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BUENQS AIRES,Z 5 ENE 2013

VISTO el Expediente N 1-47-10825/12-9 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Philips Argentina S.A.
solicita la autorizacidn de modificacion del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Meédicos N° PM 1103-56, denominado: Concentradores de
Oxigeno.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. |

Que el Departamento de Registro ‘y la Direccion de Tecnologia
Médica han tomado la intervencién que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N° 1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacion vy
Venta de Productos Médicos N° PM 1103-56, denominado: Concentradores de
Oxigeno.
ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que
debera agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos
N° PM 1103-56.
ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo
de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de |a

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE,

Nimg®
Expediente NO 1-47-10825/12-9 | "'ﬂ
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion N0559 a
los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de
Productos Médicos N° PM 1103-56 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
Philips Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran
en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial / Genérico aprobado: Respironics / Concentradores de
oxigeno. |
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 0062 de fecha 06 de enero de 2010.

Tramitado por expediente N° 1-47-13923/09-6

Datos a modificar:

DATO DATO AUTORIZADO MCDIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
MODELCS Ever FLO - Ever FLO Concentrador
Ever FLO Q de Oxigeno.
Ever GO - Ever FLO Q
Concentrador de Oxigeno.
- Ever GO Concentrador
portatit de Oxigeno
- SimplyGo Concentrador
portatil de Oxigeno. |
Nombre del - Respironics Inc. - Respironics inc.,
Fabricante y lugares 1001 Murry Ridge Lane - 1001 Murry Ridge Lane
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de elaboracion:

Murrysville PA 15668 -
Estados Unidos.

- Respironics Georgia, Inc
175 Chastain Meadows Court
Kennesaw, GA 30144 —
Estados Unidos.

- Mini Mitter Company In¢.
a Respironics Inc.Company
20300 Empire Avenue -
Building B-3, Bend, OR
97701 — Estados Unidos.

Murrysville PA 15668-
Estados Unidos.

- Respironics Inc.

175 Chastain Meadows
Court Kennesaw, GA
30144 - Estados Unidos.
- Respironics Inc.

312 Alvin Drive. New
Kensington, PA 15068 -
Estados Unidos.

Roétulos

Instrucciones de uso

e

Fs. 10 y 11-21 segun
Disposicion 0062/10

Fs. 74-75 y 79-90

respectivamente

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modiﬁcaciones del (RPPTM)
a la firma Phllips Argentina S.A., Titular de! Certificado de Autorizacién y Venta

de Productos Médicos N° PM 1103-56, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

25 ENE 2013
IJW{“’

Dr, OTTO A. ORSINGHER
SUB-leTEﬂVENT\()R
AN M aT.

Expediente N© 1-47-10825/12-9

DISPOSICION No [053 9




ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUﬁI‘%ME?DI(;,Q inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
% IRV
................................... |
[Jmﬁ%
Rr. GTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTUR
AV.M AT

O
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RESPIRONKS INFORME TECNICO Anexo ill.C

Los concentradores de oxigeno RESPIRONICS estan disefiade para proporcionar oxigeno
adicional a pacientes que necesitan terapia de oxigeno de bajo flujo. Las dispositivos na

estan disefados para ser un equipo de soporte vital.

+ Clasificacion de riesgo

Tipe de preducto: Producto Active dedicado a brindar suministro No invasive de aire a

predeterminados niveles de presion. No es dispositivo de soporte de vida) Nermalmente usado para
terapia domiciliaria}

Sustancia suministrada: Aire ambiente filtrado — Ocasionalmente enriquecida con Oxigeno
Clasificacion de riesgo: Proﬂucto clase 1l (Regla N* 3 Anexe |l Disp. 2318-02)

Regla 11

Todos los productos médicos activos destinados a administrar medicamentos, liquidos corporales u

oiras sustancias al organismo, o a extraerios del mismo, se incluirdn en la Clase Il a no ser que ello

se efeclue de formma polencialmente peligrosa, leniendo en cuenta la naluraleza de las sustancias, la

parte def cuerpo que se trate y sl modo de aplicacion, en cuvo caso se incluiran en la Clase M.

Ap. 1.3- Precauciones, reslricciones, advertencias, cuidados especiales y
aclaraciones sobre e/ uso del producto médico
» Tiempo de vida Wil del producto: aproximadamente Cinco (5 afios) a partir de la fecha de

puesta en servicio

Especificaciones Ambientales

Funcionamiento Almiacenamiento
Temperatura Detdad2( De-34a71C
Humedad relativa Hastz 95%, s condensadon Hasta 95%, sin condensacion
Altitud Dela2286m KA

ADVERTENCIAS
# En caso de activarse una alarma del equipo o de que usied note cualquier sintoma de

molestia, constite con su proveedor de servicios médicos o st médico inmediatamente.

v

El oxigenc que genera el concentrador es adicional y no debe considerarse un soporte
vital. En algunas circunstancias, la terapia de oxigeno puede ser peligrosa. Cualguier
ustiario debe constltar con et médico antes de utilizar este dispositivo.

» Los medicos tratantes determinaron gue una interrupcién en el suministro de oxigeno,
por cualquier motivo, puede tener consecuencias graves para el usuario. Por lg tanto,

una fuente alternativa de oxigeno debe estar disponible para su uso inmediato.

Informe Técnico

Retimaig
- dHrectore deviien
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Concentradores de Oxigeno

RESPIRONICS

& INFORME TECNICO Anexo .C 0 5 3 8

El oxigenc acelera energicamente ta combustién v debe mantenerse algjado del calor y
fuego. tnadecuado para usarlo en presencia de mezclas de anestesicos inflamables con
aire ¢ con oxigeng u Oxido nitroso.

No fume, nc permita que otros fumen ni encienda llamas cerca del concentrador
mientras esta en usg,

No utilice aceite ni grasa en el concentrador ¢ sus componentes ya que estas
sustancias, combinadas con el oxigeno, pueden aumentar la posibilidad de producir un
incendio o una lesién personal.

No utilice el concentrador de oxigeno si la toma de corriente ¢ cable de alimentacion
estan dafiados. No utilice cables de extension ni adaptadores eléctricos.

No intente limpiar el concentrador cuando esté enchufado.

El funcionamiento del dispositivo fuera de los valores recomendados de voltaje, LPM,
temperatwra, humedad o altitud puede aumentar los niveles de concentracidn de
oxigeno.

Su proveedor de servicios meédicos es responsable de realizar ef mantenimiento
preventive adecuado en intervalos recomendados por el fabricante del dispositivo.

No titifice cables de extension ni adaptadores eléctricos.

Ap. 1.4 - Formas de presentacion del Producto Médico :

Ef producto se presenta embaladec en cajas con la adecuada proteccion a un elemento fragil,

Como accesorios {opcional) se suministra:

Recargador de baterfa

Informe Técnico

» Maletin de transporte

Fuents de CA

¥

v

Cable de Alimentacion AC

Cable de alimentacion CC

¥

v

Bateria de Litic Recargable

Filtrc de aire de ingreso

(pina, and Rulamoze

’ ebabrar T EUTHL
e e baead .
T - Healtheare

{rhifis Azl



Concentradores de Oxigeno
INFORME TECNICO Anexco 1.C

o

Carrito para Concentrador

Step 2

Ap. 1.5 - Diagrama de Flujo de Fabricacion

Adjunto C-1

Ap 1.6 Descripcion de conformidad con requisitos Esenciales de Seguridad y eficacia

Adjunte C-2

Informe: Técnico
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CONCENTRADORES DE OXIGENO
Flujograma de Fabricacioén Anexo /#.C

Recepcién de
Materiales y
conjunios

F

Fabricacion de

o -
Circuitos y soportes
3

Montaje de circuitos

v pantalla

NO
CONFORME
nspeccion

visual

Ok i

Cableado de fuente
y circuitos de 02

Conexion de
puertos y circuitos
de control

:

Conexion de todos
los madulos de
sistema

NO
CONFORME

OK

Empagtie y Controt
de ldentificacion

tiberacion y
Almacenamiento

FIN

At

ot e
e, Tt TR
\ jheatihae

| ETRTLENY
{we BB
Arnpil

portuki
. Nk
by

{1} Recepcidn de materias primas y componenies

- Verificacitn de certificados de catidad —
Inspeccion visual de materiales

{2} Fabricacion de circutos, acabado de cha
cableado de puertos periféricos,

(3) Mentaje de sistema en chasis. Ajuste de
moédufos.

{4) Inspeccion visuat 100% de los conjuntos
fabricados

sis, ¥

{5) Cableado en circuitos de la fuente, generador

de O2 y de control

{8) Conexién de puertos. Prueba en proceso de

los circuitos de control

{8} tnspeccion visual completa de las partes.
Ensayo reducido de seguridad eléctrica

{IECE8601-1). Test de 2 horas de funcionamiento

intensivo.

{9) Control de documentacion a proveer a usuario.

Acondicionamiento y empague. Control de
Rotutado externo del empague.

{10} Control de documentacién de partida.
Consofigacion de Informacion. Liberacién a
distribucion.




& Registro de Producto Concentradores de Oxigeno
RESPHRONICS Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia Anexo [11.C
Aplicable/ | Normas, otras directivas y | Documentacién {informes
Lista de verificacion de Conformidad con Requlsitos Esenciales de Seguridad y OKs
No otras reglas aplicadas por el | |, protocolos, literatura o
eficacia Falls
aplicable fabricante razén de no aplicabilidad
. REQUISITOS GENERALES
1. Los dispositivos deberan estar disenados y fabricados de forma tal gue, al usarios A oo - Reporie de ensaya de OK
hajo las condiciones y para el uso pretendido (Intended use) , no comprometan la - |EC 80601-1-1 Seguridad Eléctrica
condicion clinica ni la seguridad de los pacientes, o [a seguridad y la salud de los - |EC60601-1-2 - Reporte de ensayo de
usuarios o, donde fuere aplicable, a otras personas, siempre que todo riesgo gue - ENISO 14971-02 Compatbilidad
pueda estar asociado a su uso constituya riesgos aceptables cuando se sopesen - 1808359, electromagnética

W wadtpkd

RiTR

con los bencficios al paciente y sean compatibles con un alto nivel de proteccion

para la salud y la seguridad.

2. Las solucicnes adoptadas por el fabricante para el disefic v la construccidn de A - Norma EN 150 14971-02 - Manual del usuario OK
dispositivos, debera ajustarse a los principios de seguridad, tomando en cuenta fo - Norma EN 1041:1998 - Informes de Anglisis de
mas novedoso que se conozea a nivel general. riesgo

Al seleccionar las soluciones mas adecuadas, el fabricante deberd aplicar los

siguientes principios en el siguiente orden:

a) Eliminar o reducir riesgos lo maximo posible (disefio y construccion
inherentemente segums)

b) Donde fuera adecuado, tomar medidas adecuadas de proteccidn incluyendo
alarmas si fuera necesario, en relacion a ios riesgos que no se pueden
eliminar.

¢} Informar a los usuarios de los riesgos residuales debido a cualquier

deficiencia de medidas de proteccion adoptadas.

3. Los dispositivos deberan lograr ta eficacia pretendida por el fabricante y ser A - Normma EN |80 14971-02 - Informes de Analisis de | OK
disefados, fabricados y embalados de forma tal gue scan aptos para una o mas riesgo

de las funciones a las que se hace referencia en el Arliculo 1 vy 2(a), segun

. especificado por el fabricante.

Pagina1de 14,
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RESHIROMICS

™ Registro de Producto
(s

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

Concentradores de
Anexo [T1.C

Oxigeno

Aplicable/ Nomnas, otras directivas y | Documentacidn (informes
Lista de verificacion de Canformidad con Requisites Esenciales de Seguridad y OK/
No otras reglas aplicadas por el | |, protocalos, literatura o
eficacia Fallé
aplicable fabricante razan de no aplicabilidad
4. Las caracteristicas y las eficacia a los que se hace relferencia en las secciones 1, A, - |EC 60601-1-1 - Reporte de Engayos de | OK
2 y 3 no deberan ser afectados adversamente en tal grado que la condicién - . Laboratario
clinica y la seguridad de los pacientes y, donde fuera aplicable, de ofras personas 150 8358. - Reporte de ensayo de
estén comprometidas durante la validez del dispositive segon indicacion del Seguridad Eléctrica
fabricante, cuando el dispositivo estd sujeto al estrés que puede ocumir durante
. .I".’I.E. condiciones normales de uso _ §
5. Los dis;-;‘.)sitivcs t;eberan éstar disenados, fabricaldlcl);; ;rlﬁ';balados de forma que —;\I o I—I NormaEN 180 149}'102 — Informes de Anélisilslalel )
sus caracteristicas y rendimientos durante su usec ideado no se vean afectados riesgo oK
adversamente durante el transporte y el almacenamiento tormando en cuenta las
instrucciones e informacidn provistas por el fabricante.
6. Todo efecto colateral indeseado debera constituir un riesge aceptable cuando A - Norma EN ISQO 14971-02 - Informes de Andlisis de OK
sopesado con los rendimientos deseados. N riesgo
EXIGENCIAS RESFECTO DEL DISENQ Y DE LA CONSTRUCCION
Propiedades quimicas, fisicas y bioldgicas A -EN 180 10993- 1 - Uso de materiales OK
7.1 Los dispositivos deberan disefiados y fabricados de forma tal de garantizar las guirnicamente inertes
caracteristicas y 'os rendimientos a los que se hace referencia en la Seccién 1 de
las “exigencias Generales”. Debera prestarse especial atencidn a:
= La eleccion de materizales usados, especialmente respecto de la toxicidad vy,
donde correspondiera, la inflamabilidad,
* La compatibilidad entre los materiales usados ¥ los tejidos bioldgicos, células
y fluidos corporales, tomando en cuenta el fin deseado para el dispositivo.
7.2 Los dispositivos deberan disefados y fabricados de forma tal de minimizar el A, - Norma EN 1041:1698 - Manual det usuario oK

riesgo presentado por los contaminantes y residuos a las personas involucradas
en el transporie, almacenamiento ¥ uso de los dispositivos y a los pacientes,
fomando en cuenta el fin deseado para el producto. Debera prestarse especial

atencion a los tejidos expuestos y a la duracion y frecuencia de la exposicion.

Piginaldeld =~
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“’,‘ Registro de Producto
b

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

Concentradores de Oxigeno

TN WK Anexo III.C
Aplicable/ | MNormas, otras directivas y | Documentacion {informes
Lista de verificacion de Conformidad con Requisites Esenciales de Seguridad y OK/
No otras reglas aplicadas por el | . protocolos, literatura o
eficacia Fallé
aplicable fabricante razan de no aplicabifidad

7.3 Los dispositivos deberan disefiados y fabricados de forma tal de poder usados A - IEC 60801-1-1 - Reportél dlé.ensayo de oK
con seguridad con los maieriales, las substancias y gases con los cuales se - IEC 60801-1-2 Sequridad Eléctrica
ponen en contacto durante su use normal o durante los procedimientos de ruting; - Reporte de ensayo de
si los dispositivos deberan administrar productos medicinales, deberan estar Caompatibilidad
disenados y fabricados de modo tal de ser compatibles con los productos electromagnetica
medicinales en cuestidn de acuerdo con las disposiciones y restricciones que rijan
tales productos y que su rendimiento se conserve de acuerdo con el uso deseado.

7.4 Alli donde se incorpore un dispositivo, como parte integral, una sustancia que, si NIA No aplicable . Na aplicabl;a -
usada en forma separada, podra considerarse ser un producto medicinal tal coma
definido en el Arlicule 1 de la Directiva 85/65CEE y que estd sujeto a actuar sobre
el cuerpa con una accion secundaria a aquella del dispositivo, deberan verificarse
la segquridad, la calidad y la utilidad de la sustancia, tomando en cuenta el fin
deseado del dispositivo.

7.4.1 Alli donde se incompore un dispositive, como parte integral, un derivado de NiA No aplicable No aplicable -
sangre humana, el cuerpo notificado buscara una opinién cientifica de la Agencia
Europea para la Evaluacién de Productos Medicos {EMEA) sobre la calidad y la
seguridad del derivade, comando en cuenta las disposiciones adecuadas de la
Comunidad y, en especial, por analogia con las disposicionas de las Directivas
75/318/CEE v 89/381/CEE. Se verificara la utilidad del derivado como parte del
dispositivo médico, tomando en cuenta el fin deseado del dispositivo

7.5 Los dispositivos deberdn estar disefiados y fabricados de forma tal de reducir a A - IEC 60601-1-1 - Reparte de ensayo de OK
un minimo los riesgos planteados por sustancias que se derramen del dispositiva. - IEC 60601-1-2 Sequridad Eléctrica

7.6 Los dispositivos deberan estar disefiados y fabricados de forma tal de reducir lo A - Reporte de ensayo de OK

maximo posible los riesgos planteados por el ingreso no intencional de sustancias
en el dispositivo, tomando en cuenta el dispositivo y la naturaleza de! medio

ambiente en el cual se desea usar.

Compatibilidad

electromagneética
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Registro de Producto

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

RESPIRONICS

Concentradores de

Oxigeno

Anexo II1.C

Aplicable/ | Nomas, otras directivas y | Bocumentacidn (informes
Lista de verificacion de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y OKf
No otras reglas aplicadas porel | |, protocolos, literatura o
eficacia Fallo
aplicable fabricante razon de no aplicabilidad
B infeccién y contaminackin microbiana A - Norma EN 1SO 14971-02 - Manual det usuario OK
8.1 Los gdispositivos y sus procesos de fabricacion deberan estar disefados de forma - informe de Andlisis de
tal de eliminar o reducir 1o maximo posible el riesgo de infeccion al paciente, ; ; riesgo
usuario y terceros. El disefic deberd permitir un facil manejo v, cuando fuere ‘
necesano, minimizar la cortaminacion del dispositivo por el paciente o viceversa
durante ef uso,
8.2 El origen de los tejidos de origen animal debera ser de animales que han estado : N/A No aplicable iNo contiene tejidos dej--
sujetos a controles veterinarios vy supervision adaptada al uso deseado de Ios: origen animai
tejidos.
Las Entidades Notificadas retendran {a irdormacion sobre el origen geografico de
los animales. Ef procesado, la conservacion, testeado y manejo de os tejidos.§
cajulas y sustancias de origen animal se deberan llevar a cabo de modo deé
proveer una optima seguridad. En especial seguridad con respecto a los virus y
demas agentes transferibles deberéan dirigirse mediante la implementacion de
métodos varidados de eliminacion o inactivacion viral en et transcurso del proceso
de fabricacion. : l
B.3 Los dispositivos entregados en condicidn estérit deberan estar disefados, N/A, No aplicable No esteérit --
fabricados vy embalados en un pack no reusable yo de acuerdo con los
procedimientos adecuados para asegurar su esterilidad cuando se colocan en el
mercado y que permanezcan estériles, bajo las condiciones de almacenamiento y
transporte indicadas, hasta tanto se dafie o abra el embalaje de proteccion. i
8.4 Los dispositivos entregados en condicién estéril deben haber sido fabricadeos y N/A, No aplicabie No estaril -
esterilizados mediante ur método adecuado, validado.
8.5 Llos dispositivos a ser esteritizados deberdn ser fabricados en condiciones NIA No aplicable No estérit -

Prgina 4 de 1(4 :
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Registro de Producto

Concentradores de Oxigeno

ECD 0'4. < Requisitos Esenciates de Seguridad y Eficacia Anexo [ILC
Aplicable/ Normas, otras directivas y  } Documentacién {informes
Lista de verificacion de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y CK/
No otras regias aplicadas porel | |, protocolos, lteratura o
eficacia Fallo
aplicable fabricante razin de no aplicabifidad
adecuadamente controladas (p.ef. medio ambients) 1
8.6 Los sistemas de embalaje para dispositivos no estériles deberan mantener e}E A ANSHAAMIASO 11607 - informe de conformidad | OK
preducto sin deteriorar a nivel de limpieza estipulada vy, st los dispositivos dehen
esterilizarse antes de su uso, minimizar el riesgo ds contaminacion microbiana. E
sistema de embalaje debera ser apio fomando en cuenta el metodo deé
esterifizacion indicado por el fabricante.
8.7 El embalaje vio rotulo det dispositive debera distinguir entre productos idénticos ci NiA No aplicable No se proveen en -
similares vendidos tanto en condicion estéril como no esteril. : condicion Estérit
9. Propiedades ambientales y constructivas A ¢+ IEC 80601-1-1 - Reporte de ensayo de --
9.1 Si el dispositvo es para ser usado en combinacidn con otros dispositivos o - EN 980:2003 Seguridad Eléctrica
equipos, toda f2 combinacion, incluyendo ef sistema de conexion, deberd ser | L Proyecto de rétulo
segura y no deberd impedir la eficacia pretendida de los dispositives. Toda
restriccion sobre el uso deberd indicarse en el rétulo o en tas instrucciones para el -
uso. !
9.2 Los dispositivos deberan estar disefiados vy fabricados de forma tat de retirar o A - {EC B60601-1-1 i Reporie de Ensavos de
minimizar lo maximo posible: : - . taboratorio L OK
~ 180 8358. - Reporte de ensayo de

E! riesgo de dano, en relacidn con sus caracteristicas fisicas, incluyendo la
proporcion de volumen/presion, dimensional, y donde sea adecuado las

caracteristicas ergonométricas,

Los riesgos relacionados con las condiciones ambientales previsibles:
influencias eléctricas ;

razonables, como ser los campos magnéticos,

externas, descarga electroestatica, presion, termperatura o variaciones en la

presion, y aceleracion.

Los riesgos de interferencia reciproca con otros dispositivos normahmente

usados en las investigaciones o para el tratamianto dado,

Sequridad Eléctrica

1
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Registro de Producto

Concentradores de Oxigeno

RESPARONKS Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia Anexo HILC
Apticable/ Normas, ofras directivas y | Documentacidn {informes
Lista de verficacién de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y oK/
No ofras reglas aplicadas poret §{ |, protocolos, bteratura o
eficacia Fallé
aplicable fabricante razén de no aplicabilidad
= Los riesgos gue surjan cuando no son posible el mantenimientc o la
calibracién {como con implantes) del envejecimienic de los materiaiesg
usados o ta pérdida de exactitud de cualguier mecanismo de medicion o de
contral. :
8.3 Los dispositivos deberan estar disefados y fabricados de forma tal de minirnizar A - EC 60801-1-1 - Reporte de Ensayos de | COK
los riesgos de incendic o explosion durante el usc normal y en condicion de falta - 130 8359, Laboratorio
tinica. Debera prestarse especial atencion a los dispositivos cuy0o uso deseado ! - Reporte de ensayo de
incluya i@ exposicion a sustancias inflarnables que pudieran ocasionar | Seguridad Eléctrica
combtstion. :
10. Dispositivos con funcién de medicion N/A No aplicable No aplicable
10.1 Los dispositivos con una funcidn de medicion deberan estar disefizdos y fabricados --
de forma tal de proporcionar suficiente exactitud y estabilidad dentro de los limites
adecuados de exactitud y tomando en cuenta el fin deseado para el dispositivo. El
fabricante debera indicar tos limites de exactitud.
10.2 Las mediciones realizadas por dispositivos con funcidn de medicion deberan NIA, No aplicable No aplicable --
expresarse en unidades legales de acuerdo con las disposiciones de fa Directiva def
Consejo 80/18/CEE (OJ N® L 38, 1521880 p40 La directiva segqin (Htima
medificacion por Directiva 89/61/17/CEE {OJ N° L 357, 5.12.1988. p.28)) :
11. Proteccidn contra la radiacién NIA No aplicable No aplicable -
111 General 5
:11.1.1 Los dispositivos seran disefados y fabricados de modo tal que la exposicion por
parte de los pacientes, usuarios y demds personas a la radiacion esté reducida io
maximo posible compatible con et fin deseado, mientras que no esté restringida fa
aplicacion de niveles especificados adecuados para fines terapéuticos y diagnosticos.
i 11.2 Radiacidn deseada L ONIA No aplicable No aplicable -
11.2.1Alli donde los dispositivos sean disefiados para emitir niveles peligrosos de radiacion
Pigina 6 de 14



Registre de Producto

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

RESPIRONICS

Concentradores de Oxigeno

Anexo I1.C

Lista de verificacién de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y

eficacia

Aplicable/
No

aplicable

Nommas, otras directivas y
otras reglas aplicadas por el

fabricante

Documentacion (informes
, protocolos, literatura o

razén de no aplicabilidad

OK/
Fallt

necesarios para un fin médico especifico cuyo beneficio se considere supera los
fiesgos inherentes en la emision, deberd ser posible para el usuario controlar las
emisiones. Tales dispositivos deberan estar disefiados y fabricados para asegurar la
reproducibilidad y tolerancia de pardmetros variables pertinentes.

11.2.21Alli donde los dispositivos deban emitir radiacion potencialmente peligrosa, visible
yio invisible, deberan esiar equipados, donde fuere practicable con exhibidores

visuales 0 alarmas audibles de tales emisiones.

N/A

No aplicable

No aplicablie

11.3 Radiacion no deseada
11.3.1los dispositivos deberan estar disenados y fabricados de forma tal que la exposicion
por parte de los pacientes. usuarios y demas personas a la emision de radiacion no

deseada, aislada o dispersa sea reducida lo maximo posible.

N/A

No aplicable

Na aplicable

11.4 instruccionas

11.4.1Las instrucciones de operacion para dispositivos que emiten radiacion deberan dar
informacion detallada en cuanto a la naturaleza de la radiacion emitida, medios de
profeger al paciente y al usuario y sobre las formas de evitar el mal uso y de eliminar

ios riesgos inherentes en la instalacion.

N/A

No aplicable

No aplicable

11.5  Hadiacicn ionizante

11.5.1 Los dispositivos que deban emitir radiacion ionizante deberan estar disenados y
fabricados de modo tal de asegurar que, donde fuera practicable, se pueda variar y
controlar ia cantidad, geometria ¥ calidad de la radiacion emitida, tomando en cuenta

los usos deseados.

N/A

No aplicable

No aplicable

11.5.2 Los dispositivos que emiten radiacion ionizante usada para radiologia diagndstica
deberan estar disefiados y fabricados de modo tal de lograr una calidad de imagen
y/o resolucion adecuada para el propdsito médico pensado mientras se minimice la

exposicion del paciente ¥ del usuario a la radiacian.

N/A

No aplicable

No aplicable
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Registro de Producto

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

Concentradores de Oxigeno

RESPIRONICS Anexo IT1.C
Aplicable/ | Normas, otras directivas y | Documentacion (informes
Lista de verificacion de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y : oK/
No ofras reglas aplicadas por el | |, protocolos, literatura o
eficacia Fallé
aplicable fabricante razén de no aplicabilidad
11.5.3 Los dispositivos que emiten radiacion ionizante usada para radiologia terapéutica N/A No aplicable No aplicéble -
deberan estar disenados y fabricados de modo tal de permitir un control ¥y monitoreo
confiable de la dosis entregada, el tipo de rayo v la energia y donde fuera adecuado,
la calidad d¢ la radiagion. O :
12. Exigenclas para dispositivos médicos conectados a o equipados con una fuente de A - IEC 60601—14 - Rep;;r—t—e de ensayo de OK
enargia - 150 8359 Seguridad Eléctrica
12.1Los dispositivos que incoerporan sistemas electronicos programables deberan estar IEC 60601-1-2 - Reporte de ensayo de
disefiados para asegurar la repetfibilidad, confiabilidad y desempeiio de estos - Compatibitidad
sistemas de acuerdo con su uso deseado. En el caso de una condicidn de falta Gnica electromagnética
{en el sistema) deberan adoptarse medidas adecuadas para eliminar o reducir o
maximo posible los riesgos censecuentes.
12.2 Los dispositivos en cuyo caso la seguridad de los pacientes dependa de un suministro A IEC §0601-1-1 - Reporte de ensayo de OK
interno de energia, deberan estar equipados con una forma para determinar el estado - Seguridad Eléctrica
del suministro de energia. .
12.3 Los dispositivos en los que la seguridad del paciente dependa de un suministro A - |EC 60601-1-1 - Reporte de ensayo de QK
externc de energia, deberan incluir un sistema de alarma para sefializar cualquier falla - Sequridad Eléctrica
en la energia. ~
12.4 Los dispositivos que deban monitorear uno © mas parametros clinicos de un paciente, NIA No aplicable No aplicable —
deberan estar equipados con sistemas de alarma adecuados para alertar al usuario
de situaciones que pedrian conducir a la muerte o delerioro severo del estado de
salud del paciente.

Pagina 8 de14 -
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N
Proyecto de Rétulo Anexo 1IL.B
) Fabricado por.
_P—L:;?‘_if?“aff O ASA RESPIRONICS INC.
flips Argentina =, 1001 Murry Ridge Lane. M iHe PA 15668 -
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires. Ectados Unidos de ambrica -
Argentina
Fabricado por:
RESPIRONICS INC. RESPIRONICS INC.
312 Alvin Drive 175 Chastaln Meadows Court
New Kensington, PA 15068 - Kennesaw, GA 30144 -
Estados Unidos de América Estados Unidos da América

CONCENTRADOR DE OXIGENO
RESPIRONICS Ever FLO
Ref: N%/Serie xxxxxxx rw'rl

Temperatura de Almacenamiento: -34°C a +71°C
Humedad: Hasta 95% de Humedad, Sin condensacion

l:z ) Ol wex E @ (C¢

Director Tecnico; Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863,
Condicion de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1103-56

. Eabricado por:
Importado por: RESPIRONICS INC.

Phtilps Argentina $.A. 1001 Murry Ridge Lane. Murrysvlite PA 15668 -
Vedia 3832, Cludad de Buenos Aires. Eetadon Unidos de Amarion

Argentina
RESPIRONICS INC. RESPIRONICS INC.
312 Alvin Drive 175 Chastaln Meadows Court
New Kensington, PA 15068 - Kennesaw, GA 30144 -
Estados Unidos de América Estados Unidos de América
CONCENTRADOR DE OXIGENO
RESPIRONICS Ever FLO Q
Ref. N°/Serie xxxxxxx (jﬂ _____________________

Ez 0 IPX1 E ﬂ

Temperatura de Almacenamiento; -34%C a +71°C

Humedad: Hasta 85% de Humedad, Sin condensacion

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.
Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1103-56

EDUA

4n Andrés Vidan
Director Técnico
$anting S.A. - Healthcar®

RDO MOKOSIAN
Apogderado
Jentina -HeaWhcere
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AISERR sty RESPIRONICS Concentradores de Oxigeno
Yl
- Proyecto de Rétulo Anexo IIl.B
- Eabricado por:
%ﬁm SA RESPIRONICS INC.
Vedla 3892, Ciudad de Buanos Aires. ;g?; dﬂ:’&gffﬁ;' :':é:f;‘:y“'"" PA 15668 -
Argenttna
Fabricado por:
RESPIRONICS INC. RESPIRONICS INC.
312 Alvin Drive 175 Chastain Meadows Court
New Kensington, PA 15068 - Kennesaw, GA 30144 -
Estados Unldos de América Estados Unidos de América
CONCENTRADOR DE OXIGENO
RESPIRONICS Ever GO
Refi N°/Serie xXxxxxx (W] |
l K I A ] IPX1 T @ Cé€
— < b 1123

Temperatura de Almacenamiento; -34°C a +71°C
Humedad: Hasta 85% de Humedad, Sin condensacion

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.
Condicidn de Venta.

Autorizado por la ANMAT PM-1103-56

. Fabricado por:
Importado por: RESPIRONICS INC.

Philips Argentina S.4. i -
Vedla 3892. Cludad de Buenos Alres. éz?;dm‘r&:::sg 3: ir:ér:;ryswlie PA 15669

Argentina
Fabricado por.
RESPIRONICS INC. RESPIRONICS INC.
312 Alvin Drive 175 Chastain Meadows Court
New Kensington, PA 15068 — Kennesaw, GA 30144 -
Estados Unidos de América Estados Unidos de América
CONCENTRADOR DE OXIGENO
RESPIRONICS SimplyGO
Ref: N°/Serie xxxxxxx ﬂ _________________

I:z] A O IPX1 E

Temperatura de Almacenamiento: -34°C a +71°C
Humedad: Hasta 95% de Humedad, Sin condensacion

Director Téenico: ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.
Condicion de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1103-56

DUARDOMOKOSIAN

an Andrés Vidan
c.4-Director Técnico
Philips Argentind S.A, - Healthcare

ing. FivMige Argantina - Heatthear:
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo m@” o
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Importado por:
Philips Argentina 5.A.

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires. Argentina

Fabricado por:

RESPIRONICS INC, RESPIRONICS INC.

1001 Murry Ridge Lane 175 Chastain Meadows Court
Murrysvilie PA 15668 - Kennesaw, GA 30144 ~
Estados Unidos de América Estados Unidos de América

RESPIRONICS INC,

312 Alvin Drive

New Kensington, PA 15068 -
Estados Unidos de América

RESPIRONICS CONCENTRADOR DE OXIGENO

Ez] x o wex g @ C€

— 4121

Temperatura de AlImacenamiento; -34°C a +71°C
Humedad: Hasta 95% de Humedad, Sin condensacion

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

Condicion de Verta:

Autorizado por la ANMAT PM-1103-56

Advertencias

e Para funcionar correctamente, su concentrador necesita ventilacion sin
obstrucciones. Los puertos de ventilacion 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 minima de 15 a 30 c¢cm de paredes, muebles y
especialmente de cortinas que puedan impedir el flujo adecuado de aire al
dispositivo. No cologue el concentrador en un {ugar cerrado pequefio (como por
ejemplo, un armario).

» No retire las fundas de este dispositivo. El mantenimiento debe realizario un
proveedor de servicios médicos de Respironics capacitado y autorizado.

Precauciones - e
¢ No coloque liquidos sobre el dispositivo o cerca de él.

» Si se derrama liguido en el dispositivo, antes de limpiarlo, apagueio vy
desenchufe la toma de corriente eléctrica.

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

dispositivo continde funcionando incorrectamente.




: ; CONCENTRADORES DE OXIGENOQ o
PHILIPS Y
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIlLB

oz 053

Introduccion

Su médico determind que el oxigeno adicional es un beneficio para usted y le
recetd un concentrador de oxigeno configurado con un flujo especifico para
satisfacer sus necesidades. NO cambie la configuracion del flujo a menos que su
médico se lo indique. Lea y comprenda todo el manual antes de utilizar el

dispositivo.

Uso indicado

El concentrador de oxigeno esta disehado para proporcionar oxigeno adicional a
las personas que necesitan terapia de oxigeno. El dispositivo no estd disefiado
para ser un equipo de soporte vital.

Acerca de su Concentrador

El dispositivo produce oxigeno concentrado del aire ambiente para un paciente
que necesita terapia de oxigeno de bajo flujo. El oxigeno del aire se concentra
mediante un tamiz molecular y un proceso de absorcion de oscilacién de presidn.
Su proveedor de servicios médicos le mostrara como funciona el concentrador y
estara disponible para responder cualquier pregunta. Si tiene otras preguntas o se
presentan otros problemas, pongase en contacto con su proveedor de servicios

médicos.

e
ADVERTENCIAS y

» En caso de activarse una alarma del equipo o de que usted note cualquier
sintoma de molestia, consulte con su proveedor de servicios médicos o su
médico inmediatamente.

‘.’or

El oxigeno que genera el concentrador es adicional y no debe considerarse un
soporte vital. En algunas circunstancias, la terapia de oxigeno puede ser
peligrosa. Cualquier usuario debe consultar con el médico antes de utilizar este
dispositivo.

» Los médicos tratantes determinaron que una interrupcién en el suministro de

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

L AVTER S"*’?‘_t cps;uarlo Por lo tanto, una fuente alternativa de oxigeno debe estar disponible
L v ‘Or‘ ‘ R ‘
oREC A Jiava su uso inmediato.
OS\AN
Manuai del Usuario do



Fv it 1R CONCENTRADORES DE OXIGENO' Y
PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.g i '

» El oxigeno acelera enérgicamente la combustion y debe mantenerse alejado del
calor y fuego. Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas de anestésicos
inflamables con aire o con oxigeno u 6xido nitroso.,

» No fume, no permita que otros fumen ni encienda Hamas cerca del
concentrador mientras esta en uso.

» No utilice aceite ni grasa en el concentrador o sus componentes ya que estas
sustancias, combinadas con el oxigeno, pueden aumentar la posibilidad de
producir un incendio o una lesién personal.

No utilice el concentrador de oxigeno si la toma de corriente o cable de

v

alimentacion estan dafados. No utilice cables de extensién 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
concentracion de oxigeno,

» 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 extensidn ni adaptadores eléctricos.

v

3.3;
Piezas de su concentrador
Ever Flo / Ever FLo Q

Carrea de soparte
de |a botella dei

humidificadar

{onector de salida
de oxigena

Panzl de cantrel de
Encendido/Apagado

Medidor de fluje

£R SCHNEVES

. AN
N I onIco

1F{E‘.CTOP‘

Manual del Usuario
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BHILIPS Gé
INSTRUCCIONES DE USO Anexo ii1.B
| '
WL

Filtro de entrads
de aire

Tubo conector del
humidificador

Concentrador EverGo

[nsercién de la
bateria principal.

la cinnla nasal sc codecta a fa fnsercion de la
sallda de oxigeno de ba parte supetior. bateria secundatia,

!

r'?i:ﬂ}ﬁ*:‘ﬁéﬁ SCHNEIbE,
b rR:Q B TEC?\EJCO
FiLiPE ALEGENTJ\«A S.A,

Manial del Usiuario Sifiainn epoh e
Eralline By Entag MF.D]COS!




g'} H i gg ﬁg CONCENTRADORES DE OXIGE-% 3 9

INSTRUCCIONES DE USQ Anexo

Concentrador SimplyGo

Elemento Descnipuién Funcidn
1 Fanal gy controd Interruptoras de controi y pantalla i (0
2 Az cle transporte Fnna de agarre para levantar y rarsporta of
dispsitive
3 Coradtur Jela Punta de salida de crigenu v de conzaon de la
canuladai paciente | canwis del pacionte
4 Zaneclar de Purnio de conexion de fas fudtes de
entrads de Ahmentackdn externas sweministradas por Phiegs
alimaniae dn Resgirorits vitta)e de linea de DA, satmin-atrade
CC en vahichic
Bl Urfion de sahd Salida da aire del ventilador da la rarcasa
de qra
A Orfoc de prirada | Entrada de ave del veinilador dela carcasa
de are
¥ Hareria Baturiz de roney de ENo recargable con asa

intagrada que b UEizA parg red rar e instalar ol
pagtiete dela bate na

a Syoeto de datos Corunicacion de datos de ervrada’salida con el
dwponitive

Precaucion: Soto para uso de personal de
servicio autorizado.

Accesorios y piezas de recambio

Si tiene alguna pregunta sobre este equipo, pongase en contacto con su
proveedor de servicios meédicos. Con este dispositivo utilice sélo los siguientes
accesorios y piezas de recambio de Respironics:

- Filtro de entrada de aire

- Tubo conector del hurmnidificador )
SCHNEREL
TECNICD

REATINA S.A
e SELICRT

. P
3.4, 3.9 DIRISIN SH3 1

Instrucciones de funcionamiento

Advertencia: no utilice cables de extensidn ni adaptadares e éctricdfnumn OKDSIAN

Apogerado
Manual del Usuario




1 CONCENTRADORES DE OXIEEI, d
RHILIPS A, x4
INSTRUCCIONES DE USQ Anexd1il:B

1. Seleccione un lugar en donde el concentrador pueda tomar aire ambiente
sin restricciones. Asegurese de mantener el dispositivo a una distancia
minima de 15 a 30 cm de paredes, muebles y especialmente de cortinas
gue pueden impedir el flujo adecuado de aire al dispositivo. No coloque el
dispositivo cerca de ninguna fuente de calor.

2. Después de leer el manual completamente, conecte el cable de alimentacion
a una toma de corriente eléctrica.

3. Si esta 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 humidificadar de la parte trasera de la puerta
del filtro y reemplace dicha puerta, como se indica a la derecha.

c. Afloje la correa de velcro que sostiene la botella del humidificador en la
parte superior del dispositivo y retire la botella.

d. Llene la botella del humidificador de acuerdo can las instrucciones del
fabricante.

e. Coloque el humidificador lleno en la parte superior del dispositivo
concentrador dentro de la correa de velcro, como se muestra en la
ilustracion a la derecha de la pagina.

f. Ajuste la correa de velcro alrededor de la botella y asegurela de manera
que se mantenga firmemente en su lugar.

g. Conecte el tubo conector del humidificador (que retiré de la puerta del
filtro) a la parte superior del humidificador, como se muestra aqui.

h. Conecte el otro extremo del tubo conector del humidificador al conectar
de salida de oxigeno.

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

del fabricante de fa botella.

Conectorde salida
de oxigeglo

Manual del Usuario
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: P INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1.B

4. Oprima el interruptor en posicién de Encendido [I]. Al principio, todos los
LED se iluminardn y la alerta audible sonard durante unos segundos.
Después, sélo el LED de color verde debe permanecer encendido. Por lo

general, el dispositivc demora 10 minutos en alcanzar las especificaciones
de pureza del oxigeno.

5. Ajuste el flujo a la configuracién recomendada al girar la perilla ubicada en
la parte superior del medidor de flujo hasta que la bola se centre en Iz linea
gue indica la velocidad de flujo especifica.

Pertila del
medidor
de flupe

6. Asegurese de que el oxigeno fluya a través de la canula. De lo contrarig,

consulte la Guia para sclucion de problemas en este manual.

(&
CHi \z Co oque la canula como lo indicod su proveedor de servicios médicos.

.8? Cuando no utilice el concentrador de oxigeno, oprima el interruptor en
T posicion de Apagado {0].

! | 3.6;

'|I i
\/ Manual del Usuarlo
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INSTRUCCIONES DE USO Anexoc lil.B

ADVERTENCIA
El oxigeno acelera enérgicamente la combustién y debe mantenerse alejado del
calor y fuego. Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas de anestésicos

inflamables con aire o con oxigeno u 6xide nitroso.

3.7;

Limpieza y mantenimiento

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

La humedad excesiva puede dafiar el funcionamiento adecuado del dispositivo.

Limpieza

Pericdicamente, utilice un pafic humedo para limpiar la caja exterior del
dispositivo. En caso de utilizar desinfectantes para uso médico, asegurese de
seguir 1as instrucciones del fabricante.

Si utitiza un humidificador, limpie su dispositivo de acuerdo con las instrucciones
del proveedor de servicios médicos ¢ fabricante,

Mantenimiento

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

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

proveedor de servicios médicos de Respironics capacitado y autorizado.

3.8
Alarmas e indicadores

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

muestra a continuacion.

\\ N, Indicador de encendido de color verde - -

" tadicadar el sisterna da verficacian de color amariflo
I~dicador de alarma de cotorrpjo

®©

3.11;

Guia para resolucidn de problemas

JAVIER SCHNEIDER
; TGO
[T Y S, A

Manual del Usuarlo
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CONCENTRADORES DE OXIGENO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo iti.B

Problema

Por qu# sucedid

Accion

Fi dispositive ne funcions tugndo gstd
encendido.,

t1.3 alarma audthte suena. Todos 1os LED estan

apagades.

El eabile do aHmentacan no se cologa
(ofrectamente en {a toma de Corrrente
aléchica.

Aspguress de que pldispositivo esta
enchutado correctamente a ta toma da
coftients eléctica.

La unidad no recibe enemgia de s toma de
corflente alecinca,

Verifique los fusibles o el Cifcuite
etéctrice de sucasa

Fatho de yna piesa interng.

Lonecie la fusnte de oxigeno de reserva
¥ porgese en conts it (oi s proveed or
de set vicios madicos.

Fl dispositiva ne funclons cuandy estd
ancendido,

(L3 alarma audible syena y fos 3 LLD se
Hurminan:.

Fally de und pheca Interna.

Conecte ta fuente de oxigeno de reserva
¥ pONGase 60 Lontacto con su proveed or
de seryicios madicos,

B tndicador de obstrucdon de flufo de
gelgena estd activado,

(L LED de <olar amarilla sedluming
cemstarnermente, el LETde eolor nojo
parpadaay la alarma audible suena;.

H flujo de aire en el dispositive se
enrcuantra hlogireado.

Retite todos los elementos gue
aparentemente estén bloqueando |
flujo de aire del dispo sitive,

ta peritta del medidor de flupn esta
omptetamente werfada.

Ghe la pernia del medidar de fiufo en
sentido contrarlo afas agufas del reloj
pard cerptrarla bola en el flujo L P
recomendado

Et trrbo de oxigeno estd enroseado y
bloquea a3 satida de oxigena

Vorthaire que et tuba ne esté anrmseadu
nt bloqueado. Reemplacelo sl fuera
aeeesario.

FIIu)o de oxigemns e lnitads v ia unidad na

tndtea ringuna falla.

(Losobros LED estan apagados v 1a alarma
audible ru stenal.

L tubie de nxigena 0 canula estan
defeciunsas.

taspeccrone y reemnplace bos etementos
ol fuerd necesario

txiste una mata fonextan op un acceserio
del dispasitivo.

Asagurese de quelas tonexlones no
prosenten fugas.
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Advertencias

Ot \_:l
ot

-4

Una advertencia representa a posibilidad de que se produzcan lesiones af paciente
o al operador.

» Para funcionar correctamente, su concentrador necesita ventilacidn sin
obstrucciones. Los puertos de ventilacidn 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 minima de 15 2 30 cm de paredes, muebles y
especialmente de cortinas gque puedan impedir el flujo adecuado de aire al
dispositive. No coloque el concentrador en un lugar cerrado peguefic (como por

ejemplo, un armario).

v

El oxigeno acelera enérgicamente la combustion y debe mantenerse alejado del

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

inflamables con aire o con oxigeno u éxido nitroso.
“\:Q‘\i\“ﬂggNO fume, no permita que otros fumen ni encienda llamas cerca del

it

e . .
» Seancentrador mientras esta en uso.
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» No utilice aceite ni grasa en el concentrador o sus componentes ya que estas
sustancias, combinadas con el oxigeno, pueden aumentar la posibilidad de

producir un incendio o una lesion personal.

v

No utilice el concentrador de oxigeno si la toma de corriente o cable de
alimentacion estan dafados. No utilice cables de extension 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
concentracion de oxigeno.

» No retire las fundas de este dispositivo. El mantenimiento debe realizarlo un
proveedor de servicios medicos de Respironics capacitado y autorizado.

Precauciones

tna precaucion representa la posibilidad de que la unidad resulte dafiada.

» No coloque liguidos sobre el dispositivo o cerca de él.

¥ Si se derrama liquido en el dispositivo, antes de limpiarlo, apaguelo y
desenchufe la toma de corriente eléctrica.

Informacion sobre compatibilidad electromagnética (CEM)
Guia orientativa y declaracion del fabricante sobre emisiones
Electromagnéticas:
Este dispositivo ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacién.
El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

PRUEBA DE EMISITNES ESTANDARES EMT2EMS ELESTROMAGNEFICD -
QUL CRIENTATIVG
Ernisiones de RF Gripe Esta dispositivo util iz3 energfa RF sélo parasu fundoramiento
CISPR11 interno. Por lo tarto, sus emisiones de RF son muy bajas y es paco

probable que causen interferencias en los equipes dec rdnicos
sttuados en las proximidades,

Emisiones de RF Clase B El dispositivo puede usarse en todo tipo deinstalacones, incluides
CSPR 17 hogares einstaladones diractarmente canec adas a la red pblicade
- ) ica jatarsi
Ernisiones arman ias Clase A energa sidcrica debajptarsin. [P
IEC 61006-3-2 e
Aurctyadones de valiaja/E mkiones Cumple
fluctuardes

r
’
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Guia orientativa
Electromagnética:

y declaracion

del

fabricante

sobre

inmunidad

Este dispositivo ha sido disefiade para su usc en el entorno electromagnético

especificade a continuacion.

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

PrUEss Gt iINMUNIDAD

NIVEL [t PRUERS

NivEL DE CONECRMIDED

EMT RN ELECTRONAGNETIC) -

tEC 60601 GUA CRIENTATIVA
Cescarga electrostatica {550 +6®Y contacte +6KY contace Los mielos deben ser de madera, cememe
EC &1000-4-2 +8KY aire + BRV gire o baldos de conrmic. Sitos sudes estin
cubiartes con materal smético, la humedad
melatha deberd ser det 10% comMme minime.
Transforios Rapicdos Electricos | + 2kY paralasiineas de 22¥¥pararedes L3 afdad dela almentacion de red
{burst sirministro ¢a comarte e sumninistro debe serla deun emomo domestico
K 61000-44 + 1 kY paalashaas + RV para ks Iimeas hospialarianormal.
de antrack y satida deentadaysalida
Sobretensién 41 KW modo diferenciat = 1 ¥V Mode difererciat Lz ;tidaddeia atimeamttacion de rad
EC 613045 + 2KY¥ modo coman + 2 &Y paramodo comuan debe sef la deun emomao domeastico
hospiwlarionermal.
Cald=sde tension, <5% L, “5% L, La walitdad de 13 alimentacion de red debe ser
imartipdones corta y iatda »95% enls ) fcatda »95%en L) B de un entorne domestico u hospitatario
vanacionesdevoitaje entineas | porgscicios por 05 dclos frormal. 5i ef usyanio del dispositivorequiers
de entrada del surministro 40U, dpel, unfuncionamiene cortinue durante las
de cormiarte feafda de 60Rb en Uy fcalda de G0% en ik inter rupdones de suministro de energfa de
EC 61000411 por Scicles por 5 dejos b rad gléctrica, se recornienda utilizarun
705 U, (caldade 3% en U 70961, fealva de 30%en ) s.uministro de comjente inimer rurnpibie o
por 25 actos por 25 cidos ure baterz conetdispositive
<5®U, <56 L)
feafda =95 en LL) fearda »95%en k)
porSseg por 5 seg.
Campo magneticode JA/M 1ASm Los eampos megnétices de fracuenda
frecusnda eidetrics SO0 HY déctriq deben tener niveles propios de un
B 610048 entomo doméstico 1 hospitalario normeal,

NOTA: U, &s el voltaje de fa red principalde ca. ames de 13 aplicacion del rive ge prueba.

ERUEBA DE NMUHITAT

NivEL DE PRUEEA
IEC 60601

ENTOEND ELECTRC M AGHETICD

G JRIINTATIV

RF conducita
HEC 61000-4-6

RF radiada
EC 61008-4-3

3¥rms t=12JF
150 Kz 2 80 MHz 3Wrms

1¥/m

8OMHza 25 GHz IVim

Ne debaran utlizrsa equipnsde comunicaconesde RF
pottdtiles ormoviles a una distandla delasplezas del dkpositivo,
inchuides fos cabtas, menor quela distancia de separaddn
recomendada, distanda catodfada a pa mirda 1a ecuadan
correspordients 3 13 freouenciadd vansmisor.

Olstancia do $aparackin recomenciada:
150 kHz2 2 BaMHz

d=12JF BoMHzaso0MHz
t=323 [F BOOMHza25GHz

Dorda Pesta potencia desatida maxime nomirs! det
transmisor, mpresads an vatios (W) segqun ol fatricameda
trangnisory d es fa disanci de sepafation recamendada,
expresada em metms (m),

Lasintersidadesde campo de trangmisames de RF fijos,

segun lo daterminado por un estudio electmmagrétivo dal
emplazamienp®, deben ser infir lores al nivel de corformmidad
en cadda irtervaio de frecuereial,

Podrian producirse irterferencias en las proximidades da
esuipos mart adas con o sguiente s mboio: w

¥ PEFETES

NOTA 1: A 80 MHzy Bon MHz, e aptica el imtervaho o frec vanria superior.
NCTA 2 Estas cfrect 1 e poedien o set vllidas en todas | suaciones capropegacion dectromagnetcs e ve de: tacks por ta absom i y neflmdon deeet i, oljetos

IS Las rtenadades de ampo detrars msoms fice, tles come estacianes s oo J faditelsfonos foetutns © iralimbrios) y radics portaties, sparatos de radicafico
Tafes emigén ratefonic en AWy P p radiodFusion telowsiva no pedon procke Tue con procis4n a nive moree, Per evzhiar o emorne elact omegnerics ebicks
tiznsrmisrestie I R cebeed consder e un estedin clectmmannesico del ernol azamisma SHa irtensiced de ampe medick: en efugar ee ol gue w2 nilea s

3 dispastve ancede el v de co~Dmnidad AF cor mapondients ind-cedeo rrasarnbs, el dspostiva debers obtser varse paa verifica queso funconamierto esnormak

. M 5iwr obueva un furooramients snomal s poubleque bayague wra medidas adk onales, cormo yoiver a orierra y wbicar el dispostive.
a3 En o .ntervaiode frecuervia de 150 kHra B0 MHz, tas atensidades de campo de bean serinfesianesa 3 Vm.

Manual del Usuario

Phitips Argesting - HoaWhe ™

3

I



DL CONCENTRADORES DE oxn&ps. 3 ] ye
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Distancias de separacion recomendadas entre este dispositivo y los
equipos de comunicaciones RF portatiles y moviles:

El dispositivo ha sido disefado para su uso en entornos electromagnéticas en los
que las perturbaciones de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario de
este dispositivo puede contribuir a prevenir la interferencia electromagnética
manteniendo una distancia minima entre equipos de comunicaciones RF portatiles
y moviles (transmisores) y este dispositivo, tal como se recomienda mas abajo, de

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

DISTARCIS (BE SEPARYION SEGUN LA FRELUENCIA DEL TRANSMISER
WINAL |

Dl '“["::ﬁ B 150 KHz A 80 MHZ 80 MHz A 800 MHz 800 MHzA 2,5GHz
' d=12 F d=124F d=23JF
00 o2 o oz
0] 038 038 073
! 12 12 23
10 18 38 73
10 12 12 2

En o cascdz o5 transmisprescen una potencia de salics maxima nomindgue noapsiecenen b anteriorlita, ldisanciade separacinn recomendad] d expresadz en
metros [rm) puecke estimars: mediente ecuadsnapicablea b frecuenca deltransmizx donde P es @ potencia de sdida magima nominal da transmisor expresac en
yatios (W), seqon o bricante del trnsmisor,

Not 1: & BiMHzy BI0MHz @ aplica b distanc i de separadon par o intervab de frec Lencia siperr,

Nota 2: Esiex dirertices pusden no servalidas en todas [asstuadiones Ly propagactn electromagnetics = ve afectada por [1 absorion y reflexion de edructurs, o jetos
YpEOEs

3.14;
Eliminacion
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 RAEE/RuUSP, consulte en |a
pagina www.respironics.com para obtener la tarjeta de reciclaje de este

producto.

pHiLPS
phs
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