“2017 - Afio de las Energias Renotables”

053.'

DISPOSICION N°

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T

BUENOS AIRES, 3.7 ENEI 2077,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2305-16-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy ‘

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTIN S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Te’cnologl’a
Médica (RPPTM)} de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacion dé Productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9!763/64, Y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), v normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla’ la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM |del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NC 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015, |

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

———

:
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DISPOSICION N°

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion | Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del pro jucto meédico
marca Respironics, nombre descriptivo Concentrador de Oxigeﬁ ) y nombre
técnico Concentradores de Oxigeno, de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, deld presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétul{o/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5y 70 a 81 respectivamente,
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT. PM-1103-209, con exclusién de Ikoda otra
leyenda no contemplada en la normativa viéente. {
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionédo en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de Ia' fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Hroductores y
Productos de Tecnologl’a Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifl’quese al intéresado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Té;cnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2305-16-1
DISPOSICION No

RC 058’?]

By BUBERGA
Subadministrador Naolosal
ANMAT

-



Proyecto de Rotulo - Anexe H1.8

pH I I.l ps Concentrador de Oxigeno Simply Go Mini

) Fabricante:
L—""hﬁi"p—ﬁ‘%émina a RESPIRONICS INC.
Vedia 3892, Ciudad de Buenos Aires — 1001 Murry Ridge Le_me. Murrysville PA
Argentina 15668 — Estados Unidos
Fabricantes:
RESPIRONICS INC. RESPIRONICS INC.
312 Alvin Drive 175 Chastain Meadows Court

New Kensington, PA 15068 — Estados Unidos Kennesaw, GA 30144 — Estados Unidos

RESPIRONICS

Concentrador de Oxigeno Modelo

Ref: N°/Serie xXXXXXX f”ﬂ
Alimentacion:
[:z] m ] P22 E\/ 100 a 240 VCA, 50/60Hz
- Consumo; 120W en carga
Temperatura de Almacenamiento: -20°C a +60°C

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

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider, Mat. N° 4363. i
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-209 '

| Bininp. o 2y,
MARIA DENQDS ingE ES LAMBRECHT Phitips 0, et g
APODERAIDA \ EOHbnG &y Heaitie
PHFLPF‘SARGENTINA SA
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Concentrador de Oxigeno Simply Go Mini

Importador: Fabricante: .
MArtador . RESPIRONICS INC. '
Philips Argentina S.A. 1001 M Ridae L M e P LY
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires — 15668 “{E'Vtac" geu:i‘;e' urrysville “
Argentina - Estados o8

Fabricantes:

RESPIRQNICS INC. RESPIRONICS INC.

312 Alvin Drive 175 Chastain Meadows Court

New Kensington, PA 15068 - Estados Unldos Kennesaw, GA 30144 - Estados Unidos

RESPIRONICS

Concentrador de Oxigeno Modelo

Alimentacidn:
| 7 I T [] P22 ﬁ 100 a 240 VCA, 50/60Hz
— Consumo: 120W en carga
Temperatura de Almacenamiento: -20°C a +60°C !
Humedad: Hasta 93% de Humedad, Sin condensacion
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schpeider. Mat. N® 4863,

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-209 ]

3. 1.Advertencias - Una advertencia representa la posibilidad de dafio para el operador o el paciente.

*

fariade RPANIRE?
‘ pderddaantes de utilizar el dispositivo SimplyGo Mini.

. rgenﬁna SA

Phil

El operador debe leer y entender este manual en su totalidad antes de utilizar el dispositivo.

Este dispositivo no esti indicado para mantener las constantes vitales. Cuando e1 profesional
meédico que lo receta haya determinade que una interrupcion en el suminisiro de oxigeno, por
cualquier motivo, puede tener consecuencias graves para el usuario, debe estar disponible una
fuente de oxigeno alternativa para su uso inmediato.

Los pacientes geriatricos ¢ cualquier otro paciente incapaz de comunicar molestias, 0 escuchar ¢
ver las alarmas mientras utilizan este dispositivo, pueden requerir supervisian adicional.

Si siente molestias o0 se ve en situacién de emergencia médica mientras realiza terlapia de
oxigeno, busque inmediatamente asistencia médica para evitar dafios. |

Los ajustes de administracion de oxigeno del concentrador de oxigeno se deben rtleevaluar
periddicamente para que la terapia sea efectiva.

Ajuste el dispositivo en el nivel prescrito v no aumente ni disminuya el flujo con respecto al nivel
prescrito sin haber consultado primere con su médico o profesional sanitario.

El oxigeno contribuye a fa combustion. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una
llara desprotegida.

No utilice este dispositivo en presencia de mezcias anestésicas inflamables en combinagion 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
lesion persenal.

Utilice este dispositivo solamente segun lo prescrito. El uso de terapia de oxigeno puede ser

nrecht , , . . -
b%‘ﬁ\groso en ciertas circunstancias, por lo que debe consultgr a un profesional de la medicina

Pagina 1 de 12
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Concentrador de Oxigeno Simply Go Mini

Para asegurarse de que se le administra la cantidad terapéutica correcta E@;L)@E se un su
dolencia, el dispositivo SimplyGo Mini de Respironics se debe usar: TV @ f '/

- Solo después de que uno o mas ajustes se hayan determinado o prescritc para usted
seglin sus niveles de actividad especificos.

- Con la combinacién especifica de piezas y accesorios acordes caon la especificacion del
fabricante det concentrador de oxigeno y que se usarcn mientras se determinaban los
ajustes adecuados para usted.

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

Los ajustes del dispositivo SimplyGo Mini de Respircnics podrian no corresponder a un fiujo
continuo de oxigeno.

Los ajustes de otros modelos 0 marcas de equipos de oxigenoterapia no se corresponden con los
ajustes del dispositivo SimplyGo Mini de Respironics .

Utilice solo locicnes o balsamos de base acucsa compatibles con oxigeno durante la preparacion
o el uso de la oxigenoterapia. Para evitar el riesgo de incendio y quemaduras, nunca use lociones
o balsamos con base de petrdleo o aceite.

Si observa cualquiera de las siguientes situaciones, interrumpa el uso del dispositivo y pongase
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 alimentacion sufren caidas o manipulacion indebida,

- Se derramo agua en el interior de la carcasa,

- Carcasa rota.

El oxigeno facilita el inicio y la propagacién de incendios. No deje ia canula nasal sobre la ropa de
cama ni los cojines de silla si el concentrador de oxigeno esta encendido pero no se utiliza: el
Oxigeno hara que los materiales resulten inflamables. Apague el concentrador de oxigeno cuando
no lo use.

» Para asegurar un comecto funcionamiento y para evitar el riesgo de incendio y quemaduras:

- Utilicelo solo con la fuente de alimentacién de CA SimplyGo Mini de Respironics .

- Utiticeto solo con las baterias SimplyGo Mini de Respironics .

- Utilice solo Jos accesorios SimplyGo Mini aprobados.
Las piezas o accesorios incompatibles pueden mermar el rendimiento.
Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico auterizado
par Respironics. EI mantenimiento no autorizade podria causar lesiones, anular la garantia o
producir dafios costosos.
Inspeccione pertodicamente los cables eléctricos, los cables y la fuente de alimentacion por si
presentan dafios o signos de desgaste. Deje de utilizarlos y sustitUyalos si estan danados.
Para evitar descargas eléctricas, desenchufe el dispositivo y extraiga las baterias antes de limpiar

ta bolsa. NO sumerja el dispositivo en ningln liquido.

hgelePaamtractiincionamiento adecuado, su dispositivo requiere una ventitacidn sin obstrucciones.

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

adg, peguefio {como un

1 -
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PHILIPS e

Concentrador de Oxigeno Simply Go Mini I &)

armario). El dispositivo no debe utilizarse apilado o cerca de otro equipo.
informacion, pongase en contacto con el proveedor del equipo.

No utilice un cable alargador.

Ei funcionamiento del dispositivo fuera de los valores especificados de voltaje, frecuencia
respiratoria, temperatura, humedad y altitud puede reducir los niveles de concentracidn de
oxigeno.

Tenga en cuenta que el tubo © cable eléctrico podrian presentar un riesgo de sufrir tropezones o
estrangulamiento,

Utilice solo cables de alimentacién suministrados por Respironics para este dispositivo. El uso de
cables de alimentacién no suministrados por Respironics puede provocar sobrecalentamiento o
dafos al dispositivo y generar un aumento de las emisiones o un descenso de la inmunic:iad del
equipo o el sistema. !

No lo utilice sin la bateria instalada y funcionando. Si se pierde la alimentacidn principz-:l sin la
bateria instalada, el dispositivo dejara de funcionar sin advertir al usuario. Si el dispositi\f‘o debe
funcionar sin la bateria, el usuario debe ser consciente de que no cuenta con alimentacion de
reserva y de que no se producird ninguna advertencia si se pierde la alimentacion principal.

Si ei dispositivo SimplyGo Mini no se va a usar durante un periodo de tiempo prolongado, quite la
bateria del dispositivo. !
Coloque el dispositivo en un lugar donde no esté expuesto a contaminantes ni a gases. i

No modifique este sistema ni este equipo de ninguna forma. Las medificaciones podrian s:uponer
riesgo para el usuario. '

Precauciones

Una precaucian indica la posibilidad de que el dispositivo resulte dafiado.

ptﬁups Ar

genﬁgé,%&mpruebe que la bolsa, la correa de hombro y el asa estenen bug

El proveedor del equipo es responsable de realizar el mantenimiento preventivo adecuaclio a los
intervalos recomendados por Respironics.

Nunca deje caer ni introduzca ningdn objeto en ninguna abertura.

No sumerja el dispositivo ni permita que ningin liquido se introduzca en la carcasa.

Cuando el dispositivo se utilice en un automdvil, desconéctele de la toma del adaptador de
automovil de CC cuando el automévil este apagado. No utilice el dispositivo en un vehiculo que no
esté en funcionamiento durante un periodo de tiempo prolongado, dado que podria agotar la
bateria del vehicuio e impedir que el vehiculo se encienda. No permita que el dispositivo esté
conectado a una toma de adaptador de automdvil mientras se arranca el automévil normaimente
ni mientras lo arranca con pinzas de arranque. Espere hasta que el automévil arranque antes de
conectar el dispositivo a la toma de alimentacién de CC. Asegure el dispositivo siempr:e que lo
utilice en vehiculos 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 |a bateria. E! dispositivo no debe funcionar sin las baterias
instaladas. Si el dispositivo funciona sin las baterias instaladas, no se ejecutara la rutina de

apagadgcgsténdar cuando se desconecte la alimentacion antes de apagar la unidad. Esto puede
1

arapre - .
o Aﬂggmﬁr\évocar dafios al dispositivo.

\ per0ffilice solo el asa y la correa de hombro suministradas para transportar el dispasitivo. Con cada

as condiciones.,
Lz g

o by
Pliiteps & - it
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Concentrador de Oxigeno Simply Go Mini Al
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+ Los equipos eléctricos médicos requieren la adopcién de precauciones especiales respe&o*g InellI "
compatibilidad electromagnética (CEM) y deben instalarse y ponerse en marcha de acuerdo con
la informacion de CEM proporcionada en este manual.

+ Los equipos portatiles y mdviles de comunicaciones por radiofrecuencia (incluyendo periféricos
como cables de antena y antenas externas) no deben usarse a menos de 30 cm de cmlJanuier
parte del dispositivo o sistema SimplyGo Mini, incluyendo los cables especificados por el
fabricante. Si no se hace asi, podria verse afectado negativamente el rendimiente del equipo.

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

! negativamente sobre el rendimientoc de CEM.

3.2; Usoindicado
El concentrador de oxigeno portatil SimplyGo Mini de Respironics se usa por prescripcidn facultativa
en pacientes que requieran concentraciones elevadas de oxigeno de forrma complementaria. Es
pequeiio, portatil y capaz de mantener un uso continuado en entornes domésticos, institucionales y de
viaje o con traslados frecuentes.

Contraindicaciones

+ Este dispositivo no estd indicado para el mantenimiento de las constantes vitales.
+ Este dispositivo no esta indicade para uso por parte de recién nacidos o bebes.

3.3; Dispositivos y Accesorios i
El dispositivo se entrega con los siguientes articulos
¢ Et Concentrador de oxigeno portatil SimplyGo Mini, se provee con los siguientes elementos
°  Bolsa portatit de transporte del equipo

Dispositivo SimplyGo Mini en fa bolsa
portatil de transporte con correa de
hombro

«  Bolsa de accesorios

. . - . |
‘ La misma se utiliza para ardenar y transportar los siguientes accesorios:

o?
- Cabley fuente de afimentacion @\\
de CA S

+  Fuente de alimentacion
de CC

Baterias recargables estdndar
o ampliadas

(Baterias recargables de iones de litio)

= Thestlihesire
Pagina 4 de 12
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Concentrador de Oxigeno Simply Go Mini

Ny

o :_\ .

[3.4; 3.9]. Instrucciones de funcionamiento

Antes de utilizar el dispositivo SimplyGo Mini por primera vez, es necesarno s

§| & lag baterias

estandar o ampliadas de SimplyGo Mini a una primera carga ininterrumpida de un minimo de 3,5

horas para la bateria estandar y un minimo de 7 horas para la bateria amptiada. Esto puede llevarse a

cabo instalando la bateria y utilizando el cable de alimentacién de CA, como se describe en las

paginas siguientes. Opcionalmente, puede usar el cargador inteligente de bateria para cargar las

baterias del SimplyGo Mini.

Nota: Respironics no recomienda utilizar alimentacion de CC durante esta carga inicial.

Advertencia: Utitice solo baterias Respironics en su dispositivo SimplyGo Mini. El uso de ofras

baterias podria dafiar el dispositivo y anulara la garantia. Quite la bateria si no se va a usar el

SimplyGo Mini durante un periodo prolongado de tiempo.

Empiece por familiarizarse con su dispositivo SimplyGo Mini,

Marté de

=

Elemento | Descripoidn umdén
1 Panol de Interfaz de pantalla tactl para controlar
cortrol todas ks funciones del concentrados
2 Conectorde | Purto de sajida de oxdgeno v do conexion
facanuadel | delacinuls det pacients
pacients
3 Bateeta Baterla do lonss de kitie recangable estanear
recargable o ampliada
4 Conector de | Pumto de conaxion de las fuentas de
entradade | alinentacidn externas sumirustiadas por
atimentacion | Phiips Respironics: voitaje de ifnea de CA,
sumninistro de CC en vehiculn
Panel da eontrod
Elernanto | Descripcldn Funcién
1 foton de Encende y 2paga
encendido/ | &f dispositive
apagado
2 Pantalla Muastra
informadcion
sobre o estedode
funcionamiento ol
dispositive y stis
ajustes
3 Botén de Accexianda
inicio partalia de nicio
desde cualquier
pantzila
mbrtech

rgentlna S.A
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Concentrador de Oxigeno Simply Go Mini | ] 15

Baterias de iones de litio recargables estandar y ampliadas C ; ;‘Q j‘
Puede usarse una bateria recargable para alimentar el SimplyGo Mini sin conectaflo a’ una:'fue te de
alimentacidn externa. Si estd completamente cargada, la bateria estandar permitira hasta 4,5 horas
de funcionamiento, y la bateria ampliada, hasta 9 horas de funcionamiento si el dispositive esta en el
ajuste 2.

Nota: los tiempos de duracion de la bateria se van degradando con el paso del tiempo, con e uso vy
con las condiciones ambientales. Para maximizar la vida de ia bateria, consulte et apartado de este
manual Cuidado de su bateria. Si |la bateria se acerca al fin de su ciclo de vida atil, puede que

experimente que la duracidn de la bateria sea de dos tercios en comparacion con una nueva,

Insercidn y extraccion de las baterias

Puede utilizar una bateria estandar o ampliada con su dispositivo SimplyGo Mini. El procedimiento
para insertarlas es el mismo. Para insertar las baterias, ileve a cabo los siguientes pasos:

1. Coloque su dispositivo en una ubicacidn bien ventilada y asegurese de que este apagado.
Nota: el dispositivo SimplyGo Mini se envia de fabrica con la bateria extraida.

2. Sujete el dispositivo SimplyGo Mini con una mano y con la otra inserte el compartimento de la

bateria en la parte inferior del SimplyGo Mini como se muestra en la siguiente ilustracién,

3. Para extraer la bateria estandar o ampliada, pulse el botdn de expulsidn que hay en el centro
del compartimiento para la bateria, tal como se muestra en la ilustracidn siguiente, La bateria se
soltara del dispositivo. Si el dispositive ha estado en funcionamiento, las superficies pueden estar

calientes al tacto. Esto es normal.

4. Cuandoc la bateria estandar o ampliada no esté instalada, puede comprobar el medidor de carga en

la bateria para saber cuanta carga queda.

Para cargar la bateria utilizando el cable de alimentacidon de CA suministrado con su sistenja, siga
estos pasos!

1. Conecta el cable de salida de la fuente de alimentacion de CA al conector de entr:ada de

alimentacién del SimplyGo Mini
L‘ 2. Canecte el conector del cable de alimentacidn de CA a la fuente de alimentacién de CA.
3. Coenecte el enchufe del cable de alimentacion de CA a una torna de CA que cumpla con lasinormas
eléctricas nacionales a regionales.
o aibupsmbidialice la carga (tarda cuatro horas o menos para la bateria estédndar), desconecte la
T\?’ gf.&;g de alimentacién de CA y guardela con el cable de alimentacion de,pe\ ang usos futuros.

[ Tun llu L
& — divaithe g

. SA
Ph psx"\\fgem'“a
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Concentrador de Oxigeno Simply Go Mini

Configurar la canula y el tubo

Para canfigurar el dispositivo SimplyGo Mini, siga estos pasos:
1. Conecte una cdnula nasal del paciente (No provista con el dispositivo) al conector de la

céanula

preparado para tal fin en el dispositivo. Aseglrese de que la canula este bien dirigida para evitar

pinzamientos o retorcimientos e impedir que se interrumpa el flujo de oxigeno.

Nota: debe usarse un tubo y una canula nasal estandar de una sola luz (no suministrado

5) para

administrar oxigeno desde el dispositivo SimplyGo Mini. El dispositivo funciona con un tubo de; canula

de hasta 3 m. El posicionamiento y colocacidon correctos de la canula nasal en la nariz son
para un funcionamiento estable del SimplyGo Mini.

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

writicos

3. Cologue la canula nasal sobre su rostro, como 5€ muestra a continuacién, y respire normalmente

por la nariz.

Encender el dispositivo

1. Puede pulsar el botdn de encendido/apagado una vez o simplemente tocar la pantalla ne
dispositivo para ver rapidamente los ajustes. La pantalla que se ve aqui aparecerd mostr,
siguisnte informacion:

+ Ajuste de 02

» Capacidad de la bateria

+ Numero de horas que se ha usado el dispositivo
= Version de software

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

2gra del

ando ia

2. Si desea encender completamente el dispositivo, pulse el botdn de encendidofapagado por

segunda vez antes de que transcurran 5 segundos desde la primera pulsacion. La éegunda

pulsacion ayuda a evitar puestas en marcha no deseadas o cambios accidentales en ef

flujo de

oxigeno. La pantalla de bienvenida de Respironics aparece brevemente, seguida de ia|pantalla

de inicio.

Apagar el dispositivo

confirmacion.

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

1. Para apagar e! dispositivo, pulse el botén de encendido/apagado y aparecera esta pantalla de



/
¥

v

Philipg Argantina 8.A

INSTRUCCIONES DE USO - A /N 4
PHILIPS

Concentrador de Oxigeno Simply Go Mini

A'pﬂﬁ&fa&a Apague el dispositivo y desconéctelo de la fuente de aliment kiligh
|

No retire las fundas de este dispositivo. El mantenimiento debe realizarlo un proveedor de serquié's"*] f2

058 fﬂ}j N

médicos de Respironics capacitade y autorizado.

Cuidado de su bateria

Manipule su bateria con cuidado.

* No permita que los terminales de la bateria se toquen, dado que esto podria causar un fallo.
« No sumerja la bateria en agua.

* No desmante ni deforme ia bateria.

» No exponga la bateria al fuego ni la elimine arrojandola al fuego.

+ Evite a la bateria chogues fisicos fuertes o vibracién excesiva (caidas, etc.).

» Mantenga todas las baterias lejos del alcance de los nifios.

+ No utilice ninguna bateria que tenga algin tipo de dafio.

s/

« Cargue siempre la bateria de acuerdo con las instrucciones de! fabricante utilizando solo los

cargadores que se especifican.
+ No utilice cargadores de bateria modificados.

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

Almacenamiento de la bateria

Las baterias de iones de litio pueden almacenarse a una temperatura de -20 °C a +60 °C, 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.

El almacenamiento a temperaturas superiores a 45 °C, como en un coche caliente, puede degraidar el

rendimiento de la bateria y reducir su vida Gtil. Ef almacenamiento a temperaturas bajas puede afectar

al rendimiento inicial de la bateria.

El intervalo de temperatura optimo para cargar las baterias es de 0 °C a 45 °C con hasta un 80 % de

humedad relativa. El dispositive no cargara la bateria si las células de la bateria superan los 45

carga de la bateria se inhibira hasta que la temperatura de la bateria vuelva a 44 °C o menos.

Almacenamiento del dispositivo

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

C.La

Precaucion: no almacene su dispositive o accesorios a temperaturas extremas, por debajo de -20 °C

o por encima de 60 °C.

[3.6]; INTERACCION CON DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

El oxigeno acelera enérgicamente la combustion y debe mantenerse alejado del calor y

uego.

Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con aire o con oXigeno

u oxido nitroso.

[3.8], Limpieza

Las tapas exteriores del dispositivo y la bateria recargable se deben limpiar entre usos de pacientes y

9;' AfRBAN SRR AReeSario realizando los siguientes pasos: Fiatne. v Retemazs

oo v fora Fétnea

“da isplems.
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2. Saque el dispositivo de |a bolsa portatil.

g -

Si se retira la bateria, limpie con un pafio seco la bateria y el compartimento de la bateria.”’

4. Limpie el exterior del dispositive usando un pafic humedo con un limpiador domestico suave y

séquelo con otfro pafio.

Desinfeccién

Las tapas exteriores del dispositivo y la bateria recargable deben desinfectarse entre usos de

pacientes como sigue:
1. Limpie el dispositivo como se indica arriba.

2. Segun las instrucciones del fabricante, utilice una toallita himeda Discide Ultra para

desinfectar el exterior del dispositive y séquelo con un pafio.(Fabricante: Pélmero.

www.pélmerohealth.com 0 equivalente)

[3.11] Alarmas

que se ve 3 |2 Tquierda,

0 predse ol botén Inicio en

el dispositive para volvee

7 la pantaila deinicio v
Aparecaca ka tercers pantalia
con ef simbeln de slarma de
frecuancis respiratorias alta
SNEKS el esquina supenicr
ixnuierds para indicar &
estado de alarms.

Hota: esta alavma podrta
fardas hitsta 36 ssquntos en
activarse desda i momeats
an que sg produce e
skpacitn de slama,

Indicadores
visuales y suditivos Descripddn Quet hacer
1 pitido
qu: ée iy mn:z da Alierma de freosencda
sequndaz respiratorta aha
e o} Estaalarmaindicaqueis
frecunncia recpiatoria det
frag. Rush Mta wsuaric supset fa recwpencia
P . mézsma da pulo del dispasi-
b A tivo. £l dispositivo sigue fon-
e - cionando adacuadsmerse ¥
ity VWY W AT todavia asninistia la micine
L P cantidad de oxfgena para ta La atarma se
configueackin del wuaio, rRstAbeCs IRGRND0
Ia frecuencia
Pudse el botsn amariflo da respirataria s2 reduce.
p sthenciar by darma 2n b zz’;:}:”g;j;w“@
L] .
pantalts pars s#enciar la
@ alerma temiporaiments, y duranta 30 segundos
g aparsce 13 segunds pantalla m:‘“b‘m’ Iz

i esta 2larma se
produce & aenudo,
prontgae S0 CONLMLS
coa el proveador ded
EUPO.

T, Ivana Releearn

ren Lot Lo

Phifips vrgentna 50« Healtheare
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sdicadores

vhales youditives, | DeSTIPGSn Qat hacer FPr [F,f,];-u .
Y AL TR SR ] P P
,_ wf0) fiF
Epitda Aarma de fakta de X
Gt 5 repite cda
o sequndus £ota sharma se prstore
cuaneEn no se detnd s Una
ry -1 | respranin durants gn
pencda de I mistno
Faltx e regpiramider s Pudse ol boldn amanllo
P — de simeeiar fa alarme en ta
o e panafa para shendarlz
Y s tarposimenta, y
aparece 1a segunda partadia
s ot que s e 3l ompakerda, O Py beta
pulse athotdn Inico 2n o e
dispositive pars vobvera b canaxitn :.kb“m"h
pantzla da 1oy 3parecerd al dispositivo.
[a teereta pantatta con ol
simbolo de alarma de fakta Asaqurese de gue
ge respracda (NBLen s la canuta nass! esté
eLANG SUpenior ipgueerda adecuadamente
para inchcar ot estado de calocada sobre su
alarma activo, rastra y deectar
Esta starma te restabisge por respirannic 3 mavs
SmEmatanponc arss e | el nase.
detects wna respiracitn. Srel
dapostive etd lunconando
wort batesia y na se deterta A?enqgugeﬁequ
iracifn despues de dipeo- elt o m ,
“I‘SP' " $4 i no ests retorodo
o ol obstrondo.
o GBpositivg s Spagapara
conservarenes (Ete
Atermz estd martns dugnte
ez s daspoes de la
PuUSF B0 M. .
Hota: 3l iriciane & dsposit-
v, £5ta alarma puede tardar
un maximao d2 12 menutas 2
st el oenenin en Qe
513 presante b situacion os
abarriua_ 5i pan, pronos tandae
tiasta 7 qunitos oft ativarse.
Guia para resolucion de problemas
Problema Causa posibla Qué debe hacer
H dispositivo | La bateela estd iHile os cablas de afbnatacion
no se encignde | agotada, da (4 o OC para hacer funcionar &
dispesitivo ficon la baterfa insertada)
y para recargar 1z batena, 5i esto
no seswelve #f problema, pongase
en contscto Ton o provesdor det
BQLRpRO.
Batera no instalada | Extraiga ba batsrfa y vuelva a
comectamente. instatarts correctarnente
Batén de Pulse &l boton de encendido/
encendido/apagado | apagado dos veces.
no prestonado dos
veces
El dispostive | SirnphyGe Minino | Pulse of boton de encendido/
no activara esti encendido, apagade dos veces.
un puslso de Eltubo dela canulz | Asequrese de que ol tubo esté
oxtgend astd retorcide o cewvactachy adecoadamente al
dobladin, orifcia de salida de oxigenc y de
quie e sufva ningura obstruccién,
Funcienamianto Priregase an contacto con el
defeciugso daf provoodor Aol equipo.
dispositiva. ,
El amcicperiey El dispositive s= Siga utibzando & dispositive y
o se estd calentando, espere M) minutos para que st
- adrinistraala dispasitivo administre axigent a
Losertrackin {3 concentracin prescsits, Siel
completa peoblema persiste, pongase en
enntacto con al proveedor del
SITIHEO.
Se protduce una | Bl dispesitve Conzulte o apartada $imbolos de
alzrma PRCESItE su 1a pantaile e mdicadores de alarma of
M | atencion, pata ohiener informackn sobre las 0 ’ fren
aita do los AngaiLimbfech alarmas conartas y sober queédebe | ol Viucty ov. ot
} hacer catitheare

Apuderdda
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[3.12]: CONDICIONES AMBIENTALES
Informacién sobre compatibilidad electromagnética (CEM)
Clasificacion

Concentrador de Oxigeno Simply Go Mini

0580

El SimplyGo Mini se clasifica como; '

» |EC Clase ll Equipo alimentado internamente

» Pieza aplicada de tipo BF

« 1P22: equipo a prueba de goteo

« Este equipo no es adecuado para utilizarse en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con aire
0 caon oxigena u oxide nitroso.

« Funcionamiento continuo

Guia y dedaracida del {abricante: emisiones eloctromagnéticas
Simnplyto Mini esta indicado para utfizarse en el entorng electromagnético aspecificado a continuacion. El usuaric de :
SimplyGo Mini debe asegurarsa de que se utilice en diche entomo.
Prueba de emisiones Cumplimiento | Entorne electromagnético: guia |
Ernisiones de radicfrecuancias Grupo ¥ B dispositivo utifiza energla de radiofracuencia solamente para '
CISPR 1Y i funcionamiento interno. Por 1o tanto, sus emisiones de ra-
dinfrarieencias son muy bajas ¥ no es probable que produzcan i
mterferencias en los equipos electronicos cercanos. b
Ernisianes de radiofrecuencias Clase B El dispositivo es adecuado para uttlizarse en todo tipe de |
G5PR Y establecimientes, incluidos los establecimientos domésticos !
- - y los conectados directarnenta ala red publica de suministro :
Emistones arnoaicas Clase A eléctiico de bajo vattaje gue abastece a los edificios utilizados
IEC 61000-3-2 para fings domésticas, '
Fluciuaciones de tensién y emisiones de flicker | Cumple
IEC 61006-3-3
Emisiones de radicfracuencias El dispositiva €5 adecuado para utihzarse en vehiculos y barcos
CISPR2S
Guiay dectaracion def Eahricante: i idad elec gndtica

SimphyGo Mini esta indicado para utilizarse en el gntomo sheetromagretico especificado a continuacidn, El usuario de
SimpiyGo Mini debe asequrarse de que s2 utilice en dicho entorno,

Prueba de inmuntdad |Nivel de prueba [EC 50601 | Nivel de cumpiimisnto Entorne eloctzomagnétlon guia i

Dascartia alectrostitica
iDES}
JEC 61000-4-2

3%V par contacto
*15 KV por awe

£8 kY por contacio
+15 k¥ por atre

Los suelos deben ser de madea, ot rgon '
o baldosas de cardmica, 5 Tos suekos estan
cuhwertos con materlal sintéticn, ta humedad
relativa deberd ser af menos del 30%,

Transitona elechico =3 kY para Eneas del +2 k¥ para lineas del La cabudad de la energia e fa red elactrica
rapido ¥ rifaga surmaistro electrico stimunistnd sidctrico debe ser fa notmal de un entorno
{EC 61000-4-4 1 k¥ pars breas de +1 k¥ paralineas de doméstico u hosprtalatio,
eniradaisalida entrafaisalida
Canducdon de Sequin ko especifcado en Sequn lo especificada en El dispesitivo 25 adecuado para utilizarse en
transitonos siécircos 150 7637-2 150 76372 wehicuios y barcos
3l largo de lineas de
suministro
150 7637-2
Sobretension *1 k¥iinea a Unes 1 KV linea a finea La calidad dala enargla dela red eléctrica
- IEC 61000-4-5 +2 k¥ #inea 2 berra £2 kY lineg averna debe ser [a normal de un entomo
doméstico u hospitatario.
Huecos de tengsan, < 5% (calda>95%en |<5%U(caida»95%en | Llacatidad dels encrgla de la red eléctrica
intetrupricnes brevesy | U durante 0,5 ciclo en U | chwante 6.5 oclo en debe ser la normal de uh entorme '

VaTCiones de tenndn
en kas lineas de entrada

incrementos de 45 grados | incrernentos de 45 grados | dormésteoo u hospetalanio. S ef usuatio del

dispasitivo necesita un funcionamiento

Mota: U, es el voitaje de ts red grincipal de CA antes de la aplicacon det nivel de prueba,

Pé&glna 11 de 12

del suministro eléctrico |70 % U, (caida 30%en U} |70 U, daida 30 % en U] | cortinuada durante |as interrupciones
{EC 61000-4-11 drirante 0,5 segundos durante 0.5 segundos del suministro de 15 red eléctrica, s
recomienda cotectar et dispositivo a una
« 5% U, fcaida = 95 % en < 5% {caida > 95 % en fuente de alimentacidn minierrumpida o -a;‘ N ,
{Fdurante 5 sequndos U, dusante 5 sequndas una batera, o "?‘ﬂi-’:. ST {TTH 70
EELET W ITE] .
Campa magnético 30 Afm 3¢ A/mM Las intensidades de las campos mafirstipesy coemlog s _‘ 4
1encia de fa da fracuendia de |a comente debern ser theare

'@ﬁw;som HA 1as notmales de un entoino oo u

{EC 61000-4-9 hospitalario tipica
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ada

Guiz y declaracién del fabricante: mm

+ 515
eler g

&

Prueba de Nivel de prucha Nivel de
inmunidad &L 60601 cumplimisata Entorng electromagmético: guia
Los aquipos portdtiles o maviles de comunicaciones por
radeofrecuencia no deben utiizarse a una distandia inferior a
30 cm de cualquier parte del dispositlvo, incluidos los cables,
Radiofrecuendcia 3Vims 3 Vs
conducida De 150 kHz 3 80 MHz |De 150 kHz a 80 MHz
IEC 6100046
\ Radiofrecuencia 6Vims & Vrms
' radiada Bandas de Bandas de
[EC 61000-4-3 radicaficionade e radiafiriorado e
EMentre 150kHzy |IMentre 150kHzy
B0 MHz 850 MHz
Rad|efrecuencia 10%/m 10V/m
radada
IEC 61000-4-3 De80MHza 2,7 GHz

()

Er las proximidades de equipos marcados con el siguiente
simbaolo pusden producirse interferencias:

| Condiciones de Funcionamisnto:

| Temperatura: 5°C a 35°C
Humedad Relativa: 15 % al 93 %
Presion Atrosférica: 700 hPa a 1010 hPa (Altitud hasta 3048 m

£3.14] ELIMINACION

Deseche el dispositivo de acuerdo con las normativas focales. No o descarte con residucs

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

tarjeta de reciclaje de este producto.

3.16. MEDICIONES

Maria dp los nﬁ mbrecht
A erg

o .. Al mienos del #7 % en todas las confrguradianes
demw imdxirmo dal 96 %) sobire el rango ambiental
norminal
EY- 13
s 1{2_|ii¢[s
e ke £ ot iy
B 11t Ex] HE He o
| ap | oma | ome ] owe | owm
Confquracenes de 5 4] 173 Hd 152 al
ﬂkﬁ;: volimenes de P 1| omr | ome ] omr| omg
B IR EREEEENE
4 ] s ua | oms | 28 | ma
1% 50 AT
i 3R% en RTRY
43- 5% sobwe of rango anbrenal nominal
I e 1073 BPs 3 una tempersansde funcionamaects de
W0 o
Frwctiendia
respiatoria Hasta 40 HPM
Sergibitdad de
ackvacidn de 282 om0
inspiracion
irterfaz de usisario Pantalla tao il capacitiva

Puilips MR

TR T L
“:' \ - Penthear®
Al 1
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SimplyGo Mim esta indicado para utlizarse en el entorno electromagnético especificads # continuacion. El usvario de
SienplyGo Mind debe asegurarse de gque se utilice en dicho entorno.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2305-16-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Al'g-eatwﬂ Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
0 .......... TR ‘, y de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., se

autorizdé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios caracteristicos: .

Nombre descriptivo: Concentrador de Oxigeno.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-873 Conceftrade
Oxigeno.

yres de

Clase de Riesgo: II
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics. .

Indicacion/es autorizada/s: pacientes que requieran concentraciones elevadas de

oxigeno de forma complementaria, bajo prescripcion facuitativa. Capaz de

mantener un uso continuado en entornos domeésticos, institucionales y de
con trasfados frecuentes.

Modelo/s: Sistema con bateria estandar Simply Go Mini; Sistema con
extendida Simply Go Mini,

Periodo de vida util: 5 afios.

Forma de presentacién: por unidad.

viaje o

bateria

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

Nombre del fabricante:

Respironics Inc.

Lugar/es de elaboracion:
1- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668 - Estados Unidos;l
2- 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068 - Estados Unidos; |
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