
'.Ministerio áe Sa{uá 
Secretaria áe Po{íticas, IJ{sgu{ación e Institutos 

)I.:N.'.M.)I.<T. DISPOSICiÓN N' 1 2 2 8 
BUENOS AIRES, 1 5 FES 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-19498/10-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Outlandish S.R.L solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

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

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

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 los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

DISPOSICiÓN N< '1 2 2 8 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca 

DeVilbiss, nombre descriptivo Sistema de oxígeno portátil y nombre técnico 

Concentradores de oxígeno, de acuerdo a lo solicitado, por Outlandish S.R.L., con 

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 39 y 29-38 respectivamente, figurando 

como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo nI 

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

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1272-102, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

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

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y nI. Gírese al Departamento de 
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DISPOSICION N' 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-19498/10-3 

~SICIÓN NO " 2 2 8 
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ANEXO 1 

OATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PROOUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ... :,..-2 ... 2 .. 8 ...... . 

Nombre descriptivo: Sistema de oxígeno portátil 

Código de identificación y nombre técnico UMONS: 12-873 - Concentradores de 

oxígeno. 

Marca: OeVilbiss 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Indicado para la administración de oxígeno 

complementario. 

Modelo/s: 30605, 3060S-A, 30605-0, 3060S-E, 30605-1, 3060S-0-A, 30605-

O-B, 3060S-0-C, 3060S-E-A, 3060S-E-B, 3060S-E-C, 3060S-I-A, 3060S-I-B Y 

3060S-I-C 

Período de vida útil: 5 (cinco) años 

Condición de expendio: Venta bajo receta 

Nombre del fabricante: OeVilbiss Healthcare 

Lugar/es de elaboración: 100 OeVilbiss Orive, Somerset - PA 15501 - Estados 

Unidos. 

Nombre del fabricante: OeVilbiss Healthcare Equipment (Shandong) Co Ltd. 

Lugar/es de elaboración: Linyi Economic Oevelopment Zone Intersection of 

Oongci and Beici Rd, Linyi City, Shandong Peoples Republic of China, 276023 -

China 

Expediente NO 1-47-19498/10-3 

DISPOSICIÓN No1 2 2 8 
~ 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

........ ~1 ... 2 ... 2 .. 8 ....... . 
CS./·/ 
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

1. Fabricado por: 

• OeVilbiss Healthcare 100 DeVilbiss Orive Somerset, PA 15501. 

1 228 

• OeVilbiss Healthcare Equipment (5handong) Co Ud, Linyi Economic Development Zone, Intersection of 

Dongci and Beici Rd, Linyi City, 5handong Peoples Republic of China 276023 

2. Importado por OUTLANDl5H 5.R.L. - Conesa 1041 - Oudad Autónoma de Buenos Aires. 

3. 5istema de oxígeno portátil - Marca: OeVllbiss, Modelo: 30605, 30605-A, 30605-0, 30605-E, 30605-1, 

30605-0-A, 30605-0-B, 30605-0-C, 30605-E-A, 30605-E-B, 30605-E-C, 30605-I-A, 30605-I-B, 

30605-1-C. 

4. ver Instrucdones de uso en el manual del usuario 

5. ver precauciones, advertencias, contraindicaciones, almacenamiento y mantenimiento en manual del 

usuario 

6. Conservar entre (-40° + 700) 

7. Oirector técnico: Osvaldo Ramón García MN 33.190 

8. Autorizado por la A.N.M.A.T PM-1272-102 

9. Condición de Venta: " ....................................................... " 

Fundonamiento inicial con baterías 

La batería nueva que se suministra con el sistema de oxígeno portátil iGo no está completamente cargada. 

Antes de utilizar el dispositivo por primera vez, deberá instalar, descargar y cargar completamente el paquete 

de baterías. 

1. Ponga en funcionamiento el dispositivo iGo, sólo con la alimentadón de la batería, hasta que la batería se 

vacíe completamente. La unidad se apagará y sonará la alarma de error de fallo de corriente. 

2. Conecte el cable de alimentación de CA y enchúfelo para cargar completamente la batería. Puede tardar 

hasta 4,5 horas de carga ininterrumpida. 

En caso de que se produzca una interrupción del suministro eléctrico, el sistema de oxígeno portátil se 

cambiará automáticamente a funcionamiento mediante batería (si está instalada). Una vez restabledda el 

suministro de CA, la batería comenzará a recargarse automáticamente. 5i la batería no está colocada durante la 

. del suministro, se activará la alerta por interrupción en el suministro de corriente y el dispositivo 
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iGo dejará de funcionar. Una vez restaurado el suministro, la unidad comenzará a producir oxígeno de nuevo a 

menos que se haya pulsado el botón de encendido/apagado para detener la alerta por interrupción en el 

suministro de corriente. 

TIempo de recarga de batería habitual 

El tiempo habitual de recarga de una batería totalmente descargada es de entre 2,0 y 4,5 horas, en función de 

la configuración de flujo. Si la batería está demasiado caliente, la carga no comenzará hasta que se haya 

enfriado lo suficiente. Una temperatura extrema puede prolongar el tiempo de carga. 

1. Compruebe que el filtro de aire esté colocado en su sitio antes de comenzar a utilizar el sistema. Si es 

necesario limpie el filtro de aire, lávelo con agua jabonosa y déjelo secar antes de utilizarlo. Si fuese necesario, 

sustitúyalo por un nuevo filtro de aire. 

2. Conecte la unidad a una toma de CA, de CC o asegúrese de que hay una batería cargada instalada. 

3. Conecte el tubo a la salida de oxígeno y la cánula. 

4. Conecte una cánula nasal estándar a la salida de oxígeno y a su nariz y cara. Respire con normalidad a 

través de la cánula. 

5. Pulse y mantenga pulsado el botón de encendido/apagado para activar su dispositivo iGo. Cuando la unidad 

está Activada, todos los indicadores luminosos del panel de control se encienden brevemente y suena una 

alerte acústica durante un momento. 

a. Al utilizar una fuente de alimentación externa: 

En modo PulseDose: Transcurridos unos segundos, sólo permanecerán encendidos los indicadores luminosos 

de alimentación externa, oxígeno normal y velocidad de flujo. El indicador de flujo se iluminará con cada 

respiración. Si se instala una batería, los indicadores luminosos de estado de batería se iluminarán para indicar 

el nivel de carga de la batería o se iluminarán alternativamente siguiendo un patrón circular para indicar que la 

batería se está cargando. 

En modo de flujo continuo: Transcurridos unos segundos, permanecerán encendidos los indicadores 

luminosos de alimentación externa, oxígeno normal, indicador de flujo y veloddad de flujo. Si se instala una 
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batería, los indicadores luminosos de estado de batería se iluminarán para indicar el nivel de carga de la batería 

o se iluminarán alternativamente siguiendo un patrón circular para indicar que la batería se está cargando. 

b. Al utilizar suministro eléctrico a través de una batería: 

En modo PulseOose: transcurridos unos segundos, sólo permanecerán encendidos los indicadores de oxígeno 

normal y velocidad de flujo. Los indicadores luminosos del calibrador de estado de batería también se 

encenderán para indicar el nivel de carga de la batería. El indicador de flujo se iluminará con cada respiradón. 

En modo de ftujo continuo: Transcurridos unos segundos, permanecerán encendidos los indicadores luminosos 

de oxígeno normal, velocidad de flujo e indicador de flujo. Los indicadores luminosos del calibrador de estado 

de batería también se encenderán para indicar el nivel de carga de la batería. 

NOTA: el sistema iGo tiene un dispositivo detector de oxígeno (oxygen sensing device, OSO) para controlar la 

pureza del oxígeno una vez finalizado el proceso de estabilización del oxígeno (después de aproximadamente 

20 minutos de funcionamiento). Una vez estabilizado, el OSO controla la pureza del oxígeno y avisará si la 

pureza desciende por debajo de un nivel aceptable. 

6. Para cambiar el modo de suministro, pulse el botón de selecdón de modo. El dispositivo iGo se iniciará en el 

último modo y con la última configuración de ftujo que se estuviera utilizando. 

a. Funcionamiento en modo de flujo continuo: se proporcionará un suministro continuo de oxígeno a través del 

tubo y la cánula nasal. 

b. funcionamiento en modo PulseDose: si no se detecta una respiración trascurriendo 30 segundos, sonará una 

señal acústica. Si transcurren 60 segundos más sin que se detecte una respiración, la unidad pasará 

automáticamente al modo de ftujo continuo con la última configuradón de flujo continuo utilizada. 

7. Compruebe la veloddad de ftujo para asegurarse de que se ha establecido la configuración prescrita. Si es 

necesario realizara algún ajuste, utilice los botones de configuración de velocidad de flujo para ajustar la 

veloddad de flujo a la configuradón prescrita por su médico. 

Resolución de problemas 
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la unidad no funciona No se 
enciende níngun indicador lum!nos.o y 
no ocurre nada JI rnantener puhado el 
botÓn de e:ncendidoJapagado durante 
j segundo. 

La uradad 1\0 funoona El Indicador 
!ur1!inoso de Jlill"et¡t,lóón eXternil 
parpadea con lIna alerta acústIca. Se 
ha M.:tJVado la a!enJ pm' !r!teITupoón 
eH el ~(;rn¡n!stro de cornente. 

El ;ndlcador hjnl,no~o de ausencia de 
respiracíón parpade'd y suena una 
alerta aCÚStlGl (sólo en modo 
PulseDose) 
b unidad se configuré en modo 
PulseDose, pero se ha carnbíado a 
flUJO continuo po~que no se ha 
detectado l1ingwlJ respirac.!ón 

No puedo aju~tarfcarnblar la velocidad 
de f1ul'o 
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1 No ha mantenido pulsado el bot6n de 
encendido/apagado. 

2 No hay una fuente de alimentación externa 
conectada o una baterfa ins.talada 

3 La unIdad no funciona correctamente. 

1 El cable de alimentacIón de CA no está 
corre<:tamente enchufado a !a roma de 
corriente de la pared o el adaptador de ce 
no está conectado, 

2, La batería cargada no esta ins[alada o la 
bateria está defectuosa, 

3. La toma de corriente de la "ared no tiene 
suministro eléctriCO. 

<, El adaptador de CA esta darndo 

5, La salida de! puerto de cOrriente adicional de 
ce está Ilanado. 

6 El adaptildor de ce está dañado. 

,. E! tubo de oxígeno o la cánula están 
obstn¡idos. 

1. La cánula no está correttame¡m~ ajustada, 

3, El tubo () la cánula son demasiado largo,~ 

4 E! hum!dificador está conectado 
5 Se esci tlt¡l!zando la cánu!a de flulo bajo 
6 El puerto de presión atmosférica está 

obstruido. 
7 El paCiente no es un candidato adecuado para 

el suministro de oxígeno e!1 modo PulseDose 

NOTA-la ullídad se cambiara 
aulomáticamente el modo de flujo 
continuo sí este estCtdo no se corrige, 

1. Su proveedor ha bloqueado la velocidad de 
flUJO. 

L La unidad no funciona correCtamente. 

sOWÓÓN 
L Puls.e el botón de encendIdo/apagado y 

rnanténgalo pulsado durante un .segundo. 
2 Enchufe una fuente de alimentaCión extema o 

coloque una batería cargada. 
3, Póngase en contacto con su proveedor de 

DeVilbi$$. 

L Compruebe la coneXlóI1 del cable de corriente de 
la ton!a de la pared y la conexion de! adaptador de 
!a Unidad, 

2. Culoque la una batcnJ cargada o pongase en 
contacto con su pn:weedor para que le 

J 
proporcione un recambIO de batería 
Compruebe el mterruptor de cirwiw doméstiCO y 
restablézcab s¡ es neCHSMio. lJulite una toma de 
corriente de pared distinta si se vuelve a producir 
Ul1a ~íttlac.lón similar 

4. Póngase en contacto con su proveedor de 
DeVilbiss. 

5 Compruebe el fusib!e del autornóvlL 

6 Póngase en COO[acto c.on !lU proveedor de 
DeVilbi&s 

Si las solUCIones antenores no fUl1Clon31!. póngase en 
Contacto con su proveedot de DeVilbiss 

L Desconecte !a cánula. SI se restablece f!! flujo 
correctameme, limpie o sustituya la .;:anula. 
Desconecte el tubo del oxígeno de la salida de 
oxígeno. Si se restab!ece el nujo correctamente, 
compruebe si el tubo del oxígeno está doblado o 
tiene alguna ObStruccion, Sustituplo ~i es 
fle<e~an(), 

2 Compruebe todas las conexiones de la cánula para 
asegwarse de !lue están apretadas y aítlste la 
cánula para que se adapt~ cómodamente a su 
nariz.. Asegúrese de que el tubo no este doblado 

3 Sustituya el tubo u la cánula e)(lstente~ por otros 
mas cortos 

4 Retire el humidificador 
5. Sustitúyala por Una drula estándar. 
6, Elimine la obstrt;CClón 

7, Uti!ice el suministro de flu!o continuo con aque!lo~ 
pacientes en los que no funóorle el sistema de 
act.vacion del equipo (por ejemplo, paCientes que 
respiren pm la boca con el velo del paladar 
cerrado,) 

Si las soluciones anteriores no funoom.l1. póngase en 
contacto con su proveedor de Dey,!biss 

1, 

2 

P6ngase en COntacta con su proveedor de 
DeVílbís$.. 
Póngase er¡ contacto r:()n su proveedor de 
DeVi!biss, 
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El ;'ndicador amariHo de poco oxígeno 1. El filtro de aire e:$tá bloqueado 1. Compruebe el filtro de aire, Si el filtro está stido, 
(low Oxygen) está encendido, límp;elo siguiendo las instrucciones de limpieza, 
OBIEN 2 El escape está b!OqU~ildo 2. Comprlrebe el área de escape; asegúrese de que 
El indil.':ador luminoso ¡'ojo de servido IlQ ha)'a nada que obstruya las salidas de escape de 
se ha encendido y suena una alerta la unidad. 
acústica SI las soluciones anteriores no funcionan, p6ngase en 
los ,ndkadore:. luminosos de contactO con su proveedor de DeVilbiss. 
alimentación externa ylo alimentaCión 
de b:\tería estin enct"!!ldído$. la unidad 
está en funcionamiento 

El in<!lCador !umino~o rclo de ServiCIO I El filtro de aire está bloqueado I Compruebe el filtro de aire. Si el filtro está sudo, 
está encendido, los ;ndicadores limp'elo siguiendo las instrucciones de l!mpie2a. 
luminosos de alimentación externa y/o 2 Compruebe el área de escape: asegúre~e de que 
alimentación de batería están 2 El escape ená bloqueado. no haya nada que ob~truya la .. salidas de escape de 
encendidas. La alerta acustica esta la unidad 
son;:mdo. la "nldad no fut'lc:ona l La unidad se ha reralentado. 3a. Deje a la unidad que se enffie e inténtelo de 

nuevo. 
3b. Co!oque 13, unidad en tln empl.uarn'ento más 

fresco. 
Si l:u :>oluc:íones anteriores no funCEonan, póngase en 
contacto con Su proveedor de- DeVilbiss 

L.'l alerta de por interrtJpdón ~n el I l.a bateria está completamente descilrgada, 1. Recargue la batena. 
surn'nistro !.le comente ~e ha act!'l3do 2 Se ha perdido la cone:.:ión de abmentación 2. Coloque la batería o COntKte una fuente de 
(indk:ador Jurfllnoso de alimcn-trldón externa y no hay n'nguna bateria 'l1sralada, ah'l1ent?ci6n exterr¡a, 
e)(terfla parpadea y suena una alerta 
acústica) 

El md'cador luminoso rojo de servicio 1. El tubo del oxígeno o b r.ánub están 1. Desconecw la cánula, Si se ¡<establece el flUIO 
parpadea, El Indicado!' h,lIni!lQso de bloqueados o dañados. c.orrec.[amente, limpie o s.ustlwya la cánwla, 
flujo parpadea. L'l alerta iloJs.tl<:a está Desconecte el tubo del OXigeno de la salid" de 
sonando. La unidad eStá en oxigeno Sl se restablece el flulo corr'ectamente, 
furKlonamierto compruebe si d tubo del Oldgéno está doblado o 

tiene alguna obstruccion. Sustitliyalo si e~ 
necesario. 

La linidad no fl,¡ncÍQna COI1 una b."lteJ'ía l. La batena se está recalentando. 1. Deje que la batería ~e enfrie. 
cargada. l3. alerta por InterrupCión en 
el summinro de corriente se ha 
actiVado. 

El adaptador de ce está conectado 1. La conexión a la f\lente de alimentaCIón de I Asegurese de que la sahda adicional de ce esta 
La unidad fundona de~de la bateria o ce es defiCl(',nte. !impta y que se puede realizar una cone){ión 
no funciona. Elll1dicadcl' de correcta. Introduzca el otr'O extremo del 
alimentación externa no está adaptador de ce en la ~alida adiCiona! de ce de! 
en<:endióo vehículo. 

2 La potencia de la fuente de alimentaCIón del 2 Si la fuente de alimentación del vehículo desdel;de 
vehículo (conector de acce~orios de! vehcu1c) a niveles demaSiado baJos para el adaptador de 
es demasiado baja para el adaptador dp.: ce ce. el dispos,tlvo :Go volverá al modo de 

funcionamiento mediante baterfa (si hay una 
colocada) o dejara de fundonar h:uta que se 
restablezca la corriente, 

3 El fus'ble del vehinilo está fundido 3 Compruebe el fUSible y susüúya!o Si es necesario. 

E! indicador luminoso de estado de I Es necesapo ca¡'gar la batería, I Conecte la unidad a una fuente de alimentación de 
baten'a más baja está en amarillo U CA o sustituya la bateria descargad;) por una 
(Jnidad emite una señal acust1cZl batería cargada. 

2 Conecte la unidad a una sahda adicional de CC 
para póner en rnarcha la unidad (la batería no se 
recargará). 

Los indicadores lumi(\Qsos de eStadO I Es ne:cesano reparar la bateria. I Descargue la batería completamente y, a 
de batena nunca Indl<:3.n que la bateria contmuac:ión, carguela de nuevo. 
está totalmente c:u-gada, 2 La. batería está ddectuosa 2. Póngase en COt'ltacto con su proveedor de 

DeVilbiss. 

El Indicador luminoso amanllo de I La ul'lJad está equipada con un s¡.~wma de I Si el indicador h.lfl1moso se enoerlde durante más 
e~tado de batería parpad,"a comprobaCión de baterías integrado y el 

paquete de: baterías se está comprobando. 
de S minutos, indicará que la batería esta danada. 
Póngase en Contacto con Su proveedor de 
DeVllblsS para que la reempl'ilCen. 

1r::,¡¡:~\JISH S.RL. 
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SIIIrroMA ...... ~f!dsllllt .. .. .... ....... ./ ..... :SOI.l./t:ION . ... .. 
La alerta acústica suena 1, El vehiculo !'lO está en marcha. ¡, Arranque el vehkulo 
interfTutentemente cuando la umdad 2. La conexión a la fuente de alimentación de 2. Asegúrese de que la salida del pue>1:0 de cornente 
está funcionandQ con ún adaptador de ce es deficiente adicional de ce está IU'fIpia y que $e ptJfilde realiur 
ce una conexión corre<:ta. Introduzca el adaptador de 

ce en la sal¡da adicional de ce de! vehlCulo. 
3 El sistema eléctl"ico del vehículo esta 3. Haga que un técruco en autornovi!es cualificado 

sobretargado o dail:tdo. compruebe el sistema e!é<::trko del vehku!o 
mientras el dispositIVO !Go está conectado. 

nempo de ejecuCi6n de nivel de 1. Es necesano reparar la b,l1:t:ria. 1. Realice una desca¡·g.a completa 'l . .1 continuación. 
D:tterh balO. 

2. El filtro de aire está bloqlJCado 
una carga del ! 00% de la bateri:t 

2. Compruebe el filtro de aire Sí el filtro está 5U(IO, 

3 El ('scape está bloqueado. 
lirnpielo siguiendo las ínstnlcclones de limpieza. 

3, Compruebe el área de escape; asegúrese de que 
no haya nada que obnruya !as salldas de escape de 
la unidad, 

4, El ~i!en(lador del filtro de entrada está 4, Sustituya el filtro!silenciadol' de entrada 
bloqueado. Si las soluciones amenores no funCionan, póngase en 

com:t(fO con su proveedor de DeV¡lbiss 

Si ocurre nHlquier otro pf"Oblerna el L DESACTIVE la unidad y coneCte su t.lstem:t de 
CiSp05ltiVO iGo. oxigeno de reser"v<L Ponga~e en contacto con su 

proveedor de DeVilbis.~ inmediatamenre. 

Precauciones importantes: 

Peligro 

o El oxígeno acelera la combustión. No fume mientras utilice el equipo de oxígeno de Devilbiss ni cuando 

esté cerca de una persona que esté utilizando terapia de oxígeno. Mantenga cerillas, cigarrillos, tabaco 

y velas encendidas lejOS del lugar donde se encuentra almacenado o en funcionamiento el sistema. 

o Para reducir el riesgo de quemaduras, incendio o lesiones a las personas: el oxígeno, aunque no es un 

material inflamable, acelera y mantiene intensamente la combustión de materiales inflamables. Si sabe 

o sospecha que se hay escapado oxígeno de una forma distinta a la del fundonamiento habitual, abra 

puertas y ventanas para ventilar el espacio. 

o Para evitar elevadas concentraciones de oxígeno: No deje que el dispositivo iGo esté en funcionamiento 

mientras no lo esté utilizando. No deje la cánula sin vigilanda mientras la unidad esté suministrando 

oxígeno. Las elevadas concentraciones de oxígeno pueden acelerar la combustión. Conserve el equipo 

en una zona bien ventilada. 

o Mantenga el dispositivo alejado 1,6 metros de paredes, cortinas y cualquier otro objeto que pueda 

impedir que el aire fluya libremente hada y desde el dispositivo iGo. El dispositivo iGo debe estar 

ubicado en lugares alejados de agentes contaminantes y humos. 

o No utilice aceites ni grasas: es posible que se produzca una ignición violenta y espontánea si aceitas, 

gra u otras sustandas derivadas del petróleo entran en contacto con oxígeno bajo presión. 

, 
OUTi./ 
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Mantenga estas sustancias alejadas del sistema de oxígeno, los tubos y las conexiones, y cualquier otra 

fuente de oxígeno. No utilice lubricantes derivados del petróleo ni de cualquier otro tipo. 

• Evite que se creen chispas cerca del equipo de oxígeno. Se incluyen las chipas producidas por la 

electriddad estática creada por cualquier tipo de fricción. 

• No utilice aerosoles ni anestésicos inflamables cerca del equipo. 

• Peligro de electrocución. No lo desmonte. El sistema de oxígeno portátil iGo no contiene piezas que 

pueda reparar el usuario. 

Advertencias 

• No instale, monte ni utilice este equipo sin primero haber leído y comprendido el manual de 

instrucciones. Si no entiende las advertencias, precauciones e instrucciones, póngase en contacto con 

su proveedor. 

• Mantenga todas las unidades alejadas de los niños. No permita que personal no autorizado y sin la 

formación necesaria utilice el equipo. Nunca toque ni intente reparar el equipo usted mismo. Si tiene 

alguna pregunta o sospecha que su equipo no funciona correctamente, póngase en contacto con su 

proveedor de oxígeno. 

• Si el dispositivo iGo tiene un cable de alimentación o enchufe dañado, si no funciona correctamente, si 

se ha caído o ha sufrido algún daño, o si se ha sumergido en agua, no lo utilice y llame a un técnico 

cualificado para que lo examine y lo repare. 

• El dispositivo está equipado con una válvula de liberación de alta presión para garantizar la seguridad 

del usuario. 

• La modificación de la configuración de L/min. Afectará a la dosis de oxígeno suministrada, no reajuste 

la configuración de L/min. Salvo que así se lo indique su médico. 

• Como ocurre en cualquier dispositivo que funciona con electricidad, el usuario puede experimentar 

períodOS de no funcionamiento como resultado de la interrupción del suministro eléctrico o porque 

deba ser reparada por un técnico. Un concentrador de oxígeno no adecuado para aquellos pacientes 

que pudieran experimentar consecuencias adversas como resultado de esta interrupción temporal. Se 

recomienda disponer de una fuente alternativa de oxígeno en caso de interrupción de suministro de 

corriente o fallo mecánico. No ignore los alertas. El uso del dispositivo no está destinado a su uso como 

aplicación de soporte vital, ni proporciona funciones de monitorización de pacientes. 

33190 
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• No deje el dispositivo ni el adaptador de ce enchufado al vehículo cuando el motor no esté en 

funcionamiento ni intente arrancar el vehículo mientras el adaptador de ee esté conectado al mismo. 

La batería del vehículo podría agotarse. 

• No utilice el dispositivo o cualquiera de sus accesorios en agua estancada, ni los sumerja o exponga a 

contacto con el agua. La carcasa del dispositivo no proporciona protección frente a efectos negativos o 

la entrada de líquidos. Podrían producirse daños en la unidad o una descarga eléctrica. 

• Proteja los adaptadores de CAlce y batería de gotas o vertidos de Huidos para evitar poSibles peligros 

de descargas eléctricas. 

• La batería recargable puede explorar y provocar posibles daños si se echa o expone a un fuego. 

• No cortocirculte los contactos de metal de la batería con objetos metálicos como, por ejemplo, llaves o 

monedas. Puede provocar chispas o un calor excesivo. 

• No desmonte, perfore ni aplaste la batería. Los electrolitos de la batería recargable puede resultar 

tóxica si se ingiere y puede provocar daños en la piel y los ojos. El uso de una batería deteriorada 

puede causar daños personales. Mantenga la batería alejada de los niños. 

• Este dispositivo contiene componentes eléctricos y/o electrónicos. Para desechar los componentes del 

dispositivo, se deben seguir los planes de reCiclaje y las ordenanzas locales reguladoras. 

• Este equipo no resulta adecuado para ser utilizado en presencia de una mezcla anestésica inflamable 

con aire o con oxígeno o con óxido nitroso. 

Precauciones 

• No utilice el dispositivo en un lugar donde el aire pueda estar contaminando con monóxido de carbono 

o hidrocarburos, ya que dichas sustancias podrían reducir la vida útil de la unidad (por ejemplo, cerca 

de calentadores, hornos o motores de gasolina en marcha). 

• Utilice únicamente los adaptadores de CA y ce proporcionados con el dispositivo iGo. El uso de 

cualquier otra fuente de alimentación anulará la garantía. No utilice adaptadores, accesorios ni piezas 

que no hayan sido autorizados por DeVillbiss. 

• Coloque el tubo de oxígeno y los cables de suministro electrónico de modo que no haya peligro de 

tropezar con ellos. 

• No utilice el dispositivo con otro equipo (por ejemplo, humidificador, nebulizador, etc.) cuando esté en 

modo PulseDose. 

-"''r'ALOe 1,"' ",A'" 
INGJ!NJE 
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No exponga la unidad a una temperatura fuera del rango de la temperatura de almacenamiento o 

fundonamiento especificada, ya que podría dañarse la unidad. No exponga la batería recargable a 

temperaturas superiores a los 600C como, por ejemplo, un vehículo aparcado a pleno sol o en un día 

caluroso. 

Si el indicador luminoso de alimentación externa parpadea y suena la alerta acústica, pero la unidad no 

fundona, no hay suministro de corriente a la unidad. 

No coloque el dispositivo cerca de otros equipos o aparatos que puedan crear o atraer campos 

electromagnéticos. Colocar la unidad en campos electromagnéticos de intensidad superior a 10 V/m 

puede afectar a su funcionamiento. Algunos ejemplos de este tipo de componentes son los 

desfibriladores, los equipos de diatermia, los teléfonos móviles o celulares, las radios CB, los juguetes 

teledirigidos, los hornos microondas, etc. 

Procedimiento de limpieza 

Antes de llevar a cabo cualquier procedimiento de limpieza, DESACTIVE la unidad. 

Nota: no utilice lubricantes, aceites ni grasas. 

Filtro de aire. 

El filtro de aire debe limpiar al menos una vez a la semana. Para limpiarlo, siga estos pasos: 

1. Retire el filtro de aire. 

2. Lávelo en una solución de agua tibia y detergente lavavajillas. 

3. Aclárelo bien con agua templada del grifo y séquelos con un paño. El filtro deberá estar completamente seco 

antes de volver a colocarlo. 

Precaudón: No intente poner en funcionamiento la unidad sin el filtro de aire o mientras éste esté húmedo. 

Cable de corriente y adaptador de CA/adaptador de CC 

Los adaptadores y cables de corriente se deben limpiar cuando sea necesario. Para limpiarlos, siga estos pasos: 

1. Desconecte los cables del dispositivo iGo antes de limpiarlos. 

2. Limpie los cables con un paño húmedo con un limpiador doméstico suave y séquelos. 

'SVAltt¡.~ INGeN GARC¡ 

~ 
.. ~ - MAl: ST IAl 
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Cánula y tubo 

Umpie y sustituya la cánula y el tubo siguiendo las indicaciones de su proveedor 

Las cubiertas exteriores y la batería recargable deben limpiarse según sea necesario. 

1. Apague el dispositivo iGo y desconéctelo de la toma de ce o CA antes de proceder a su limpieza. 

2. la batería debe permanecer instalada y la debe limpiar con un paño junto con las cubiertas. Si retira la 

batería, limpie la bandeja de la batería y la batería con un paño seco únicamente. 

3. Umpie las cubiertas exteriores del dispositivo iGo con un paño humedecido y un limpiador doméstico suave, 

y séquelo a continuación. 

( G/tavo JI, \ j Gerente 

ight 

05VALDO ARc. 
ING~NIERl IIlliIM.lrRIA. 
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PROYECTO DE ROTULO 

1. Fabricado por: 

• OeVilbiss Healthcare 100 OeVilbiss Orive Somerset, PA 15501 

• DeVilbiss Healthcare Equipment (5handong) Co Ltd, Linyi Eoonomic Development Zone, Intersection of 

Dongci and Beici Rd, Linyi City, 5handong Peoples Republic of China 276023 

2. Importado por OUTLANDI5H 5.R.L. - Conesa 1041- Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

3. Sistema de oxígeno portátil - Marca: DeVilbiss, Modelo: 30605, 30605-A, 30605-0, 30605-E, 30605-1, 

30605-0-A, 30605-0-B, 30605-0-C, 30605-E-A, 30605-E-B, 30605-E-C, 30605+A, 30605-I-B, 

30605-I-C. 

4. Serie N° 

5. ver instrucciones de uso en el manual del usuario 

6. ver precauciones, advertencias, oontraindicaciones, almacenamiento y mantenimiento en manual del 

usuario 

7. Conservar entre (-40° +70°) 

8. Oirector técnico: Osvaldo Ramón García MN 33.190 

9. Autorizado por la A.N.M.A.T PM-1272-102 Jli v""tltlfll ~~ 1¡!1 USTRIAL 
331g0 

10. Condición de Venta: " ....................................................... " 

DeVi/biss - Guardian - Kid Karl - Quickie - Jay - Caire - Western - S/eep Net _ Permobi/ 35 

Conesa \04\ (CI426AQU) Buenos Aires. TeVfax 4553-8288/455\-7557 E-mail: info@outlandish.com.ar 
......... _ .. ~l __ ,.l:_ ... __ IJ ____ _ 



:Ministerio áe Salud 
Secretaría tIe Po{íticas, I}¡fgul"ación e Institutos 

jI.:N.:M.jI. 'I 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-19498/10-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 
Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO .. ~, ... 2, .. 2 .. 8, y de acuerdo a lo solicitado por Outlandish S.R.L., se autorizó la 
inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 
característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de oxígeno portátil 
Código de identificación y nombre técnico UMDN5: 12-873 - Concentradores de 
oxígeno 

Marca: DeVilbiss 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Indicado para la administración de oxígeno 
complementario. 

Modelo/s: 306D5, 306D5-A, 306D5-D, 306D5-E, 306D5-I, 306D5-D-A, 306D5-
D-B, 306D5-D-C, 306D5-E-A, 306D5-E-B, 306D5-E-C, 306D5-I-A, 306D5-I-B Y 
306D5-I-C 

Período de vida útil: 5 (cinco) años 

Condición de expendio: Venta bajo receta 
Nombre del fabricante: DeVilbiss Healthcare 
Lugar/es de elaboración: 100 DeVilbiss Drive, 50merset - PA 15501 - Estados 
Unidos. 

Nombre del fabricante: DeVilbiss Healthcare Equipment (5handong) Ca Ltd. 
Lugar/es de elaboración: Linyi Economic Development Zone Intersection of 
Dongci and Beici Rd, Linyi City, 5handong Pea pies Republic of China, 276023 -
China 

C:::----
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Se extiende a Outlandish S.R.L el Certificado PM-1272-102, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ............ l.5.FEBJU11.. ... , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 
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