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I

BUENOS AIRES, 1B NOV, 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3588-16-4 del Registro de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINi'I S.A.
I

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de
I

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un Inuevo

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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional,,

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.1
I

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección N~cional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reú[1e los
,

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qu:e los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el Jontrol

de calidad del producto cuya inscripciónen el Registro se solicita,
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inscripción en el RPPTM del producto

DISPQ~IC;;IQNN°Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T
Que corresponde autorizar la

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

I

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Naciorial de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT) del producto médico
I

marca RESPIRONICS, nombre descriptivo Concentrador de Oxígeno y nombre

técnico Concentradores de Oxígeno, de acuerdo con lo solicitado po~ AIR
I

LIQUIDE ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios CaracterísticoJ que
I

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,

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

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótu]o/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 figu ar la

leyenda: Autorizado por ia ANMAT PM-1084-129, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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mencionado Ien el
,

i
, L12 95 1,CISPQSIGIÓN N°

del Certificado de Autorización

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T
ARTÍCULO 40.- La vigencia

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NAboNAL"

I

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.. ,,
ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticJda de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccio;es de

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-3588-16-4
,•

DISPOSICIÓN N°

MQ
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rJAIR LIQUIDE]
Proyecto de Rótulo - Anexo 111.8

RESPIRONICS Concentrador de Oxígeno

18 NOV. 2016 • 1:.129 3 1

r'~mWP¥ort~a~d~O%PO~'::::~:-------!F~a~b~ri~ca~n~te~:---------1I AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
AV. EVA PERON 6802nB/98/6902/98 y GUAMINI RESPIRONICS INe.
3300DELACIUDADAUTÓNOMADEBUENOS 1001 Murry Rldge Lane. Murrysville PA
AIRES.ARGENTINA. 15668 - Estados Unidos

Fabricantes:
RESPIRONICS INe.
312 Alvin Orive
New Kensington, PA 15068 - Estados Unidos

RESPIRONICS INe.
175 Chastain Meadow5 Court
Kennesaw, GA 30144 - Estados Unidos

RESPIRONICS

Concentrador de Oxígeno Modelo _

d _
IP22

N°/Serie xxxxxxx
Alimentación:'X( 100 a 240 VeA, SO/60Hz

- Consumo: 120W en carga

Temperatura de Almacenamiento: -20°C a +60oC

Humedad: Hasta 93% de Humedad, Sin condensación

Ref: ---

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM.1084.129

AIR LlQUI AR ENTlNA S.A.
log. A ,drea R. Casco
Jefe G stión de Actlv.0S
Actividad Domiciliana



INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 11/.8

Concentrador de Oxigeno RESPIRONICS

,
~AIR LIQUIDEj

Importado por:
A1R LIQUIDE ARGENTINA S.A.
AV. EVA PERON 680217819816902198 y GUAMINI
3300 DE LA CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS
AIRES. ARGENTINA.

Fabricantes:
RESPIRONICS INe.
312 Alvln Orive
New Kensington, PA 15068 - Estados Unidos

Fabricante: 1 2 9 3 1
RESPIRONICS INe.
1001 Murry Rldge lane. Murrysville PA
15668 - Estados Unidos

RESPIRONICS INe.
175 Chaslain Meadow5 Court
Kennesaw, GA 30144 - Estados Unidos

IP22

RESPIRONICS

Concentrador de Oxfgeno Modelo _
Alimentación:

100 a 240 VeA, SO/60Hz
- Consumo: 120W en carga

Temperatura de Almacenamiento: -20°C a +60°C

Humedad: Hasta 93% de Humedad, Sin condensación

Alt< LIQUI E ARGErmNA S.A. . . ..d R e seo Blolng. Andrea R. Casco. Matricula Copltec NQ 1-63201~~~.s;;~~d~ A~t1V'¡¡JHAEXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Actividad OOjiCili.riO Autorizado por la ANMAT PM-1084-129 A' •.. "" _ ",.c' TINAc

3.1.Advertencias D:qC''i r. r¡;:C ICO
j f.. ¡j "R. Casca

U~a advertencia representa la posibilidad de daño para el operador o el paciente. Ing. M~t.r-,¡~1_'" 20

• El operador debe leer y entender este manual en su totalidad antes de utilizar el dispositivo.,
• Este dispositivo no está indicado para mantener las constantes vitales. Cuando el profesional médico

i
que lo receta haya determinado que una interrupción en el suministro de oxigeno, por cualquiw

I
motivo, puede tener consecuencias graves para el usuario, debe estar disponible una fuente de

oxigeno alternativa para su uso inmediato. I
• Los pacientes geriátricos o cualquier otro paciente incapaz de comunicar molestias, o escuchar o ver

la; alarmas mientras utilizan este dispositivo, pueden requerir supervisión adicional. 1
. I

• Si siente molestias o se ve en situación de emergencia médica mientras realiza terapia de oxigeno,

bu~que inmediatamente asistencia médica para evitar daños. J
• ~os ajustes de administración de oxigeno del concentrador de oxigeno se deben reevaluar

periódicamente para que la terapia sea efectiva. 1
• Ajuste el dispositivo en el nivel prescrito y no aumente ni disminuya el flujo con respecto al niv 1

prescrito sin haber consultado primero con su médico o profesional sanitario. l
• El oxigeno contribuye a la combustión. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de un

llama desprotegida. I
• No utilice este dispositivo en pre~encia de mezclas anestésicas inflamables en combinación con

oxigeno o aire, ni en la presencia de oxido nitroso. 1
• No utilice aceite ni grasa en el concentrador o sus componentes, dado que estas sustancias, I

combinarse con oxigeno, pueden aumentar en gran medida el potencial de peligro de incendio ~

~le~S~io_.n_p_e_r_so_n_a_I_. 1 ~
Página 1 de y.



INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8

Concentrador de Oxígeno RESPIRONICS
~AIR LIQUIDE]

• Utilice este dispositivo solamente según lo pre'scrito. El uso de terapia de oxigen

peligroso en ciertas circunstancias, por lo que debe consultar a un profesional de la medi

utilizar el dispositivo SimplyGo Mini.

o Para asegurarse de que se le administra la cantidad terapéutica correcta de oxigeno según su

dolencia, el dispositivo SimplyGo Mini de Respironics se debe usar:

- Solo después de que uno o más ajustes se hayan determinado o prescrito para usted según

sus niveles de actividad específicos.

- Con la combinación especifica de piezas y accesorios acordes con la especificación del

fabricante del concentrador de oxigeno y que se usaron mientras se determinaban los ajustes

adecuados para usted.

o Ciertos esfuerzos respiratorios del paciente podrían no activar el concentrador SimplyGo Mini.

o Los ajustes del dispositivo SimplyGo Mini de Respironics podrían no corresponder a un flujo continuo

de oxigeno.

o Los ajustes de otros modelos o marcas de equipos de oxigenoterapia no se corresponden con los

ajustes del dispositivo SimplyGo Mini de Respironics .

• Utilice solo lociones o bálsamos de base acuosa compatibles con oxigeno durante la preparación o

el uso de la oxigenoterapia. Para evitar el riesgo de incendio y quemaduras, nunca use lociones o

bálsamos con base de petróleo o aceite .

• Si observa cualquiera de las siguientes situaciones, interrumpa el uso del dispositivo y póngase eh

contacto con el proveedor del equipo (proveedores de servicios médicos y equipos médico~

duraderos):

- Cambios inexplicables en el rendimiento del dispositivo,

- Sonidos inusuales o fuertes,

Página 2 de 12

- Carcasa rota.

- El dispositivo o la fuente de alimentación sufren caídas o manipulación indebida,

- Se derramo agua en el interior de la carcasa, ,
i,

• El oxigeno facilita el inicio y la propagación de incendios. No deje la cánula nasal sobre la ropa de

cama ni los cojines de silla si el concentrador de oxigeno esta encendido pero no se utiliza: el

Oxigeno hará que los materiales resulten inflamables. Apague el concentrador de oxigeno cuando no

~op~::. asegurar un correcto funcionamiento y para evitar el riesgo de ,"cendio y quemaduras. , ~

- Utilícelo solo con la fuente de alimentación de CA SimplyGo Mini de Respironics . ,
t" .1,.-r'-\I~ S A..

• Utilícelo solo con las baterías SimplyGo Mini de Respironics. ¡\\R L\aUIO£,~.'.. "1'" O '

~ - Utilice solo los accesorios SimplyGo Mini aprobados. DIA~C~';~' ',. -"'.:-Jeo
(1) O') 'og.""o ¿ ~"21,)
oo:c g ~.~ Las piezas o accesorios incompatibles pueden mermar el rendimiento. Mat. N 1 1) ••••
2: 0')_ •.•

- ~2~ Las reparaciones.y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizadf;;,:::....•.0

lli a: -8 'gpor Respironics . El mantenimiento no autorizado podria causar lesiones, anular la garantía o prodUCir

w ~ :8 ~ daños costosos. I
Q¡;:QlCV
:5 oc( ~ ~. Inspeccione periódicamente los cables eléctricos, los cables y la fuente de alimentación por si

~ g,.¡ E presentan daños o signos de desgaste. Deje de utilizarlos y sustitúyalos si están dañados. I
0:-'"':1 ...••

« .Para evitar descargas eléctricas, desenchufe el dispositivo y extraiga las baterías antes de limpiar la

bolsa. NO sumerja el dispositivo en ningún líquido.
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INSTRUCCIONES DE USO - Anexo /U.S

Concentrador de Oxigeno RESPIRONICS

• Para un funcionamiento adecuado, su dispositivo requiere una ventilación sin o tr Ccio~S.
~ .~_." •• __ ••••• c::,"

Asegúrese siempre de que cualquier abertura de la carcasa no se encuentre obstruida "et-!¿¡:""

que impidan la ventilación. No coloque el dispositivo en un lugar cerrado pequeño (como un a DE P.I'~.
,

El dispositivo no debe utilizarse apilado o cerca de otro equipo. Para obtener más informaciór;"

póngase en contacto con el proveedor del equipo .

• No utilice un cable alargador.

• El funcionamiento del dispositivo fuera de los valores especificados de voltaje, frecuencia

respiratoria, temperatura, humedad y altitud puede reducir los niveles de concentración de oxigeno. l
• Tenga en cuenta que el tubo o cable eléctrico podrian presentar un riesgo de sufrir tropezones I
estrangulamiento. .

• Utilice solo cables de alimentación suministrados por Respironics para este dispositivo. El uso de

cables de alimentación no suministrados por Respironics puede provocar sobrecalentamiento b
daños al dispositivo y generar un aumento de las emisiones o un descenso de la inmunidad d¿l

eq~iPO o el sistema. 1
• No lo utilice sin la batería instalada y funcionando. Si se pierde la alimentación principal sin la

batería instalada, el dispositivo dejara de funcionar sin advertir al usuario. Si el dispositivo deb1e

funcionar sin la batería, el usuario debe ser consciente de que no cuenta con alimentación de reserv~

y de que no se producirá ninguna advertencia si se pierde la alimentación principal. 1

• Si el dispositivo SimplyGo Mini no se va a usar durante un periodo de tiempo prolongado, quite la

batería del dispositivo .

• Coloque el dispositivo en un lugar donde no esté expuesto a contaminantes ni a gases .

• No modifique este sistema ni este equipo de ninguna forma. Las modIficaciones podría

riesgo para el usuario. s::l
.". LIQUIDEA.~~AS.A.

Precauciones DIAECTO~TfCr.ltOIng. Andr D R. G ,SCO
Una precaución indica la posibilidad de que el dispositivo resulte dañado. Mal. !l 1-632

• El proveedor del equipo es responsable de realizar el mantenimiento preventivo adecuado a 10~

~AIR LIQUIDE]

intervalos recomendados por Respironics .

• Nunca deje caer ni introduzca ningún objeto en ninguna abertura .

• No sumerja el dispositivo ni permita que ningún líquido se introduzca en la carcasa .

• Apague el dispositivo antes de extraer la batería. El dispositivo no debe funcionar sin las batería

instaladas. S, el d,spos,tlvo func'ona sm las baterías mslaladas, no se eleculara la rutma de apagal

Página 3 de 12

• Cuando el dispositivo se utilice en un automóvil, desconéctelo de la toma del adaptador de automóiil

de CC cuando el automóvil este apagado. No utilice el dispositivo en un vehículo que no esté en

funcionamiento durante un periodo de tiempo prolongado, dado que podría agotar la batería d!l

~ vehículo e impedir que el vehículo se encienda. No permita que el dispositivo esté conectado a unb
(/)o2C1:1

;E g ~ '1ij toma de adaptador de automóvil mientras se arranca el automóvil normalmente ni mientras lo arranc
IV o ._.~ ~ : ~econ pinzas de arranque. Espere hasta que el automóvil arranque antes de conectar el dispositivo a I

(.!:la::'t;JE
IV s:: 8 toma de alimentación de CC. Asegure el dispositivo siempre que lo utilice en vehículos e
'" .0

Cl ~ ~ ¡ movimiento. {Las mismas precauciones resultan aplicables si se utiliza la toma del adaptador de C__ 0'0

::¡«~'>2 et ll):;= en un barco o auto caravana) .
...Jr:::;_u
n:-~~
<c



,
INSTRUCCIONES DE USO. Anexo /II'~::I2 9 1 1

Concentrador de OxIgeno RESPIRONltS M.4 •

estándar cuando se desconecte la alimentación antes de apagar la unidad. Esto p

daños al dispositivo .

• Utilice solo el asa y la correa de hombro suministradas para transportar el dispositivo.

compruebe que la bolsa, la correa de hombro y el asa estén en buenas condiciones .

• Los equipos eléctricos médicos requieren la adopción de precauciones especiales respecto a ja

compatibilidad electromagnética (CEM) y deben instalarse y ponerse en marcha de acuerdo con la
información de CEM proporcionada en este manual.

• Los equipos portátiles y móviles de comunicaciones por radiofrecuencia (incluyendo periféricos corrio

cables de antena y antenas externas) no deben usarse a menos de 30 cm de cualquier parte dbl

dispositivo o sistema SimplyGo Mini, incluyendo los cables especificados por el fabricante. Si no Je

hace así, podría verse afectado negativamente el rendímiento del equipo. J
• El uso de cables y accesorios distíntos de los aprobados por Respironícs puede infl ir

negativamente sobre el rendimiento de CEM.

~AIR LIQUIDEj

3.2; Uso indicado

El concentrador de oxígeno portátil SimplyGo Mini de Respironics se usa por prescripción facultati~a

en pacientes que requieran concentraciones elevadas de oxígeno de forma comPlementaria} lS
pequeño, portátil y capaz de mantener un uso contínuado en entornos domésticos, institucionales y de

viaje o con traslados frecuentes.

Contraindicaciones

• Este dispositivo no está indicado para el mantenimiento de las constantes vitales .

• Este dispositivo no está indícado para uso por parte de recién nacidos o bebes.

3.3; Partes

El dispositivo se entrega con los síguientes artículos

Dispositivo Sirnp/yGo Mini "" l. bolsa
port;it~de tr""'P"rte ron ~~ de

""""""

AIR LIQUiDE RG , TINA S.A.
Ing. And.ea R. Casco
Jefe Ges,tlón de Activos
Actividad Domiciliaria

• c..bleyfuentedealimenta<:IÓtI ~ - A
deO ...,~

. . "- ',M S.A.
QUI(;{ ¡ f.,\,.' , 1'1 ,

A\f\ L\ f:" . \ rr-"'." iCOI
OIRE" . ~ '- uasCO

A"'I' ". ". I109. ':'.~ ~ 1-6320 ¡,
Mat. N ,
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INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 11m
Concentrador de Oxigeno RESPIRONICS

A. [3.4; 3.9!

Instrucciones de funcionamiento

Antes de utilizar el dispositivo SimplyGo Mini por primera vez, es necesario someter las

estándar o ampliadas de SimplyGo Mini a una primera carga ininterrumpida de un mínimo de 3,5

•horas para la batería estándar y un mínimo de 7 horas para la batería ampliada. Esto puede llevarse ,8

cabo instalando la batería y utilizando el cable de alimentación de CA, como se describe en 115

páginas siguientes. Opcionalmente, puede usar el cargador inteligente de batería para cargar IJs

baterías del SimplyGo Mini.

Nota: Respironics no recomienda utilizar alimentación de ce durante esta carga inicial.

Advertencia: Utilice solo baterias Respironics en su dispositivo SimplyGo Mini. El uso de otras

baterías podría dañar el dispositivo y anulara la garantía. Quite la batería si no se va a usar bJ
SimplyGo Mini durante un periodo prolongado de tiempo.

Empiece por familiarizarse con su dispositivo SimplyGo Mini.

~AIR LIQUIDEj

o

11
9

E1emt'nto Descrlpd6n FundOn
1 Panel de Interfaz de pantaRa táctil par.u:ontrolar

control todas las fUllCiones dm concootrador

2 CorK!ctor de Punto dt' salida deoxfgpnoydeconmon
la cánula del de la cánula del paciente
paciente

3 Batena Baterta de iones de litio recalgable estándal
recargable oampllatlll

4 Conector de Punto de conexión de las fuentes de
entrada de alimentadón externas suministradas por
alimentación Phnips Respironlcs: voltaje de Uooa de oO.,

suministro de ee en vehfculo

Panel de control

o

o
Elemc!nto DesalpdOn .."" .., BotOnde Endenc!e yapaga

efI«!ndiCIol ,,' disp05itivo
apagado

2 Pantalla M_m
información
sobre Q1l!Stadode
funcionamiento del
dispositivo Ysus
ajustes

3 Bot6nde Aee:l!dea la
Inldo p¡¡ntalla de Inicio

desde cualquier
paotaDa

AIR LIQUIDEA 'GE1INA S.A.
Ing. Andre R. Casco
Jafe Gestió de Activos
Actividad Domicilíaria
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INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8:-

Concentrador de Oxígeno RESPIRONICS
~AIR LIQUIDE j
Baterías de iones de litio recargables estándar y ampliadas

Puede usarse una batería recargable para alimentar el SimplyGo Mini sin conectarlo a un

alimentación externa. Si está completamente cargada, la batería estándar permitirá hasta

de funcionamiento, y la batería ampliada, hasta 9 horas de funcionamiento si el dispositivo esta en E;!I

ajuste 2.

Nota: los tiempos de duración de la batería se van degradando con el paso del tiempo, con el uso y
con las condiciones ambientales. Para maximizar la vida de la batería, consulte el apartado de este

manual Cuidado de su balería. Si la batería se acerca al fin de su ciclo de vida útil, puede que

experimente que la duración de la batería sea de dos tercios en comparación con una nueva.

para insertarlas es el mismo. Para insertar las baterías, lleve a cabo los siguientes pasos:

Inserción y extracción de las baterías ,
Puede utilizar una batería estándar o ampliada con su dispositivo SimplyGo Mini. El procedimiento,
1. Coloque su dispositivo en una ubicación bien ventilada y asegúrese de que este apagado.

Nota: el dispositivo SimplyGo Mini se envía de fábrica con la batería extraída. ,
2. Sujete el dispositivo SimplyGo Mini con una mano y con la otra inserte el compartimento de I~

batería en la parte inferior del SimplyGo Mini como se muestra en la siguiente ilustración.

3. Para extraer la batería estándar o ampliada, pulse el botón de expulsión que hay en el centro,
del compartimiento para la batería, tal como se muestra en la ilustración siguiente. La batería se

I
soltara del dispositivo. Si el dispositivo ha estado en funcionamiento, las superficies pueden estar

~_ calientes al tacto. Esto es normal. :i
AIR LlQ~DE ARGENTINAS.A. QJ.... S AAIR LIQUIDE RGE 11' ..

ng. Andrea R. CaSCO I DIRECT RTEC""-
J fe Gestión de Activos e
Actividad Domiciliaria Ing. And ea R.. -->ó¡' co

Mal. NI!1.6320

4. Cuando la batería estándar o ampliada no esté Instalada, puede comprobar el medidor de carga e

la bateríapara saber cuántacargaqueda l
:::~:~::: ~~::::a d:tll~:~,~:Ode~~:b::e:::I~:e:lt,:~:~ac~:n CAd:u::I:t:a:oOn::t~:::I::~:d:':l
alimentación del SimplyGo Mini.

2. Conecte el conector del cable de alimentación de CA a la fuente de alimentación de CA.

3. Conecte el enchufe del cable de alimentación de CA a una toma de CA que cumpla con las normas

eléctricas nacionales o regionales. 1

4. Cuando finalice la carga (tarda cuatro horas o menos para la batería estándar), desconecte la

fuente de alimentación de CA y guárdela con el cable de alimentación de CA para usos futuros.

Página 6 de 12
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INSTRUCCIONESDE USO - AnexoJII.B

Concentrador de Oxigeno RESPIRONI~ (t 2

Configurar la cánula y el tubo

Pa'ra configurar el dispositivo SimplyGo Mini, siga estos pasos:

1. Conecte una cánula nasal al conector de la cánula del paciente en el dispositivo, como se muestra.

Asegúrese de que la cánula este bien dirigida para evitar pinzamientos o retorcimientos e impedir quk
se interrumpa el flujo de oxigeno. I
Nota: debe usarse un tubo y una cánula nasal estándar de una sola luz (no suministrados) para

administrar oxigeno desde el dispositivo SimplyGo Mini. E¡"dispositivo funciona con un tubo de cánu,b
de hasta 3 m. El posicionamiento y colocación correctos de la cánula nasal en la nariz son crítico's

para un funcionamiento estable del SlmplyGo MinI. l
2. Encienda el diSPOSitivocomo se Indica en el apartado sigUiente.

3 Coloque la cánula nasal sobre su rostro, como se muestra a continUaCiÓn, y respire normalment

por la nariz.

Encender el dispositivo

1. Puede pulsar el botón de encendido/apagado una vez o simplemente tocar la pa

dispositivo para ver rápidamente los ajustes. La pantalla que se ve aquí aparece

siguiente información:

• Ajuste de 02
• Capacidad de la batería

• Numero de horas que se ha usado el dispositivo

• Versión de software

La pantalla se apagara otra vez automáticamente después de 5 segundos.

2. Si desea encender completamente el dispositivo, pulse el botón de encendido/apagado por

segunda vez antes de que transcurran 5 segundos desde la primera pulsación. La segund6

pulsación ayuda a evitar puestas en marcha no deseadas o cambios accidentales en el flujo d6

oxigeno. La pantalla de bienvenida de Respironics aparece brevemente, seguida 116
de inicio.

, LIQUIDE An. ,i ;NA S.A-
,'\11, , .,,""0

. .. O\AECT01". .'.
Apagar el dISPOSitivo lng. Andr€- ' .'~>''l::as o

1. Para apagar el dispositivo, pulse el botón de encendido/apagado y aparecerf¡.f;éSt~pff~tallg d

confirmación.

2. Pulse el botón de encendido/apagado una segunda vez para apagar el dispositivo.

Mantenimiento

El concentrador de oxígeno Simply Go mini no contiene piezas que el usuario pueda reparar.
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médicos de Respironics capacitado y autorizado.

~AIR LIQUIDE] INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 1/¥J12
Concentrador de Oxfgeno RESPIRONICS

Cuidado de su batería

GEl IiN S.A.
Ing. Andr a R. Ca~ o
Jefe Gestl n de,~~tl,os
Activida DomIcilIe 18

ARGNilN S.A .
AIPt LIQUIDe', R 1 FGf\\lCO

OIRE . o
Anorea R. Ce.s

Ing. Mal. N!l 1_632.0

Manipule su batería con cuidado .

• No permita que los terminales de la batería se toquen, dado que esto podría causar un fallo .

• f'.!o sumerja la batería en agua.

o ~o desmonte ni deforme la batería.

• No exponga la batería al fuego ni la elimine arrojándola al fuego.

• Evite a fa batería choques físicos fuertes o vibración excesiva (caídas, etc.).

• Mantenga todas las baterías lejos del alcance de los niños .

• No utilice ninguna batería que tenga algún tipo de daño .

• Cargue siempre la batería de acuerdo con las instrucciones del fabricante utilizando solo los

cargadores que se especifican .

• No utilice cargadores de bateria modificados.

• Puede comprarse un cargador externo opcional para cargar las baterias.

Almacenamiento de la bateria

Las baterías de iones de litio pueden almacenarse a una temperatura de -20 oC a +60 oC, con hastj

un 80 % de humedad relativa. Sin embargo, lo mejor es almacenarlas a una temperatura por debajo

de 21°C en un fugar fresco, seco y bien ventilado, sin vapores ni gases corrosivos. I
El almacenamiento a temperaturas superiores a 45 oC, como en un coche caliente, puede degradar el

I
rendimiento de la batería y reducir su vida útil. El almacenamiento a temperaturas bajas puede afectar

al rendimiento inicial de la batería. f
El intervalo de temperatura óptimo para cargar las baterias es de O oC a 45 oC con hasta un 80 % de

humedad relativa. El dispositivo no cargara la bateria si las células de la batería superan los 45 oC. L!

carga de la bateria se inhibirá hasta que la temperatura de la batería vuelva a 44 oC o menos.

Almacenamiento del dispositivo

Almacene su dispositivo en un lugar en que permanezca limpio y seco.

Precaución: no almacene su dispositivo o accesorios a temperaturas extremas, por debajo de -20 ° ¡
o por encima de 60 oC.

{3.B]; INTERACCION CON DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

El oxigeno 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 OXigen!

u óxido nitroso.

{3.S]; Limpieza

Las tapas exteriores del dispositivo y la batería recargable se deben limpiar entre usos de pacientes y
según sea necesario realizando los siguientes pasos:

1. Apague el dispositivo y desconéctelo de la fuente de alimentación antes de limpiarlo.



INSTRUCCIONES DE USO. Anexo IIIB

Concentrador de Oxigeno RESPIROrGic3. 2
2. Saque el dispositivo de la bolsa portátil.

3. Si se retira la batería, limpie con un paño seco la batería y el compartimento de la batería. 1
4. Limpie el exterior del dispositivo usando un paño húmedo con un limpiador domestico suave y

séquelo con otro paño.

~AIR LIQUIDEj

utilice una toallita húmeda Discide Ultra para
I

y sequero con un paño.(Fabricante: Palmero,

Désinfecci6n 1,
Las tapas exteriores del dispositivo y la batería recargable deben desinfectarse entre usos de

pacientes como sigue:

1. Limpie el dispositivo como se indica arriba.

2. Según las instrucciones del fabricante,

desinfectar el exterior del dispositivo

, www.palmerohealth.com o equivalente)

I
I

[3.11) Alanna.

SiestiIiWma se
,produce a menudo.
.pOnga.seen contlcto
«ln el proveedor del
equipo.

la .lafTTILI se
~bIere cuando
Iafrewenda
r?Spiratoriil se rf'duce.
Respire má~ despacio
o retire laáoola
dtmlnte 30 segundos
;piIrarestablecer la._.

AJmNI de h'Kuenda
~ptnltllfQ -'bo
EstI ~1TTliIindiGI Q\J'! la
frecuencia respir.alOriadel
usuario ~ la frecuendi
m.Uima de pulso del disposi-
tivo.Eld~ivo siguefoo-
dtll\~ndoadool!dilmente y
lodil'l'la sunimslrilla rmxma
cantidad de oxigeno pill'i1la
amfiguracion del usuario.

1 pitido
.que !Il!~ff' c:ad~

16 5egundo!;

PUlse el botÓfl amarillo de
sileOCÍilTla ilirma en la• ~ P<lntallilp¡lr.a~;i11i!

~ 2_ alarm;¡ temponlmente, y
ap¡lrKe la segundio p¡llrtilla

@ Q\J'! se Ye,la irquierda..
O pulse el batOn lrKio 1!1'1
el d~¡tiw para wlver

[11 r a la ~t¡lla de ¡nido y
ip¡lll'Cer.li la ~ pantllb
mn el ~lmbolode alarma de
frecuencia respiratoria atta
jMXjen Ii!esquna 5uperior~ izquierda pill1Iindicar'!!l
estado de ¡IilTllól.

2 N~ esta ala:rlm podrt:l
tilr¡$¡¡¡t-1i136 segundos en
activiIr5e desde el momento

~
en que se produce la
sitIJidOn deilalTTlil.

•• ~R\l<p. .•••••---~."..1o<!<Ulfl""'''l/>-.- ••••_ ••
"'Ji<;f''''

,.

,
1,

AIR uaul ,ARGENTINA S.A.
In9. A rea A. Casco
Jefe Gestión de Activos
Actividad Domiciliaria

"LlaUIO~p, J, "NA .A.
hIn - 'CaD1REC1 ro. r -'

lng. Andr;:,;, ',. ?as
Mat. N(o H3320
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A.~"'que
li anulo~I f'~

".".'''-toloo:adasotn su
lt>Sln>ydeestlr
respirindo .tmoés
dolonariL

Compruebelól
coneDOndelidnul¡
.ldilpoRtivo.

~edequl'
elluboóelldnull
noe<t~rntorti:Io ni--

AlimIiode fWlh~.-
Em.I;:"m •••• ~
cwndo ro sedetectilum
~dOndlr~un
peñodode 2nmutoso
rrW.~ @lbtIIon¡m¡rilo
~*l'Ki;wlll"""" ~ lo
p¡1ItiJt¡,Pi;T1siendilllil
"Iorm. ~mpaRlrmrt ••y
aparec.b segunda pantalli
q~.st! •••••I.i:quienk o
pU~l!IbalónlniOorol!l
di¡positivoPi'iI voMr.1o
p¡ontob do irKio Y'~ffl
Ii lefCetiIp¡ntillli conel
.rmbDIode.1"•••••dofolto
do respiTldOn[NB¡ en lo
esquK>i~r izQuierd;I
p;IT1inl:k ••.el e~do di
ilirma ictíYo.
Estai1arTTlise l!WIblea por
.t ••••••••tal p«IIlto como se
dftKti IN mpirxiOO. Siel
dispositM>e'lt;lfunóonondo
DOn~ yno le detecta
nospi"u;iM~és ""opm--
~imodam~le 15ninUlO>.
eldispo~lf,oo••••pag.•pill'i
c:u..-nr metglil.(Esb
alarmaest¡!Wlictivaduranle
djE,.nirnn",~del.
puestill!flnmdla~
lfoD: 1'1ioiciifWelchpo3ili-
VQ,estiI.ta •••••puede tordo,
••.•maximode 11milulosil
¡wtir~~tnen~
esU pr6ftlte ti situlI<:iOnde
.lirmil_Sioo.puede u.rd¥
hast.l mulos en xl;.;",se.

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8

Concentrador de Oxigeno RESPIRONICS

2

Ipitido
que se repi:ecadi

16...gundu.

[11 P

•...•.-....•...,,_ .....•-
""'''''''''",'''.•• "",..,.,110.•..•....•-

• ~
1$\ 2_•
@

1I P

•

••

~AIR L1aUID~J

Guía para resolución de problemas

AIR uaul EARGENTINAS.A.
Ing. A drea R. Casco
Jefe Gestión de Activos

Actividad Domiciliaria

•••••••••• ClIIlU1posible Qvi"be b_
E!dispositiYo L..i bmorla esta Utilice!ln able¡; de .mentadón
no se enciende

_.
de CAo ce paTilhKer h.xionar el
dispositivo (ron I~Nteri;l ~~~)
'1 polTilreurg<lr I~Nteri;l. Si esto
no re¡;ue/ve el problem~. PÓ"9i'se
en «>ntactn con el proveedordel
eqUipo.

Baterf~no inmlad~ útraiga I~baterl~ '1vueM ~
c:orrec:tlom..m£!. inst;o1;1rbCOfroctlomenre

8010000 Pulse el botón de encendido!
encendido/~pagadD ~pa-gado dos V«eS.
no pe'ii ••••••do dos
~

E!dispositiYll SimplyGo Mini no Pulse el botón de encendldol
no ~ctiV<!r;'j esU encendido. apagado dos veces.~_...

E!tubo de la ánula AsegIltese de que el tubo esté
""' •... estji relorddo o conectado ~o:fecuadamente al

dobl.oo. orificio de salida de oxfgMo y de
quoeno nm ningu"", cbstrucrión.

Func:ionamil!fllO Póngase en contacto con el
doefoectuosodel paveoedor del oeqI.Iipo.
dispositivo."- Eldispositivo se Siga utikundo el dis¡:JOSitMly

~~ estji calmando. espere 2Ominutos paTilqueel
ad,,*,istra a la dispositivo ~minime mtf!Jl""l a
ooncentrKión la carxenlraciÓII prescrita. Siel
completa poblema pl!fSirte. póflgasoeen

cantilcto can el ~or del
equipo.

Se produce una Eldispositivo Consulte el apaNdo Simbobs ~.1- necesita su la pantalla e IndicadOfeS de"~1mil
~tendón. paTaobt_ infotm3ción sobre las

,,!armas COl'lCIetils'1s.beor qué cleI:>e
h~a
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{3.12{ CONDICIONES AMBIENTALES

Infonnación sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Clasificación

El SimplyGo Mini se clasifica como:

~AIR LIQUIDE) INSTRUCCIONES DE USO - Anexo '//.B

Concentrador de Oxigeno RESPIRONICS

• Pieza aplicada de tipo BF

• lEC Clase 11Equipo alimentado internamente Al;' UD'JID ARGE niNA S.A.
f)IREC", OA TECN\CO

I AndreaR.Q;l.sco
• IP22: equipo a pruebade goteo ng.Mat. NllJp632p

• Este equipo no es adecuado para utilizarse en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con aire

o con oxigeno u oxido nitroso.

o Funcionamiento continuo

GuÍil y declaración dl'l fibrkilnte: emisiones elutromillJnétius

SimplyGo Mini esta indicado para utilizarse en el entorno electromagnético esped1kado a continuación. Elusuario de
SimplyGo Mini debe asegurarse de que se utílke IOndidlo entomo.

Prueba de t'm;sionl's (umplimil"nto Entorno electromagnHlco: gul:l

Emisiones de radiofrl'Cuencias Grupo 1 El dispositivo utiliza energia de radiofrl'ClK'f\(ia solamente p¡lfil
CISPR 11 su fundonamiento interno. Por lo tanto. sus emisiones de ra.

dlofrE<:uencias son muy bajas y nol"! probable que produzcan
intet1ereodas en los equipos eledJónicos cercanos.

Emisiones de radiofrecuencias Clase B El dispositiw es adl'Cuado para utilizarse en todo tipo de
ClSPR 11 establecimientos. incluidos los establecimientos domésUcos

Emisiones armónicas ClilseA
y los conectados directamente a liI red pública de suminislfo
eléctrico de ~jo voltaje que abasoore a los edilioos utilizados

IK 61000-3-2 pilra fines domésticos,

Ructuaoones de tensión y emisiones de flicker Cumple
lEC61000-3-3

Emi5Íones de radiofrewendas El dispositiw es adecuado para utiliurse en vl'h[wlos y barcos.
CISPR2S

Gula y d•••laradón del'abtlCllnte: InmunKlild eleclromólgnetlQ

SimplyGo Miniem indicldo pólr.JutilÍUrse en el entorno ~fomilgnétiw especiliCildo a continuadón. EllISu¡uio de
SimplyGo Minidebe a~urarse de que ~ utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba lEC60601 N•••••l de cumplímr.nto Entorno electromagnético: gula

Desalrg~ electrostática :t8 kVpor cont;octo :t8 kVpor contilcto Lossvelos deben w de mader.o.hormi9On
(DES) olo15kVPO' alre olo15kVpo;ai"" o bakk>sas de ce••mica.Si loo",eIoo están
IK610D0-4-2 cubieflt» ton materiill 5Óntético,la humedad

relatlYadebera se, .1menos del 30 'lb,

Transitorio el""trico 102kVpara linea, del ot2 kVpara lineas del •..••Glidad de la energia de la red eléc:trica
rápido y rMaga sumini,tro eléctrico sumlnislro ",léd:ti<:o d",bl>"'" l. normal de Un",ntomo
IEC61000"'1..•• :1 kVpar~ li"",a, de :1 kVparalf"",asde domestico u hospl1alario,

ent,illalsalkla ent,illa/salida

Conducción de Segun lo especilicatlo en SegUn lo especificado en Eldispositivo es ilderoado pm uti1il.;lrseen
tr¡m5Ótorioseléctricos 1507637.2 1507637-2 ••••hkulos y b~rcos.
~ lo lilfgo de linea. d",
suministro
ISO7637-2

Sobretensión :1 kVlinea a liON :1Wlineaalioea •..••alidad de la energfa de la red eléctric~
IEC61Q00-4-S ot2 kVline~ a ti"",a :l:2kVlfnea a tiefra debe Sl"'lo ~I de un entomo

)
doméstico u hospitalario.

Hue<:osde temiÓn. < 5'11> Ur(cafda" 9S'II>en <: S'lbU,{cafda >95'1>en la calidad de la energia d~ la le<!~tri(a
lnlerrupdones bre ••••' y U,l dur~nte ll,Scido en Url durant~ ll.5ciclo en debe se, la normal de un enlOmo
variadones de temi6n incfemento, d",~5 grado, ;t>ttementos de 015g,illos doméstico u hospiUbrio. Siel usua,io del
en I~sliMaS de ent,~d~ disposit",o necesita un fundonamiento

GENTINA d~ ",mini,no e1""trico 70'11>U, (calda 3ll'll>en U,) 7O'I>Ur(cafda 3O'lb",nU,l continuado durante las interrupdone,
rrct;1{J(){}-4-!1 duranle05 segundos durante 05 "'!JIlndos MI suminlsllode la rl'd elklrica. se

R. Casee recomienda conectar el dispo5Ótivoa una

de Activo < 5'1óU,(caida > 95':11>en <: 5'1óU,(taldi > 9S't>en fuente dealimenlac:ión ininterrumpida o ~
U,l dUf~nte 5 segundos U,l du'~nte S segundos uf\ilbate,la.

omicillaria
C~mpo magnelico lONm m"'m LH intensidade, de los campos magnéticos
d", la fr«uenda de la defrecuencia de la corriente deben ~f

corriente (50160Hl) 1", JIOrJnillesde un ",nk>modoméstico u
lEC61(lOO.4-8 hospiulario tlpico.;: Nota: U, es el ""ltaje de la red princlp.ll de CA~ntes de b ~p1icad6n del oi¥el de prueba.

,/
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INSTRUCCIONES DE USO - Anexo '".B
Concentrador de OxIgeno RESPIRONICS

GU¡il)'<kocbraciónd~(abriunlli':¡nmunidildele<tromilgnétl'il - •• ii ~ :¡¡ ••
Simpl)<io Mini li'o;t~in(lic;oOOP;¡'" utiliwSI! en el entorno electromagnetico MpecffiGldO a continuólÓÓil, ElmUCIoo de
SirnplyGo Mini debe aseguralR de que se utilice en dicho entorno.

~AIR LIQUIDEj

PnJI'b••de
lnmuni ••••d

Nivel de pruebio
lE< 60601

Nivel de
cumplimiento Entorno IIIKtromagn~l(o: gula

Los equipc>s portitile5 Omóviles de comunicaciones por
radiofrecuencia nO deben utiliurse a una distancia infMor a
30 cm de cualquier parte del dispositivo, incluidos los cables.

Radioftocuendol ,- "'"''condocidi. De 150 kHza80 MHz De 150kHz aSOMHz
lEC 61IlOO-4-6

RadiofrerulmCÍa 'W= 6Vrms
radiada ~nda5de Bandasde
lEC 6100l)-4-3 radioilfidonado e rild~fidonado e

ISMenlre 150 kHz)' 15Mentre 150 kHz y
80MH2 ""Mil<

Radioftewend<J 10V/m 10V/m
radiada

lEC 610(1)..4-3 De 80 MHz a 1.7 GHz En las proximidades de equipos man;ados con l:'Isiguiente
s!mbolo pueden plOducirx>interferentiil~

(Cj»

Condiciones de Funcionamiento:

Temperatura: 5°C a 35°C

Humedad Relativa: 15 % al 93 %

Presión Atmosférica: 700 hPa a 1010 hPa (Altitud hasta 3048 m

[3. 14),"ELIMINACiÓN

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

domiciliarios comunes. De ser necesario consulte en la página www.respironics.com para obtener lb

tarjeta de reciclaje de este producto.

3.18; MEDICIONES

AIRuaUIO AR'ENTlNA S.A.
Ing. And ea R. Ca~co
Jefe Gas i6n de ActIvoS
Actividad Domiciliarla

eonc.:,ntr.lóOn
Al menos delS7 'lben tochos 1;0'1configuraciones

deo:dgeno
(míiximo del 96 'l!l¡50bre ~1r~"lID ~mJ:,;enlal
nominal.

...'
1 1 1 • ,

mw.OOI.-. 'Il:Im"""~l"iIa(nl¡

" "' "' 31.0 ., '.1
• '" "' Jl.I ., )J.I

Configu",cion~ de > " 17,; l~t 11' '.1
f1..;o y vo/umenesd •• , IJ 11.1 ~,al '.1.."" , " U._ 1I,~ "' '.-• "

., 11,1 ., >.1
~~DI~!.J.f7

<i- 15~..,I'TN"
~¡'15'~ol..,-,go~,",m¡""
'l'TN", 101.] ~. ~"" _per ••••.•<!< '..,.,¡"'om_óom"<__. _ .."'"r1'spir.l.toÑl

5enslbilkbd <k
ilCti'tadónde $0.2 cm ",0
impir •••ióon

~de •••••ario Pantl&~ti1ap«Jtllla

AIRL"~' TINAS.An;júAe leo
Ing. ,,,,dre& R. asco

w,at. NR1.6 20
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"2016 - AÑO OEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-3588-l6-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicame~tos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPOSiciót NO

~.l.2.9.3..1, y de acuerdo con lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.,

I se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productol de

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

I identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: CONCENTRADOR DE OXíGENO

Código de identificación y nombre técnico UMDNS:

'DE OXíGENO

I
12-873 CONCENTRADORES

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

Clase de Riesgo: II
,

Indicación/es autorizada/s: El concentrador de oxígeno portátil SimplyGo Mini de

Respironics se usa por prescripción facultativa en pacientes que reqUie1ran

'concentraciones elevadas de oxígeno de forma complementaria.

,Modelo/s: Sistema con batería estándar SimplyGo Mini

Sistema con batería extendida SimplyGo Mini
I

Período de vida útil: 7 años.

Forma de presentación: por unidad.

4



Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante:

Fabricante 1: RESPIRONICS INC.

1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668-Estados Unidos

Fabricante 2: RESPIRONICSINC.

312 Alvin Orive New Kensington, PA 15068- Estados Unidos

Fabricante 3: RESPIRONICSINC.

175 Chastain Meadows Court Kennesaw, GA 30144 84-Estados Unidos

Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción dei PM-1084-129, en la Ciudad de Buenos Aires, a

...".1.8.,NOY •. 2D.1fi", siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO • f..12 9 J 1•

Dr. ROBERTD LEOIl
Subadmlnl.trador Neclonal

A.N .M.A.T.
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