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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T

DISPOSICION N° 058

BUENOS AIRES, J.7 ENE 201Z

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2305-16-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

r

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTIN S.'A. solicita

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Te"cnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo produc~omédico.
,

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. N° 40100, incorporada ai ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional r
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración 'y el ,control

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

Que corresponde autorizar" la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

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

N° 1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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Ministerio de Salud
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ARTícULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del pro ucto médico,
marca Respironics, nombre descriptivo Concentrador de Oxígen y nombre

técnico Concentradores de Oxígeno, de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS

ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como
,

Anexo en el Certificado de Autoriz,ación e Inscripción en el RPPTM,de !Ia presente

Disposición y que -forma parte integrante de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 70 a 81 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-ll03-209, con exclusión de ~oda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. i
ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

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

ARTÍCULO 50.~Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de roductores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departam' nto de Mesa

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

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

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información T~cnica a [os

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2305-16-1

DISPOSICIÓN N°

RC 05817
Q~i1QIiiii!Mil ¡,
Subadmlnlatrador Nllolollal

A.N.N:.A,T.
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PHILlPS
Proyecto de Rótulo - Anexo 11/.8

Concentrador de Oxigeno Simply Go Mini

Importador:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires-
Argentina

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

Fabricante:
RESPIRONICS INe.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA
15668 - Estados Unidos

RESPIRONICS INe.
175 Chastain Meadows Court
Kennes8w, GA 30144 - Estados Unidos

'!ENE 2017

RESPIRONICS

Concentrador de Oxígeno Modelo, _

Ref: --- N°/Serie xxxxxxx d _
Alimentación:[Jl] [l] ID I IP22)t 100,240 VCA, 50/60H,

- Consumo: 120W en carga

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

Humedad: Hasta 93% de Humedad, Sin condensación
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863.

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-209

ijjo;,,!!. h""" 1/ ..
(o. J) _', <1""""""J",' '1"1',,-'1/-" -

"'J"'\'_~"I'I¡II""\ ""'"''- 11""'1'1,.-.""

MARIA DE OS "NGE ,ES LAMBRECHT
APODERADA \

PHIUPSARGENTJNA S-A



PHILlPS INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8

Concentrador de Oxígeno Simply Go Mini

!Y.r' \.
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Importador:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires-
Argentina

Fabricantes:
RE$PIRONICS INe.
312 Alvln Orive
New Kensington, PA 15068 - Estados Unidos

Fabricante: O ~
RESPIRONICS INe.
1001 Murry Ridge Lana. Murrysvilte P
15668 - Estados Unidos

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

8' ,1;

RESPIRONICS

Concentrador de Oxígeno Modelo _

r-"n1,. III "a Alimentación:l.-I-tJ IDI IP22 A 100.240 VeA, SO/60Hz
- Consumo: 120W en carga

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

Humedad: Hasta 93% de Humedad, Sin condensación
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM-1103-209

3.1.Advertencias - Una advertencia representa la posibilidad de daño para el operador o el paciente.

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

,
terapia de

I
I

reevaluar

cualquier motivo, puede tener consecuencias graves para el usuario, debe estar disponible una

fuente de oxigeno alternativa para su uso inmediato.

Los pacientes geriátricos o cualquier otro paciente incapaz de comunicar molestias, o escuchar o

•ver las alarmas mientras utilizan este dispositivo, pueden requerir supervisión adicional.

Si siente molestias o se ve en situación de emergencia médica mientras realiza

oxigeno, busque inmediatamente asistencia médica para evitar daños.

Los ajustes de administración de oxigeno del concentrador de oxigeno se deben

periódicamente para que la terapia sea efectiva.

Ajuste el dispositivo en el nivel prescrito y no aumente ni disminuya el flujo con respecto al nivel

prescrito sin haber consultado primero con su médico o profesional sanitario.

El oxigeno contribuye a la combustión. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una

llama desprotegida. j
No utilice este dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables en combina:::ión con

oxigeno o aire, ni en la presencia de oxido nitroso.

No utilice aceite ni grasa en el concentrador o sus componentes, dado que estas sustancias, al

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

lesión personal.

f1
Utilice este dispositivo solamente según lo prescrito. El uso de terapia de oxigeno puede ser
L.",breeN

M.ana~\\~ n9 s peligroso en ciertas circunstancias, por lo que debe consult r a un profesional de la medicina

~

! od. dl'8ntes de utilizar el dispositivo SimplyGo Mini. ":;;~;.o
Ph\l rgentina S.A ' ,\ Ih'''III".,,,,~
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INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8

Concentrador de Oxigeno Simply Go Mini

Para asegurarse de que se le administra la cantidad terapéutica correcta ~~6~~m,-;>~~~nsu

dolencia, el dispositivo SimplyGo Mini de Respironics se debe usar: " (1 111
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.

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

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

continuo de oxigeno.

• 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 lodones o bálsamos de base acuosa compatibles con oxigeno durante la preparación

o el uso de la oxlgenoterapia. Para evitar el riesgo de incendio y quemaduras, nunca use lodones

o bálsamos con base de petróleo o aceite.

Si observa cualquiera de las siguientes situadones, interrumpa el uso del dispositivo y póngase

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

duraderos):

- Cambios inexplicables en el rendimiento del dispositivo,

- Sonidos inusuales o fuertes,

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

- Se derramo agua en el interior de la carcasa,

- Carcasa rota.

El oxígeno facilita el inido 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 lo use .

• Para asegurar un cOlTecto funcionamiento y para evitar el riesgo de incendio y quemaduras:

_ Utilícelo solo con la fuente de alimentadón de CA SimplyGo Mini de Respironics .

- Utilícelo solo con las baterías SimplyGo Mini de Respironics .

- Utilice solo los accesorios SimplyGo Mini aprobados.

Las piezas o accesorios incompatibles pueden mermar el rendimiento.

Las reparadones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servido técnico autorizado

por Respironics. El mantenimiento no autorizado podría causar lesiones, anular la garantía o

producir daños costosos.

Inspecdone periódicamente los cables eléctricos, los cables y la fuente de alimentación por si

presentan daños o signos de desgaste. Deje de utilizarlos y sustitúyalos si están dañados.

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

\a bolsa. NO sumerja el dispositivo en ningún líquido.

"gelei'Sa&1MaclUmdonamiento adecuado, su dispositivo requiere una venti!adón sin obstrucciones.

poderad3segúrese siempre de que cualquier abertura de la carcasa no se encuentre obstruida por objetos

h'
. A ,.aus. Knpidan la ventilación. No coloque el dispositivo en un 11lga£.,~g"p,~queñO (como un-~~~~. ""-, ",'

" ••,jil' \. "'''U'"
H "" - lIt'"IlJ,rllrc Página 2 de12



'.INSTRUCCIONES DE uso. Anexo III.B
\

Concentrador de Oxigeno Simpl Go Mini .1Q, .;

"

if."a Ob'l'/f másarmario). El dispositivo no debe utilizarse apilado o cerca de otro

información, 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

PHILlPS

oxigeno.

Tenga en cuenta que el tubo o cable eléctrico podrían presentar un riesgo de sufrir tropezones o

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 o

daños al dispositivo y generar un aumento de las emisiones o un descenso de la inmunidad del

equipo o el sistema. I
I

No lo utilice sin la bateria instalada y funcionando. Si se pierde la alimentación principal sin la
I

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

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

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

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 podrían ~uponer,
riesgo para el usuario. •

Precauciones

Una precaución indica la posibilidad de que el dispositivo resulte dañado.

El proveedor del equipo es responsable de realizar el mantenimiento preventivo adecua~o a los

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.

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

automóvil 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 del vehículo e impedir que el vehículo se encienda. No permita que el dispositivo esté

conectado a una toma de adaptador de automóvil mientras se arranca el automóvil normalmente

ni mientras lo arranca con pinzas de arranque. Espere hasta que el automóvil arranque antes de
I

conectar el dispositivo a la toma de alimentación de CC. Asegure el dispositivo siempre que lo,
utilice en vehículos en movimiento. (Las mismas precauciones resultan aplicables si se utiliza la

toma del adaptador de CC en un barco o auto caravana).

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

~

instaladas. Si el dispositivo funciona sin las baterías instaladas, no se ejecutara la rutina de

apagado estándar cuando se desconecte la alimentación antes de apagar la unidad. Esto puede
L8mO¡~CI" I

1 • o ,t..l'IU0108rovocar daños al dispositivo.'~0.,.."tlJ!'¡;ce solo el asa y la correa de hombro suministradas para transportar el dispositivo. Con cada

PhIlIPSNgerWOO,%&npruebe que la bolsa, la correa de hombro y el asa esté~', ~rt~~~,."~g~dIClones,,
1')"111" , ' 'l.,

1,'. <.,IU""r" pagina 3 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO - Anexa 111.

Concentrador de Oxígeno Simply Go Mini
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Los equipos eléctricos médicos requieren la adopción de precauciones especiales respe!io~~11' . ~
compatibilidad electromagnética (CEM) y deben instalarse y ponerse en marcha de acuefdo con

la información de CEM proporcionada en este manual. j
Los equipos portátiles y móviles de comunicaciones por radiofrecuencia (incluyendo periféricos

como cables de antena y antenas externas) no deben usarse a menos de 30 cm de C¿alqUier
I

parte del dispositivo o sistema SimplyGo Mini, incluyendo los cables especificados por el

fabricante. Si no se hace así, podría verse afectado negativamente el rendimiento del equipo.

El uso de cables y accesorios distintos de los aprobados por Respironics puedé influir

negativamente sobre el rendimiento de CEM.

•

PHILlPS

3.2; Uso indicado

El concentrador de oxígeno portátil SimplyGo Mini de Respironics se usa por prescripción facultativa

en pacientes que requieran concentraciones elevadas de oxígeno de forma comPlement~ria. Es

pequeño, portátil y capaz de mantener un uso continuado 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 indicado para uso por parte de recién nacidos o bebes.

3.3; Dispositivos y Accesorios i

El dispositivo se entrega con los siguientes artículos I
o El Concentrador de oxígeno portátil SimplyGo Mini, se provee con los siguientes elementos

o Bolsa portátil de transporte del equipo

Dispositivo SimplyGo Mini en la bolsa
portátil de transporte con correa de
hombro

Bolsa de accesorios

La misma se utiliza para ordenar y transportar los siguientes accesorios:
_,~D

Cable y fuente de alimentación Ó~:~""";ey
deCA t:;-:.~~

Fuente de alimentación
deCC

(Baterías recargables de iones de litio)
.\-II"alihe,lre

P~hina 4 de 12
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PHILlPS INSTRUCCIONES DE uso. Anexo 111.8

Concentrador de Oxigeno Simply Go Mini

/ - .'
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{3.4; 3.9}. Instrucciones de funcionamiento CiF 'r- G-, ' ,
Antes de utilizar el dispositivo SimplyGo Mini por primera vez, es necesanó s~eQ lat baterías

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 a

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

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

baterías del SimplyGo Mini.

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

Advertencia: Utilice solo baterías Respíronícs en su dísposítivo SimplyGo Míní. El uso de otras

baterías podría dañar el díspositívo y anulara la garantía. Quite la batería sí no se va a usar el

SimplyGo Míní durante un periodo prolongado de tíempo.

Empiece por famíliarízarse con su dispositivo SimplyGo Mini.

o

£I~mmrto -..•.••.. --1 Panel de Interfaz de p.;.muUatad:JI para controlar
controf todas las fuociones del (QllCentr~dOf

2 Conector de- Punto d9 salida de oxJ99M ydi?rofK')(iOn
la cánula del de la c.dnul<ldel paciente
paciente-, '''''"' Batm1a de iones de litio fOCill'gable-estándar
recargable oampliada

4 ColJo!!C1:orde Punto de cOMXiÓl1de las fuentes de
.;mtrada de alimeotación extef11i)5 sumirustladM por
alimentación PhíUps Respironics: IIOItaje de Ifooa de CA.

surrül1htrodeCC en vetlk:ulo
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PHIUPS INSTRUCCIONES DE USO - Anexo I//.B

Concentrador de Oxigeno Simply Go Mini ¡"'$ :
" /.'

Baterías de iones de litio recargables estándar y ampliadas Q" R (.J) ~'. •
.1 (J. b J, '

Puede usarse una batería recargable para alimentar el SimpJyGo Mini sin conectara a'una:-~ue ie de

alimentación externa. Si está completamente cargada, la batería estándar permitirá hasta 4,5 horas

de funcionamiento, y la batería ampliada, hasta 9 horas de funcionamiento si el dispositivo esta en el

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 batería. 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.

Inserción y extracción de las baterías

Puede utilizar una batería estándar o ampliada con su dispositivo SimplyGo Mini. El procedimiento

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

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 la

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

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

calientes al tacto. Esto es normal.

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

la batería para saber cuánta carga queda.

I
entr'ada de,de CA al conector de

Para cargar la batería utilizando el cable de alimentación de CA suministrado con su sistema, siga

estos pasos:

1. Conecte el cable de salída de la fuente de alimentación

alimentación del SímplyGo Mini. i
2. Conecte el conector del cable de alimentación de CA a la fuente de alimentación de CA. I

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

eléctricas nacionales o regionales. ),
elfiáJamobrmflalice la carga (tarda cuatro horas o menos para la batería estándar), desco~ecte la

'eñlli~de alimentación de CA y guárdela con el cable de alimentación Qe,¡;1-..P.)~~~'I~';.e~futurds.
""~-¡"'¡"'-"J('('"''''h,I'I", \," , .

'. - H"'1¡,Il(';)re
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PHILlPS INSTRUCCIONES DE USO - Anexo /11.8

Concentrador de Oxigeno Simply Go Mini

Configurar la cánula y el tubo

Para configurar el dispositivo SimplyGo Mini, siga estos pasos:

1. Conecte una cánula nasal del paciente (No provista con el dispositivo) al conector de la cánula

preparado para tal fin en el dispositivo. Asegúrese de que la cánula este bien dirigida para evitar

pinzamientos o retorcimientos e impedir que se interrumpa el flujo de oxigeno. I
Nota: debe usarse un tubo y una cánula nasal estándar de una sola luz (no SUminjstradO~)para

administrar oxigeno desde el dispositivo SimplyGo Mini. El dispositivo funciona con un tubo de:CánUla

de hasta 3 m. El posicionamiento y colocación correctos de la cánula nasal en la nariz son1,crítiCOS
para un funcionamiento estable del SimplyGo Mini.

2. Encienda el dispositivo como se indica en el apartado siguiente.

3. Coloque la cánula nasal sobre su rostro, como se muestra a continuación, y respire norm lmente

por la nariz.

Encender el dispositivo

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

dispositivo para ver rápidamente los ajustes. La pantalla que se ve aquí aparecerá most~ando la

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 segunda
I

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

oxigeno. La pantalla de bienvenida de Respironics aparece brevemente, seguida de la pantalla

de inicio.

Apagar el dispositivo

1. Para apagar el dispositivo, pulse el botón de encendido/apagado y aparecerá esta pantalla de

confirmación.

2. Pulse el botón de encendido/apagado una segunda vez para apagar el dispositivo.
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Concentrador de Oxígeno Simply Go Mini \~::..:;{j
No retire las fundas de este dispositivo. El mantenimiento debe realizarlo un proveedor de S~í;¡OS"" ~:-• __ o

médicos de Respironics capacitado y autorizado.

Cuidado de su batería

Manipule su batería con cuidado .

• No permita que 10$terminales de la batería se toquen, dado que esto podría causar un fallo .

• No sumerja la batería en agua.

o No desmonte ni deforme la batería .

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

• Evite a la 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 batería modificados .

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

Almacenamiento de la batería

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

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

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

1
rendimiento de la batería y reducir su vida útil. El almacenamiento a temperaturas bajas puede afectar

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

humedad relativa. El dispositivo no cargara la batería si las células de la batería superan los 45 tC. La

carga de la batería se inhibirá hasta que la temperatura de la batería vuelva a 44 QCo 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 oC

o por encima de 60 QC.

{3.6]; INTERACCION CON OISPOSITIVOS O TRA TAMIENTOS

El oxí9e.no acelera enérgicamente la combustión y debe mantenerse alejado del calor y uego

Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas de anestéSICOSInflamables con aire o con oJígenO

u óxido nitroso.

{3.8}; Limpieza

Las tapas extenores del dispOSitivo y la batería recargable se deben limpiar entre usos de pacientes y

A~L.~~sano realizando los siguientes pasos: B,~'r'~ ¡, m'l ["., .. 'l7n \

~P.á'f.'¡'Apagueel dispOSitivoy desconéclelo de la fuenle de allmenlj~I~~ji~:";':H;~I'"~

PhlHps Argentrna S,A r;:r ~ Págln¡ 8 de 12
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2. Saque el dispositivo de la bolsa portátil. ~ S ';(~;'
3. Si se retira la batería, limpie con un paño seco la batería y el compartimento de la bater¡a~' '~

4. Limpie el exterior del dispositivo usando un paño húmedo con un limpiador domestico suave y

séquelo con otro paño.

Desinfección

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, utilice una toallita húmeda Discide Ultra para

desinfectar el exterior del dispositivo y séquelo con un paño.(Fabricante: Palmero,

W-NIN.palmerohealth.com o equivalente)

[3.11] Alarmas

Si estll abrma 511!
produce a rnenudQ.
pón9aSl! ",n contacto
w(\elpr~de1
equipo-

Laalarnlasc
rerti~cwnOO
la 'frKU!l'1Cla
(e~p¡rwria le (Muo:!.
Re\il;r", rn4~ d.¡>spano
1> retire la umda
durante 30 Si!9WldO'S
p,¡ra fe!;tablea=r la
alanna,.

P\llso!el OOtGn amariltode
wtx:iatla a1arrm en ti
poalltalli p.ara .lienci,¡,r la
al.irma tempor.¡lm",n1e.- f
apal'Kela 5l!9unda pantillla
que se ve a la ízqui<!rdi.
O pufse el botón Inicio ~n
el d~>itíYo para I'ONK
a I;¡¡ 1J'ilfl1.a1la tfl.'.inicio '!
ólpilfKefa lil ten: •••••p<lfltilD••
ron el5lmbclQ de atamu de-
fmeuenda m5pÍr.ltoria alta
{MX)en la esquina 5~r
i::qlJierda p",ra indica, el
!."<tildo de olamJ;l..

Mota:~tl al.lOmapodrta
tllÚal" lWt.a 36 seguru:lQo:\ en
adivano!! ~e ,,1momenlo
£'f1 qoo 51'!produc::e fa
situación di- ..u1m3.

N¡rma dIl' frecuend;¡¡
respiratom ~
Esta a\arma indica q\W ~
~nda~fiitoríadel
wwrioSupffil fa 'ftewe«i.
rnh:lma de pubo del dl:>jlWi-
tM:l. fl drsposll:Ml ~Í9U!' fm-
(ioflol'ndQ adKuad.;.ment~ 'f
tod'l'l'l¡¡ ••••••in;<trnla mhim.
cantidaddeQ~rgmo para h
configl1l'illJ0n dell.fuuOlfio.

1pílldo
~s",repiIE~
\6segundas

• =

~ 2@

ILJ
.'

2

~

•

",_I;i,',',I,,'-" I ,"J"".' !
I'lli il" \"g<,"Wl., ~_\ .. ""all,,efll
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••••••••••• "'""- •..'"'~vbo:lill,"y~

i pi!ldll AlilnmI de r•••••••
q<.>e>e~\e tildi --lh'!'9unda< «ti ~brm; '" prndu<:"

,l.JM\1fu no.~tl01Yt&una

" • ~~rnl!> d",,,,,0un
pernxl<:¡dI>l m¡_"

.1Il~~w"";¡,I.-",,j,; .m •. i'!rlui ~IboIóf¡ """,tilllI
t." •.•< ••• ~,., ••• ~~",1Jal..",...,,!:>
-~"""''''''''''"'''' I"lltIfbp",.,.~a,b
""";"'.~"" i!;¡rmatl¡I'!IP"".;¡J~r.."".---_ •.•••- a¡¡itKe1i "'l<Ilrlda 1:<1,>U1:a

""" ••••• a \;¡ uquiema. O C""'p""'b<o lo¡>ll~ elbllt6rllniOO "" el•• dÍ<p<llótMI~ "",,",al;¡ <::<lIl6iL'\n<!<'br!nula

p'00I1t1 d2 trn(1O~ "P'l""''''" al dispo1itiw.

b to'<!:er<IpanWla ron el
_lo dIoa.latm>d •. faIU A~d •.<!U"
óe~(Na.l6l1o I.Qnul.1\iI-..l_
..-.q<IlN ~ i<qlO...u. .~~Ie

" " pa'" ¡ndear ",~,ti><looo raloa<b.olln-",

~
.larma odiYo, fll<tr:3ydl'_

2 r<to ~bmu ••• rl"ltl~ poi r»<pir¡oOO. tla_

@ '¡"""""tMproo!l:llXmO '" Mio M"'.
dMKu 1m>~:pirxitn SI,!
ilcll'O'rtiw moti !unc,,,,u,>d<> ~oeg;ft'. <leque

[£J
mn batel1.>r na ,e <\tolNU "Illtlo de la <:lInu1aO!$piudón di>!.pUg d. ~P""" no""t •. "'t~níx1"'ldml"Oll! 15 millut"'" ,m,,,,,,,,,
fl ól$pOsiti\OC'" ~ap""
wn,..,..r""""'JÓ' (E<1a
ab<mil '5t.! onat1"''' dlJQrU-• 0' die;:;""","","~del¡

2
¡IUfiU "" nwOu).

Nutr. ill i'*i"", •.~ li,positi.

@ '"" ~:tta .t1nma ~I..mr
m mm"", '" 12monlllas a
patlit "'" meml!nlO en q'''''

III
esta P'l'l'""''' b .,;tu;¡den <lo
ililll1U_ 5; M, ~ lardar
m.tal""'lI.ltm""a<:l",~"'_

Guía para resolución de problemas

(\ "

Mariad.loa~~9~~j~

Ap doráda

Phlllps ntl SA

eht

••••••••• Ca•••,. po ••••• Q••• d.b.hac.,
El di:lpO,itivo Laoot!'lr"51,! utilK" "'" "abl~ di! .litlw"laI:iÓl\
no ,... enciende _"'" M CAo o:: p;l'" h"".,. fun<icna. el

dl~tivo (cool~b..terno /m.ertadaj
y p;I'" roca rgarla b.at~, Si esto
no resuelve el problema, pónqil~
l>il coou<:toC<lll el~r det..-

Sct.on"no ínstal~" El<traigal.obal~a y ~...,Iwa
COlTectamente. i<l'Jt"I,,1b co<.~aml!'nn.

"""do Pulse el botóo ~ enc.,..,didol
~h~ apagadodosw!c'""-
no p<e"IIII1ad" d",-,

El dispositivo S¡m~ Mi"i r>o P"I,,,,"'¡ botóol de ,,",cendido/
noactivMa estiencenáidr>. ••p"gadodosvec ••••.
un pulmde Elwbo de la cMU~ A5e9"'rl!1i'trdeQOO~ tuboesté,-~est<J'''Io<óoo o "",,,,,,,lado adeeuada •••••ntt! al

""".J, ",mdn m. ""'kl" de mcI<;}eoo Yde
<¡'JI!no ~uff. ningUM obstrucrión

Fundooamlenlo PÓng:a:.<>"" (ontKlo con el
defechJO'io del pt~dcll!'qul¡:>O,
dispoWvo.

El Cl<iqeno Eldisp<dtivo"" S>g" ut>&=OOo ~ di5¡:lOsitWoy
~~ ....til a1eltando. espare :ro m;.,utos p<lra"' ••••,.¡
i>dmón;stra a !il di'pa<it1vo "dmini$t,,, o:dgenoA
''''>eerWatión l.omrJCentr3d6rs fXl"'CJita.Si el
omlplel" ¡xobl •••••.•~;i<t".pónga..,. en

W!'lUC1<! con e! pr..-dordel...-
Seprot!lIa1un;! El d1'JID'il!vc Cemsulte el ap¡¡rtOOoSimbotos de
alaT~ r.I!'l:Mil" '" lapaoblb ej¡~Ofes d".alarma

iJkonc'On. para "btme" il'lformad6n o;obre1••,
••larmaHon<:Jms y s,a\)e{ ¡¡~ doebe
hiK •••..
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o 5 Sil[3. 12}.' CONDICIONES AMBIENTALES

Infonnación sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Clasificación

El SimplyGo Mini se clasifica como:

• lEC Clase 11Equipo alimentado internamente

• Pieza aplicada de tipo 8F

• IP22: equipo a prueba de goteo

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

o con oxigeno u oxido nitroso .

• Funcionamiento continuo

Gil'" Y dedaraclon del fabrk;lIlte: ,"m;~i()nuel"ctronugnl!tKlIs

SímplyGo Miniestá índi(3do para tJtj~~~r¡een el entorno elect'OfnJgnétko esped1ic3do a wntimlóK.iÓf!.Eluruano""
Simply(io Minidebe aSegIlfilTSede que se utilice en dicho entomo.

Pru.~ d. Itmision",s Cumplimi.nto Entorno el"dromagnétieo: guí ••

Emi~iol'\esde rad;ofrecuenci;¡s Grupo 1 Eldlspo'litivo ut~iza enf'l'gla de ,adiofr¡,cuenda sol~mente para
C1SPR11 su frmcior"lilmit>nlointemo. Por lo tanto, sus emisiones de ra-

diofren'end"" son muy b<I~s y no es pl'obable <lIJeproduK,¡¡n
mtermentlil' en lo, equipo, ele<:trónÍl:oscercanos.

Emisiones de radiofr!.'(U€OCias Clase B Eldispositivo es adecuado pafil utilizarse en todo tipo de
GSPR11 establecimientos, Incluidos los establecimientos domés;tlcos

Emisiones armónicas Clase A
y los conectados directamente a la red publica de suministro
eléctrico de bajOvoltaje que abastece a los edificios utilizados

IEC61000-3-¿ para fine,dom€slkos.

Rucluadones de temión y emJ:¡ione5de flll:ke, Cumple
IE(61000-3-3

EmisiOflO!sde rarllofre<:uenc:iils Eldispositivo es adecuado para utiliza~ en vehkulos y bafl:OS-
C1SPR25

Gui. y dt<lar •• ¡"n del r.brlcanle, ¡"munld.d eIKtl'O~".

5,mpryGo Mini esl<í indi<i>do pa'" ut,liZa"" en el enlOmo dectranagnerleo e"pedheado a contltluacl6n. El u,ualio de
SimplyGo Mini debe a""Ju,a,se de que se utilice en dich<>enlomo.

Pl1leb"delnmun!dad Nivel de I'rueb. lEC60001 Nivel<H eumpllml.ntt> I Enlorno .1<><lrom~9n~lj(o: <,lUi.

~'ga eleclto,tllIe" "aWporeontoero "'s kVPO' conta<:to I ~'" ,,,,,lo, d_ se, de rnad""", ho,mogón
¡DES) ;;15kVpo,a"e ,,15 kVporai,e o baldosa. decerámka, Si lo>suelos esl~"
lEC6100(}-4-2 <uboc'to, con mar",lal ,intético, la humedad

•••Ialiv~ debe, • .er al t'r\('f'lQSdel 30 '!!>.

P.tglna 11 d1l12

T",,,,,\o,,,, ~I~cl<ico :U kVp..'~ ~nP"< d~1 ,,2 kVp.lIa "".. •• del la <~Mad de la en<''lJÍd d~ l. '00 l'IéctJica
,"pidoy,lIfaga 'Urn<fl;,t'o e1<'ctrico rumonistto ~1""I,i<:o debe se, la normal de un entorno
ItC610()().4--l -t I kVpar. ¡,""'" d~ ot1 INpa'.""".' de domMlko u ho,prtalono.

entr.>d¿¡salF<l. e,,"ada/,alld.

Condu<:<ié>nd~ Según lo e'p.,álicado en S<'gún lo Hpeciha.do en ti dispo<ítÍ'itl ~< .deruado ~r" utm",,,,, ""
I",,,,,"',,el< e••elneo< 1507637-2 ISO 763/.2 .,~hiculo, y ba"o<-
" lo largo de línea, de
,uminimo
ISO 7637-2

Sob,ctlon>ÍOn -tI kV'ine. a linea Il IN lín~a. lín~a L" ""Hd"d d~ la ene'gia de 1, ,ed el""!tka
I£C61000-4-5 ,,2 kVlinea3 ~ena ,,2 kV lin~.>3lle"a debe ,e. la normal de un entamo

domé'stko u hospilalario.

Hueco> de !e",;on, <: 5 % U, (calda> 95%en '" 5'l1oU, (caído> 95 % en la <~l¡dad de l. ef\mgl<l de I~red eléctrica !i'lte«updo",,", m.:.ve<y U,l du,ant" 0,5 cido en u I d."ameO.5oelo en debe <e' la no,mal de un ~ntomo
vario6one> d" le""Óf1 incremento> de 45 9,ado, in<••••.•.•••nto'de 459'ado, domihrl«> u ho;",lala,1o S; el u,ua,iodel
en ¡¡¡sl;"e", de ~nl,ada dispositivo ne<e>lla un funcionaml""ro
del sumi"islro eléctrico 70% U,(caida lO%en U,l 70% U, (uida 30%en U,) <""tilluadodu,ante la< inleffupdone,
IE(61000-4-11 du,anteO,S Sl'qutldo, du'''nteO,5 segundo, del ,umini,tro d~ la red eléclrica, se

r¡x:om"'l'ldo ,onecla, el d;"p"'ilivo " una
<' 5% U,(eald" >95 'lIIen < 5 %U,(eaida > 95"t1en fuente de .h •.•.•••ntación 'ni"ICtrumplda o a

U,l duranre 5 ,e9uoo", U,) durante 5 1000U"do" """ baten;>. ~i '",!,(, "'"-1,,,', ¡,,,',
~1poma9~CO 30Mm 30Mm la; I"re",ida,je.s. de lo, eampo< ma!1hOtip"~ '~"Mlr.t~'f'flcia de la o.. fr<'<:uenda o..la CQfTlP!lled_" ",r

(50/60 Hl) I ~ "ormal.s de un enlomo dot,,,,,lJI:,, U
ItC61Q00-4-ll ho,pital"., tiplCO

Nola: u., es el voltaje de Q",d ",i"e'pal de CA"mes de la apliGK,lln de! nivel de pr~eba.
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Guí" y dediludón del f"bricant<!: Inmunidad el""trom"g"flica

SimplyGo Minl esta indicado pa,a ulllizar.;e en el entorno e~'om<l9netico ".pecificado •• continuación. flusoario de
SimplyGo Min; det>!>""'9Ufarn! de que", utilice "" dicho entorno.

PHILlPS

PrulIbade
inmunidad

Nivel de prueWó
lEC 60601

Nivel de
cumplimilfllto Entorno el"ctromagn~tko: gul ••

los equipo<; portátlle. (}móvife<; de coffil11licadones por I
radlOfre<uencla no det><>nutlli,,,,,,,, iI una distancia infl'fior ••
30 cm de cualqulef partl! del dispmitlvo, ¡nduidos los cablei.

Radiofrecuenda 3Vrrm ,,~
conducid;> De 150l<lü¡¡80MHl De 15Okl-/, a 80 MHz
IK6100Cl-4-6

Radio~ller><:ia bV,m, 6Vrrm
radiada Baooas de Bandas de
IEC61000-4-3 tadioafidonado e ,ooioafttionado e

ISMentre lSOkHzy 15M~ntr!!150 kKzy
8OMH, 00 M"'

Radlofrecuend •• 10\l(m lOVlm
,adlad.

IEC6100().4.3 De 80MHz a .,7GHz 81 la, pro~imid<ldes de equipos man:ade>s con el siguiente
,imbolo pueden prodocirse interferenci~"

ICondiciones de Funcionamiento:

Temperatura: 5~C a 35~C

Humedad Relativa: 15 % al93 %

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

Con«mtraci6n
Al """"" del81 %"'" tod~ I~ conhguracion •••

dI' "'"lg<!""
irnbimo del 96 %l sobr@"¡ 17In~ ambi!!nul
nomi•.••l

'n,
. , 1 , , S'f\e(l;Ir.:l1••••• '.tlj,,_~lUlw(rll)

• ! llO ni m .\4,~ ~,
-H~ "' ll,~ ••• '.'

Configur~e"", ••• do, 17,1 lE,l '" '.'flujoyvolÓJn6le5&! • I " m li,[' " B.'",,00 , " 1l,l ti,; .
" "• " O,, 1I,~ I ll~ .-

lll}iISCI:tlll.).fl
iI ;" ••"pr",.,-~<o"~~",,,,___ ••l,,,,,,,,...,,
-?flol", HIU W•• """ ••.•••~.,""'rl.'''''''''''_c'¡''"'<-

"""","'Id,, Ha<to 40 FWMreopir:atom

s..mibil.dad cM,
,..,twiKlóndi! ..:O.2anH,o
iMpl'''''¡Óf>

InWrf"",d" ""U,lo p¡,nul'~ tó1clirc"p",óliv;)

[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.respironlcs com para obtenJr la

tarjeta de reCiclaje de este producto 1
3.18; MEDICIONES

I¿
,

Mana d(l0s 1)
A er d

•

Philr Ar aSA

http://www.respironlcs
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ANEXO

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2305-16-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

OAI~e~o'n Tecnología Médíca (ANMAT) certífica que, mediante la Disposición NO

..........•..... , .. , y de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., se

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

Tecnología Médíca (RPPTM), de un nuevo producto con los síguientes datos

identificatorios característicos: 1
Nombre descriptivo: Concentrador de Oxígeno.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-873 Conce trad res de

Oxígeno.

Clase de Riesgo: II

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

Indicación/es autorizada/s: pacientes que requieran concentraciones elev~das de

oxígeno de forma complementaria, bajo prescripción facultativa. Capaz de

mantener un uso continuado en entornos domésticos, institucionales y de viaje o

con traslados frecuentes.

Modelo/s: Sistema con batería estándar Simply Go Mini; Sistema con batería

extendida Simply Go Mini.

Período de vida útil: 5 años.

Forma de presentación: por unidad.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones san arias:.

Nombre del fabricante:

Respironics Inc.

Lugar/es de elaboración:

1- 1001 Murry Rídge Lane, Murrysvílle PA 15668 - Estados Unidos;!

2- 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068 - Estados Unidos;
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