fabricante 6:
' q‘ﬁesﬁéd‘Germany Inc.
Fraun,hdferstra'sse.16l Marfc}nsried, D—82_152; Bgyern, Alé'man_‘ia

Fabricante 7: ‘ i

; 9540 De Soto Ave, Chatsworth CA 91311, Estados Unldos .
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o Regulamén e. InstltutOS,- :

" ResMed West Coast Warehouse
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Secretarla de Politicas, -

ANMAT

) _'Fabrucante 8:

- . W ey T N e

23650 Brodlaea, Moreno VaIIey, CA 92553 Estados Unidos
_'Fabrlcante 9

.'Inova La bs

TS L - v

: 3500 Comsouth Dr Suute 100 Austm TX 78744, Estados Unldos e ~

._'S_e eXtiende__ a JAEJ S.A. el Ce__rfiﬁcado de Autorizacién e Inscripcion del PM-342-

' 1{16,’ en ia: Ci.u'd_ad dé_ B.uéhos_Aires; a30"AR.20u , Siéndo su vigencia por
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cinco (5) aﬁos é-cdr{tai"dé' a fecha de su emision. o
'DISPOSICION e. 3 0 6 4
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Or. ROBERTO LEBE ] LT e e e
. Subagministrador Naclonal _
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