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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-931-15-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

1



•1'n?btéUb ~ 5;:£¿
gMlál('áa0 ..9?'&¿.aa
~~{{k~I'.r41' t:J.~dá/t{kJ

S'f.'~();rS'f.'y

"2015 - }l.ño áeC (Bicentenario áeC Congreso áe {os (f'ue6{os £i6res"

OlSPOSICION N. 5 3 2 ~

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Respironics, nombre descriptivo Concentradores de Oxígeno y nombre técnico

Concentradores de Oxígeno, de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 17 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-ll03-56, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

(
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Departamento de Mesa

de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-931-15-7

DISPOSICIÓN N° 5 3 2 2
P.B.

IlIg. AOGELIO LOPEZ
Adllllnlatrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Importado por: Fabricado por:
Philips Argentina S.A. RESPIRONICS INC.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires. 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668-
Argentina Estados Unidos de América

Fabricado por:
RESPIRONICS INC. RESPIRONICS INC.
312 Alvin Orive. New Kensington, PA 15068- 175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA
Estados Unidos de América 30144 - Estados Unidos de América

CONCENTRADOR DE OXIGENO

RESPIRONICS

Modelo:

Ref: N°/Serie xxxxxxx d_____________________
cm [IJ [Q] IPX1 )t eG:. CE- 0123

Temperatura de Almacenamiento: -34°C a +71°C

Humedad: Hasta 95% de Humedad, Sin condensación

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. N° 4863.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-ll03-56

PHILlPS RESPIRON/es Concentradores de Oxigeno
Proyecto de Rótulo Anexo III.B

o 1 JUl 2015 5322
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Importado por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires.
Argentina

Fabricado por:
RESPIRONICS INC.
312 Alvin Orive
New Kensington, PA 15068-
Estados Unidos de América

CONCENTRADORES DE OXIGENO

INSTRUCCIONESDEUSOAnexoIII.B

Fabricado por:
RESPIRONICS INC.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 ~
Estados Unidos de América

RESPIRONICS INC.
175 Chastain Meadows Court
Kennesaw, GA 30144-
Estados Unidos de América

5322

RESPIRONICS CONCENTRADOR DE OXIGENO

III IPX1 - CE••••
TemperaturadeAlmacenamiento:-34°Ca +71°C

Humedad:Hasta95%de Humedad,Sincondensación

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. N° 4863.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-1103-56

Advertencias

• Para funcionar correctamente, su concentrador necesita ventilación sin

obstrucciones. Los puertos de ventilación se encuentran en la parte trasera de la

base del dispositivo y en el filtro de entrada de aire lateral. Mantenga el

dispositivo a una distancia mínima de 15 a 30 cm de paredes, muebles y

especialmente de cortinas que puedan impedir el flujo adecuado de aire al

dispositivo. No coloque el concentrador en un lugar cerrado pequeño (como por

ejemplo, un armario) .

• No retire las fundas de este dispositivo. El mantenimiento debe realizarlo un

proveedor de servicios médicos de Respironics capacitado y autorizado.

Precauciones /

• No coloque líquidos sobre el dispositivo o cerca de él.

• Si se derrama líquido en el dispositivo, antes de limpiarlo, apáguelo y

desenchufe la toma de corriente eléctrica.

Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos en caso de que el

dispositivo continúe funcionando incorrectamente.

3.2;
Introducción
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CONCENTRADORES DE OXIGENO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8
PHILlPS

Su médico determinó que el oxígeno adicional es un beneficio para

recetó un concentrador de oxígeno configurado con un flujo específico para

satisfacer sus necesidades. NO cambie la configuración del flujo a menos e5s322
médico se lo indique. Lea y comprenda todo el manual antes de utilizar el

dispositivo.

Uso indicado

El concentrador de oxígeno está diseñado para proporcionar oxígeno adicional a

las personas que necesitan terapia de oxígeno. El dispositivo no está diseñado

para ser un equipo de soporte vital.

Acerca de su Concentrador

El dispositivo produce oxígeno concentrado del aire ambiente para un paciente

que necesita terapia de oxígeno de bajo flujo. El oxígeno del aire se concentra

mediante un tamiz molecular y un proceso de absorción de oscilación de presión.

Su proveedor de servicios médicos le mostrará cómo funciona el concentrador y

estará disponible para responder cualquier pregunta. Si tiene otras preguntas o se

presentan otros problemas, póngase en contacto con su proveedor de servicios

médicos.

ADVERTENCIAS

~ En caso de activarse una alarma del equipo o de que usted note cualquier

síntoma de molestia, consulte con su proveedor de servicios médicos o su

médico inmediatamente.

~ El oxígeno que genera el concentrador es adicional y no debe considerarse un

soporte vital. En algunas circunstancias, la terapia de oxígeno puede ser

peligrosa. Cualquier usuario debe consultar con el médico antes de utilizar este

dispositivo.

~ Los médicos tratantes determinaron que una interrupción en el suministro de

oxígeno, por cualquier motivo, puede tener consecuencias graves para el

usuario. Por lo tanto, una fuente alternativa de oxígeno debe estar disponible

para su uso inmediato.

r ~"""~'"'".'"



INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

CONCENTRADORES DE OXIGENO "..N.(I,r'
':'1"0'10 ....••
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~ El oxígeno acelera enérgicamente la combustión y debe mantenerse alejado ~ <!' ...•..• Q'
calor y fuego. Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas de anestésicos "'I?OD. ~

inflamables con aire o con oxígeno u óxido nitroso. g :32 2
~ No fume, no permita que otros fumen ni encienda llamas cerca del

concentrador mientras está en uso.

~ No utilice aceite ni grasa en el concentrador o sus componentes ya que estas

sustancias, combinadas con el oxígeno, pueden aumentar la posibilidad de

producir un incendio o una lesión personal.

~ No utilice el concentrador de oxígeno si la toma de corriente o cable de

alimentación están dañados. No utilice cables de extensión ni adaptadores

eléctricos.

~ No intente limpiar el concentrador cuando esté enchufado.

~ El funcionamiento del dispositivo fuera de los valores recomendados de voltaje,

LPM, temperatura, humedad o altitud puede aumentar los niveles de

concentración de oxígeno.

~ Su proveedor de servicios médicos es responsable de realizar el mantenimiento

preventivo adecuado en intervalos recomendados por el fabricante del

dispositivo.

~ No utilice cables de extensión ni adaptadores eléctricos.

3.3;
Piezas de su concentrador

Ever Flo I Ever FLo Q

Correa de so porte
de la botella del

humidificador

Conector de salida
de oxigeno

Panel de control de
Encendi d o/Apaga do

Medidordefiujo
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CONCENTRADORES DE OXIGENO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8
PHILlPS

Concentrador EverGo

- - - I
532

La d.nul.a "osal se=_ a la
salida de oxfgcllo de la parte supd'io •.

lIuddó" de la
b2tttia ptllldpal.

••••ddó" de la
batcrfa _darla. /
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PHILlPS

Concentrador SimplyGo

CONCENTRADORES DE OXIGENO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

5322

@

nemento Descripción Función

1 Panel de control Interruptores de control y pantalla leD
2 Asa de transporte Zona de agarre para levantar YUilnsportar el

dispositivo

3 Conoctor de la Punto de salida de oxígeno yde conexión de la
cánula del paciente cánula del paciente

4 Conector de Punto de conexión de I~ fuentes de
entrada de alime-ntarión exterrlil5 ~mini5trada5 por Phílips
alimentadón Respironics: votlaje de linea de CA, suministrade

ce en vehfculo
S Orificio de 5afida Salida de aire del ventilador de la carcasa

d('aire

6 Orificio de entrada Entrada de ¡¡ire del ventilador deta carcasa
de aire

7 B3teria Batería de Iooes de litio r&argilble (on asa
integr.lda que se utiliza para mlirilf e instalar el
paquete de li! bateria

8 Puertode datos Comunicadón de datos de entrada/salida con el
dispmitivo
PreQudón:Soloparau$od~pI)r~aJ de
sqryicio autorizado.

Accesorios y piezas de recambio

Si tiene alguna pregunta sobre este equipo, póngase en contacto con su

proveedor de servicios médicos. Con este dispositivo utilice sólo los siguientes

accesorios y piezas de recambio de Respironics:

- Filtro de entrada de aire

- Tubo conector del humidificador

5

x ensión ni adaptadores eléctricos.

Manual del Usuario
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

CONCENTRADORES DE OXIGENO
".."

i". N"\.t"
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á .
1. Seleccione un lugar en donde el concentrador pueda tomar aire ambien ~"'~OD.~'

sin restricciones. Asegúrese de mantener el dispositivo a una distancia

mínima de 15 a 30 cm de paredes, muebles y especialmente de cortinas

que pueden impedir el flujo adecuado de aire al dispositivo. No J1}qaeg 2'
dispositivo cerca de ninguna fuente de calor.

2. Después de leer el manual completamente, conecte el cable de alimentación

a una toma de corriente eléctrica.

PHILlPS

3. Si está utilizando un humidificador, siga los siguientes pasos:

a. Abra la puerta del filtro ubicada en la parte trasera del dispositivo.

b. Retire el tubo conector del humidificador de la parte trasera de la puerta

del filtro y reemplace dicha puerta, como se indica a la derecha.

c. Afloje la correa de velero que sostiene la botella del humidificador en la

parte superior del dispositivo y retire la botella.

d. Llene la botella del humidificador de acuerdo con las instrucciones del

fabricante.

e. Coloque el humidificador lleno en la parte superior del dispositivo

concentrador dentro de la correa de velero, como se muestra en la

ilustración a la derecha de la página.

f. Ajuste la correa de velero alrededor de la botella y asegúrela de manera

que se mantenga firmemente en su lugar.

g. Conecte el tubo conector del humidificador (que retiró de la puerta del

filtro) a la parte superior del humidificador, como se muestra aquí.

h. Conecte el otro extremo del tubo conector del humidificador al conector

de salida de oxígeno.

i. Conecte la cánula a la botella del humidificador siguiendo las instrucciones

del fabricante de la botella.

Manual del Usuario



PHILlPS CONCENTRADORES DE OXIGENO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.6

322
4. Oprima el interruptor en posición de Encendido [1]. Al principio, todos los

LED se iluminarán y la alerta audible sonará durante unos segundos.

Después, sólo el LED de color verde debe permanecer encendido. Por lo

general, el dispositivo demora 10 minutos en alcanzar las especificaciones

de pureza del oxígeno.

s. Ajuste el flujo a la configuración recomendada al girar la perilla ubicada en

la parte superior del medidor de flujo hasta que la bola se centre en la línea

que indica la velocidad de flujo específica.

, ~.•.
Perilla del
medidor
de flujo

7

6. Asegúrese de que el oxígeno fluya a través de la cánula. De lo contrario,

consulte la Guía para solución de problemas en este manual.

7. Coloque la cánula como lo indicó su proveedor de servicios médicos.

8. Cuando no utilice el concentrador de oxígeno, oprima el interruptor en

posición de Apagado [O].

Manual del Usuario
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CONCENTRADORES DE OXIGENO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.6
PHILlPS

ADVERTENCIA

El oxígeno acelera enérgicamente la combustión y debe mantenerse alej

calor y fuego. Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas de anestésiCos

inflamables con aire o con oxígeno u óxido nitroso.

'5322
3.7;

Limpieza y mantenimiento

Es importante que desenchufe el dispositivo antes de realizar cualquier tipo de

limpieza.

La humedad excesiva puede dañar el funcionamiento adecuado del dispositivo.

Limpieza

Periódicamente, utilice un paño húmedo para limpiar la caja exterior del

dispositivo. En caso de utilizar desinfectantes para uso médico, asegúrese de

seguir las instrucciones del fabricante.

Si utiliza un humidificador, limpie su dispositivo de acuerdo con las instrucciones

del proveedor de servicios médicos o fabricante.

Mantenimiento

El concentrador de oxígeno no contiene piezas que el usuario pueda reparar.

No retire las fundas de este dispositivo. El mantenimiento debe realizarlo un

proveedor de servicios médicos de Respironics capacitado y autorizado.

3.8
Alarmas e indicadores

El dispositivo cuenta con una alarma audible y tres indicadores LED, como se

muestra a continuación.

3.11;

Guía para resolución de pr
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CONCENTRADORES DE OXIGENO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
PHILlPS

Problema

El diSPOSitiVO no fundona c,uando está
encendIdo.

(La alanna audible swma.lodos los LEOestán
apagados.)

Por qué sucedió

El cable de i'lllmenradón no se mlocó
com'(lamente en la torna derorrlenle
eléHllciJ.

ta unidad no redbe l?neTgía de la 'loma de
rorrlente ehktrl(il,

Acción

ltS>:1gürose d>:1qU>:1 el dtspOSltlvo (Isté
enchufado rorrenamente ala tmna de
conl",nte eléctrica.

Verifique los fusibles o el cirmlto
eléetnto de su GIS,!.

Fallo de una pl(l7.a Interna.
(onertl' la fuente de oxigeno de reserva
y póngase {In (ontaclo (on 5Uproveedor
de se-rvi(los m~dl(os.

El dispOsitivo no fun(lona cuando está
enowdldo,

(La alar:ma audIble suena y los :3LEOse
iluminan).

Fallo de una pieza Interna.
{orlene la fuente de oxfgr:'no de leserva
y póngase en (ontaOo con su proveedor
{fe sNvltlos médl(os.

El Indicador de ob5l.rllcdón dI? flujo de
oxigeno está actJvado,

(El I EDde color amartllo se Ilumina
(onstanlemente. el LEOde (Olor rojo
parpadea,! la alarma audible suena).

El flujo de aire en el dispositiVO se
encuentra bloqueado.

La perilla del medidor detluJo está
completamente (errada.

(1 tubo de oxígeno está enroscado y
bloquea la salida de oxígeno..

Retire todos los elemenlos que
aparentemente estén bloqueando el
Rujo de aire d",1disposItivo.

Gire la perllladel rned'ldorde flUJOen
sentido oontrarloa lasagllJds del reloj
para (entrarla bola en el flujoLPM
recomendado.
VerIfique que el rubo no eSl'é enroscitdo
ni bloqueado. Reemplácelo si fUl!ra
necesario.

El flUJOde oxígeno es Umltado y la unidad no
Indlc.a nInguna f.dla.

El tubo de oXigeno o cánula están
defectuosos,

Inspecclone y reemplao) los elementos
si fuela neIT!sarlo.

(Los otros LEOestán apagados y la alarma
audible no suena),

Existe una mal.:! conexlón en (Jn ,1((('501'10
del dispositivo.

Asegúrese de que Jas'(ollexlon(ls no
jlll!5fIntrmfugas.

3.12;

Advertencias

.~l?r-
Co- !)in'fwra "li.t'lIÍl'a

Philips,\rg{'Ulllla S,\ -II{"lllll('are

Una advertencia representa la posibilidad de que se produzcan lesiones al paciente

o al operador.

~ Para funcionar correctamente, su concentrador necesita ventilación sin

obstrucciones. Los puertos de ventilación se encuentran en la parte trasera de

la base del dispositivo y en el filtro de entrada de aire lateral. Mantenga el

dispositivo a una distancia mínima de 15 a 30 cm de paredes, muebles y

especialmente de cortinas que puedan impedir el flujo adecuado de aire al

dispositivo. No coloque el concentrador en un lugar cerrado pequeño (como por

ejemplo, un armario).

~ El oxígeno acelera enérgicamente la combustión y debe mantenerse alejado del

calor y fuego. Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas de anestésicos

inflamables con aire o con oxígeno u óxido nitroso.

~ 'No fume, no permita que otros fumen ni encienda llamas cerca del

concentrador mientras está en

Manual del Usuario



CONCENTRADORES DE OXIGENO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

PHILlPS

~ No utilice aceite ni grasa en el concentrador o sus componentes ya

sustancias, combinadas con el oxígeno, pueden aumentar la

producir un incendio o una lesión personal.

~ No utilice el concentrador de oxígeno si la toma de corriente o cablfjJe3 2 2
alimentación están dañados. No utilice cables de extensión ni adaptadores

eléctricos.

~ No intente limpiar el concentrador cuando esté enchufado.

~ El funcionamiento del dispositivo fuera de los valores recomendados de voltaje,

LPM, temperatura, humedad o altitud puede aumentar los niveles de

concentración de oxígeno.

~ No retire las fundas de este dispositivo. El mantenimiento debe realizarlo un

proveedor de servicios médicos de Respironics capacitado y autorizado.

Precauciones
Una precaución representa la posibilidad de que la unidad resulte dañada.

~ No coloque líquidos sobre el dispositivo o cerca de él.

~ Si se derrama líquido en el dispositivo, antes de limpiarlo, apáguelo y

desenchufe la toma de corriente eléctrica.

Información sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Guía orientativa y declaración del fabricante sobre emisiones
Electromagnéticas:
Este dispositivo ha sido diseñado para su uso en el entorno electromagnético

especificado a continuación.

El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

PRUEBA DE EMISIONES ESTANDkRES ENTORNO ELECTIlOMAGNETICO-
GuIA ORIEtHATIVA

Emisiones de RF
aSPR 11

Emisiones de RF
aSPR 11

Emisiones armón (as
lEC 61 000-3.1

Ruetuadonesde vdtajeJEmEiirnes
fludu<lntes
lEC 61000-3.3

Grupal

(1,,,,8
ClaseA

(ump.

Este disp:lsitivo utiliza enagr'l RFsólopardsufundoll3mienta
¡nterro. Pcr lo tanto, sus emisiones de RF !iOn muy baji:1sy espoco
prroableque COIl.6m interfiHerr;:i<ls en los l;!quiposel~tróniC05
situ<X:los en las pr(l(imidadE!s.

Eldisp:lsitjllO IlJl?de US<ll'Sitl en todoti p:ldeinstaladolli:!S, ¡ncluidos
h:Jgar2!i e instaladol'l!S directarnmtecorB:~d;;r; a la red püblicade
erergrd elOCtrica deb;aja tell5on.

Manual del Usuario 10
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

CONCENTRADORES DE OXIGENO

declaraciónyorientativa

PHILlPS M~.,'
. .10 -:'

,11 JinmJh- ad ro\c'} .............•..@.
'.~°f'PROO.
~-~

Este dispositivo ha sido diseñado para su uso en el entorno electromagnétic()""=-

especificado a continuación. 5 3 2 2
El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

Electromagnética:

Guía

PRlJEB¡\ DE INMUNIDAD NIVEL DE PRUEBA Nf1/EL DE CONI=ORMIDAD ENTORNO ElECTROMAGNETICO -
IEC60601 GUIA ORIENTATIVA

DesGlrgaeleetrQStjtica (1:50) :t6kVcontaeto r 6 kV ccot:aC1D Las9Jelosdeben ser de madera.,cernento
lEC 61 000-4-2 :tBkVaire :t8kVaire o baldosa de G'~miGl. Si los sueos están

cubiertos con material sintético.la humadad
~Iativa debe~serdg 30% como m(nlrTl).

Transi1DriosRápioos Eh~etri(os ::1::2kVpar.J IdSlrneas de :t2kVpararedes Lacalidaddela alimentlción dl! red
(bu~ suministro de corrirnte desumlnistro debe ser la deun entorno doméstico u
IEC6100044 :tl kVp.1r.llastrneas :t 1kVpard laslfreas h~jtalarion(JmaL

de€fltJdda ysalida deen1rada y Sdlid;¡

SobrmensiÓn :t 1 kV rmdo difelC?nci;:¡1 ::1:1kVmoclodifEren::ial LaG1lidaddela alimentación de red
IK6100045 :i: 2 kV rroeh comlln :t 2 kV para modo COmlln debe seria deun entorno doméstico u

haspit:llarionumaL

cardas de tensiá1. <5% U, <5%LI¡. Lacalidad de la alimentdcién derQd oobeser
irru.>rrupdones CcrtC6Y (caída>9% en ~ (calda>95%en Url lade un entcrnodoméstico u hospitalario
Vdriacírnes de vdtaje en lineas PJrO,5 cicbs PJro,s ÓCIC6 normal. Si91USU;)riodel dis~itivor~ujere
de entr.da 001suministro _U, ",",U, unruncionamiQnto conti nlJ:)durante las
de corrig,te tG3rdadeem6lOn UT) (G1ldade609lí en LI¡) inte-rupdol'lli de suministrodeenergfa de
IK61000-4-11 J=Or5ciclos p:;lrs dclC6 la red eléctrica. se R«:Cfl1ierda utilizar un

70% Uf (cardade 30% en U~ 7CP.6U¡.(ca~d de 3011ilOnUTl suministro de corriente ininte-rumplie o
p:;lr25 dclos PCf25 cidos una baterla conQI dispositivo.
<5% U, <5%LJ,
tG3fda>95% en Url (carda>95% en I..lrl
p:;lrsseg. PJrsseg.

campo magnl'!ticode 3A1m 3/>Jm loscampos rnagréticos de fi'€<uenda
ffecuenda eléctrica tsOf60 H~ a~triG3 deber1tener nivaol2Spropos de<!un
1K6100048 Entorno doméstico u hospitalario normal.

NOTA:lL¡ ol2Selvoltaje de la red Il'ínclpa Ide c.a.antEsde Id apficacíén del níve de pruroa.

PRUEBA DE IrlMUIllCAD NIVEL CE PIlUEBP. NIVEL DE ENTORNO HECTROMAGIIETKO - GUlA ORIENTATIVA

lEC 60601 (ON¡:OPJIIIDAD

RFccnduclda
lEC6100l)-46

3Vrms
150 llHza 80 MHz 3Vrm~

No detxr.ln utilizarse equi ¡x)$decomuniaciooesde RF
¡x)rtitiles o mOvilesa una distanciade laspiez:n ePI di5posttivo.
ircluidos loscables,menor que la distancia de5EParadón
recomaldada.dls~nd<l calculada a partIr de la ecuadón
oolTes¡x)ndlente a 1<1frewIlnciadEl trammisor.
Distmcl.:l dQ SQPaooón racommd;ada:
d "" 1;Z.JP 150kHn 80MHz

NOTA I:Alf) MHz)'lDlMHz. 5e.pi¡;¡¡el Íltel ••••loeEfra:uellrn !l.I1li!(a-.

NOTA2:út¡f;dIE.drw ~E!CEnrJ:I~I vald~>en100hsla;situ~(i:Jn<s.Laprrp.llJ~(i:l1l"¡wrom.-.;¡nél~~:;e~;ioct<dop:lIlildb"lll(ooyre(~1I o,;,etl U:;ilJl<l-\obj¡:ill5
y,:.er!£lnas.
••: ~ j-r~lidad$ de QmplcE tCffimisaes fi,D5.IAlIe~ccmJ esb;iore5ll<1~ p.:.a r.db~(Is [roLJL-.r£!So irobmbli:m) y r.ldi:Jspln.t1ie.. ~p;rata!; cE radio:alkb-

nados, emlliOn r.ldicfooic¡¡ en AM y FM Yr.di:Jdh.l\i:'Jn u:.ie'.'i":'I':l 00 ¡:AEdffi prl:.ÓlCi5l<' ron prKi9ón ;¡nM;-;¡ lWro Illr.l oN.:Ilw( a att«1D eB:ttom~g!Ytic:o debicD
illl<lllsmio;oresde R' fips,o::IEbB:I con5ÍdffOl(5l! un estudio eloxtlOm<gnéli:u d<:I«lI¡:A;u;amimtn Si 1•• 1ntl!l1Sdrl dO!carn¡:o rnedi::tl en el h.g¡n (fl ~ qJl!!>l! nliliz;¡ a
dilplortM¡ £!JOrede &1nMil do ronbllTldd RF rori'e'lp::lndi<nte IndiGllb rn:,<;¡mil:u,l!1 dS¡:OSll\'tl deoorn ObSf.l••.••OOp;lr.! \l<.'fin::. que su rllncmJmÍO'nm es Ilarn<il
Si ~ obserc.lLJn fi.m:ionamlffilO ,moflf1¡¡l 13 ¡:05Íb~qtJe hJY"'Que Iurll<J medidas adi: mJh3 ..CO'lU mM:!." olÍO'ntr r Ulj';;"l el dilpJ~tÍlQ,

b: En El intE'l'tOlbde1'rl2l:1R,.;i••o,;, 1~ Id-\I:J8oMHt.lónillh:mi'kI.lElSdl!¡;¡¡m¡:od!w",n !oEfillferioreS<l J'U'frn. .

RFl<ldi<ld<l
lEC6100Q.4-3

3V/m
60MHza 2? GHz 3V1m

d=l)-.fi' ooMHza8XlMHz
d",,2,3 -.fi' OOJMHz<l2,sGHz

D:ln:le Pesla potencia deSOllldam<t<irrn ncrnirul dlll
tr.msmisor.exp-esada al vatios(W) según /!Ifdt:ricanttldel
tran911isoryd es la dfstlnci<l de sep;lldci6n ri!comenda:l ••,
expresada al metros (m).
l.<lsintef15[:lades de campo de transmisolQS de RFfijos,.
segÓnlo detErminadoporunestudioeleetrorn;:¡gnético del
emplazamiento:l, debErl serime-iCfesal ni\Cl1deccnformid:ld
en c<lda intervalo dI"!frQcuen::iab.
Podrlan producirse interferen::iJs en l:asproximid<ldes de
/!quiposmJIt<ldos con Elsiguien~slmbdo; ¥

~
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CONCENTRADORES DE OXIGENOPHILlPS
INSTRUCCIONESDE USOAnexo 111.8 ~.M ~~. .;..

Distancias de separación recomendadas entre este dispositivd~ IJ~'

equipos de comunicaciones RFportátiles y móviles: .,;~'''''''''''''@'
"'PROP' '.'

El dispositivo ha sido diseñado para su uso en entornos electromagnéticos en

que las perturbaciones de RF radiada estén controladas. El cliente o el usu~ a2 2
este dispositivo puede contribuir a prevenir la interferencia electromagnética

manteniendo una distancia mínima entre equipos de comunicaciones RF portátiles

y móviles (transmisores) y este dispositivo, tal como se recomienda más abajo, de

acuerdo con la potencia de salida máxima del equipo de comunicaciones.

80 MHzA 800 MHz
d = 1,2 .,¡p

DISTAlIClA DE SEPARACION SEGÚN LA ~P.ECUENC~ DEL JRAIISMISOR
II!)

150 KHzA 80 MHz
d=I,2.,¡p

800 MHz A2,5 GHz
d = 2,3 .,¡p

0,01 0,12 0.12 0,23

0.1 D,JB D,JB 0,73
1,1 1) l,l

lO 3fi 3,8 7)

lOO '11 11 13

MAXIMA SALIDA
DE POTENCIA NOMINAL

DEL TRANSMISOR
{IV)

EnBG3!Dd?loslransmi!llll!scoo unaPJlEndild?s~li::la lI\tl;íma rt:minaqLE nO<l~feJ!n en la artaiorli5l:i1, Iadi5l:i1rdade5epar.rión recommdildad ~resa::la!JI
1TEI1Q5(rn)puEli! 5till1'lrsa mooÍ3nre la l!:u;rión a~iCilblealafreJJt11cIa d?1tf<1n!lTli!Q, dJlde P es la p;lteooa cE~idil mH:ima f'Dmirnl dB transmi!Dr, ex¡rs:tl en
vatios (W), r.egQnel fabrbnte del tllln!moor.
Notll:ABJMHzyIllIJMHz, !£!i1plblladi!l:i1n:adesepara:íón¡:A1r.1B irrter'f<lDcE fiectfrda !iJpernr.
Nota 2: Estas direóric:es flJalm f1l ser ralidas m tedas las Sh.lilLDlE!!i.l.J pmpagacm e!earcm:gnétia se ~ aFectrlllllf laabiltdón y.01 d1!f5l:rUiUIifi, obj6.05
~1B!il1lilS.

3.14;

Eliminación

Deseche el dispositivo de acuerdo con las normativas locales. No lo

descarte con residuos domiciliarios comunes

Directivas sobre reciclaje de residuos RAEE/RuSP

Si debe satisfacer los requisitos de las directivas RAEEjRuSP, consulte en la

página www.respironics.com para obtener la tarjeta de reciclaje de este

producto.

~ "'"""..,~

http://www.respironics.com
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ANEXO
CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N0: 1-47-3110-931-15-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

5"3"2"'2' y de acuerdo con lo solicitado por Philips Argentina S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
I

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Concentradores de Oxígeno

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-873, Concentradores de

Oxígeno

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

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Están -diseñados para proporcionar oxígeno adicional

a pacientes que necesitan terapia de oxigeno de bajo flujo. Los dispositivos no

están diseñados para ser un equipo de soporte vital.

Modelo/s: Concentrador de Oxigeno Ever FLO, Concentrador de Oxigeno Ever

FLO Q, Concentrador de Oxigeno portable Ever GO, Concentrador portátil de

Oxigeno SimplyGO

Período de vida útil: 5 años
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Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) RESPIRONICS Inc., 2) RESPIRONICS Inc.,

3) RESPIRONICS Inc.

Lugar/es de elaboración: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrisville, PA 15668,

Estados Unidos, 2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados

Unidos, 3) 312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción

del PM-ll03-56, en la Ciudad de Buenos Aires, a n.l..JU/.,.lOl~ , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 5322

Ing. fIIOGELIO LOPEZ
",mlnl'I.,do. N,clonal i.

A\N.M~A.rr.
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