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''2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General COl1stitqyenle de 1813"

BUENOS AIRES, 1 1 JUN 2013

VISTO el Expediente N0 1-47-22464/12-6 el Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Praxair Argentina 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.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 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.
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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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

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 del producto médico de marca

Respironics, nombre descriptivo Concentradores de Oxígeno y nombre técnico

Concentradores de Oxígeno, de acuerdo a lo solicitado, por Praxair Argentina

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.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 4-5 y 6-19 respectivamente, figurando

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

misma.
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ARTÍCULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

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

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

ARTÍCULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1094-22, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

ARTÍCULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

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

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y llI. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-22464/12-6

DISPOSICIÓN N°

I~ 369 2
Dr. OTTO A. ORSINGHF.R
SUB_INTERVENTOR

A.tQ-.M~•. ~T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 3 6..9 2.
Nombre descriptivo: Concentradores de Oxígeno.

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

Oxígeno.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: diseñado para proporcionar oxígeno adicional a las

personas que necesitan terapia de oxígeno de bajo flujo. El dispositivo no está

diseñado para ser un equipo de soporte de vida.

Modelo/s:

- EverFlo~MConcentrador de Oxígeno

- EverFlo™ Q Concentrador de Oxigeno

- EverGo™ Concentrador de Oxigeno Portable

- SimplyGo Concentrador de Oxigeno Portable

Período de vida útil: 5 años a partir de la fecha de puesta en servicio.

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

Rótulo e Instrucciones de Uso a fs.: 4-5 y 6-19 respectivamente.

Nombre del fabricante:

1- Respironics, Inc.

2- Respironics, Inc.

I
3- Respironics, Inc.

Lugar/es de elaboración:
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1- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysvine, PA 15668, Estados Unidos.

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

3- 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-22464/12-6

DISPOSICiÓN N°

~kl~~L,
Dr. ono A. ORSING"'FR
SU8-IN"rERVENTOR

.•..N.M.A.'] ..
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ANEXO 11

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N°

" 3...6.9 2 ..



ROTULO
Uff!iiílPRAXA'R

RESPIRONICS - CONCENTRADORES DE OXÍGENO

Respironics - EverFlo ™ Concentrador de Oxígeno, EverFlo™ Q Concentrador de Oxígeno,

EverGo™ Concentrador de Oxígeno Portable y SimplyGo Concentrador de Oxígeno Portable

Fabricado por:

1- Respironics Inc. 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos.

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

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

Importado por: Praxair Argentina SRL

Saavedra 2593, El Talar, provincia de Buenos Aires

Marca: Respironics

Modelos:

EverFlo ™ Concentrador de Oxígeno

EverFlo™ Q Concentrador de Oxígeno

EverGo™ Concentrador de Oxígeno Portable

SimplyGo Concentrador de' Oxígeno Portable

Número de Serie:

Fecha de Fabricación:

III -
Condiciones de almacenamiento y manipulación:

Temperatura de almacenamiento: -34 Oc a 71°C



ROTULO

RESPIRONICS CONCENTRADORES DE OXÍGENO
PM: 1094-22

Humedad: Hasta 95'Yo de Humedad, Sin Condensación

Alimentación:

De 100 a 240 VCA. 50160 Hz, 1) A

12 VCC, 5,0 A (Batería.externa)

24 VCC, 4,2 A (Fu-ente de alimentación)

Condición de Venta:

Responsable Técnico: Farmaceutico Dario Lanfranchi

Producto Autorizado por la ANMAT PM: 1094-22

(

!-arol-I. i,..i"

MP. 18.627
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INSTRUCCIONES DE USO

RESPIRONICS CONCENTRADORES DE OXÍGENO
PM: 1094-2
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3.14

Eliminación

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

residuos domiciliarios comunes,

Directivas sobre reciclaje de residuos RAEE/RuSP

Si debe satisfacer los requisitos de las directivas RAEE/RuSP, consulte en la página

www.respironics.com para obtener la tarjeta de reciclaje de este producto.

13

http://www.respironics.com
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RESPIRONICS CONCENTRADORES DE OXÍGENO
PM: 1094-22

RESPIRONICS - CONCENTRADORES DE OXÍGENO

Respironics - EverFlo ™ Concentrador de Oxígeno, EverFlo ™ Q Concentrador de Oxígeno,

EverGo™ Concentrador de Oxígeno Portable y SimplyGo Concentrador de Oxígeno Portable

3.1

Fabricado por:

1- Respironics Inc. 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos.

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

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

Importado par: Praxair Argentina SRL

Saavedra 2593, El Talar, provincia de Buenos Aires

Marca: Respironics

Modelo:

EverFlo ™ Concentrador de Oxígeno

EverFlo ™ Q Concentrador de Oxígeno

EverGo™ Concentrador de Oxígeno Portable

SimplyGo Concentrador de Oxígeno Portable

-
Condiciones de almacenamiento y manipulación:

Temperatura de almacenamiento: -34 Oc a 71°C

Humedad: Hasta 95')'0de Humedad, Sin Condensación

1



INSTRUCCIONES DE USO

RESPIRONICS CONCENTRADORES DE OXÍGENO
PM: 1094-22

Alimentación:

De lOOa 240VCA, 50/60 Hz, 1,2 A

t 2 VCC, '5,0 A (Batería externa)

24 vec. 4,2 A{Fuente de alimentación)

Condición de Venta:

Responsable Técnico: Farmaceutico Dorio Lanfranchi

Producto Autorizado por la ANMAT PM: 1094-22

Advertencias

- Para funcionar correctamente, su concentrador necesita ventilación sin obstrucciones, Los

puertos de ventilación se encuentran en la parte trasera de la base del dispositivo y en el

filtro de entrada de aire lateral. Mantenga el dispositivo a una distancia mínima de 15 a 30

cm de paredes, muebles y especialmente éJecortinas que puedan impedir el flujo adecuado de

aire al dispositivo. No coloque el concentrador en un lugar cerrado pequeño (como por

ejemplo, un armario),

- No retire las fundas de este dispositivo. El mantenimiento debe realizarlo un proveedor de

servicios médicos de Respironics capacitado y autorizado.

Precauciones

- No coloque líquidos sobre el dispositivo o cerca de él.

- Si se derrama líquido en el dispositivo, antes de limpiarlo, apáguelo y desenchufe la toma de

corriente eléctrica.

Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos en caso de que el dispositivo

continúe funcionando incorrectomente.
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3.2
Finalidad de uso:

INSTRUCCIONES DE USO

RESPIRONICS CONCENTRADORES DE OXÍGENO ./.
PM: 1094-

Su médico determinó que el oxígeno adicional es un beneficio para usted y le recetó un

concentrador de oxígeno configurado con un flujo específico para satisfacer sus

necesidades. No cambie la configuración del flujo a menos que su médico se lo indique. Lea y

comprenda todo el manual antes de utilizar el dispositivo.

Uso Indicado: el concentrador de oxígeno está diseñado para proporcionar oxígeno

adicional a las personas que necesitan terapia de oxígeno. El dispositivo no está

diseñado para ser un equipo de soporte de vida.

Acerca de su equipo:

El dispositivo produce oxígeno concentrado del aire ambiente para un paciente que necesita

terapia de oxígeno de bajo flujo. El oxígeno del aire se concentra mediante un tamiz

molecular y un proceso de absorción de oscilación de presión.

Su proveedor de servicios médicos la mostrará cómo funciona el concentrador y estará

disponible para responder cualquier pregunta. Si tiene otras preguntas o se presentan otros

problemas, póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Advertencias:

- En caso de activarse una alarma del equipo o de que usted note cualquier síntoma de

molestia, consulte con su proveedor de servicios médicos o su médicos inmediatamente.

- El oxígeno que genera el concentrador es adicional y no debe considerarse un soporte vital.

En algunas circunstancias, la terapia de oxígeno puede ser peligrosa. Cualquier usuario debe

consultar con el médico antes de utilizar este dispositivo.

- Los médicos tratantes determinaron que una interrupción en el suministro de oxígeno, por

cualquier motivo, puede tener consecuencias graves para el usuario. Por lo tanto, una fuente

alternativa de oxígeno debe estar disponible para su uso inmediato.



INSTRUCCIONES DE US

RESPIRONICS CONCENTRADORES DE OXÍGENO
PM: 1094-22

- El oxígeno acelera enérgicamente la combustión y debe mantenerse alejado del calor y

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

con oxígeno u óxido nitroso.

- No fume, no permita que otros fumen ni encienda llamas cerca del concentrador mientras

está en uso.

- No utilice aceite ni grasa en el concentrador o sus componentes ya que estas sustancias,

combinadas con el oxígeno, pueden aumentar la posibilidad de producir un incendio o una

lesión personal.

- No utilice el concentrador de oxígeno si la toma de corriente o cable de alimentación están

dañados. No utilice cables de extensión ni adaptadores eléctricos.

- No intente limpiar el concentrador cuando esté enchufado.

- El funcionamiento del dispositivo fuera de los valores recomendados de voltaje, LPM,

temperatura, humedad o altitud puede aumentar los niveles de concentración de oxígeno.

- Su proveedor de servicios médicos es responsable de realizar el mantenimiento preventivo

adecuado en intervalos recomendados por el fabricante del dispositivo.

- No utilice cables de extensión ni adaptadores eléctricos.

3.3

Piezas de su concentrador
\
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INSTRUCCIONES DE USO

RESPIRONICS CONCENTRADORES DE OXÍGENO
PM: 1094-2

Accesorios y piezas de recambio

Si tiene alguna pregunta sobre este equipo, póngase en contacto con su proveedor de

servicios médicos. Con este dispositivo utilice sólo los siguientes accesorios y piezas de

recambio de Respironics:

- Filtro de entrada de aire

- Tubo conector del humidificador

3.4; 3.9

Instrucciones de funcionamiento

Advertencia: no utilice cables de extensión ni adaptadores eléctricos.

1. Seleccione un lugor en donde el concentrador pueda tomar aire ambiente sin

restricciones. Asegúrese de mantener el dispositivo a una distancia mínima de 15 a 30 cm

de paredes, muebles y especialmente de cortinas que pueden impedir el flujo adecuado de

aire al dispositivo. No coloque el dispositivo cerca de ningunafuente de calor.

2. Después de leer el manual completamente, conecte el cable de alimentación a una

toma de corriente eléctrica.

3. Si está utilizando un humidificador, siga los siguientes pasos:

- Abra la puerta del filtro ubicada en la parte trasera del dispositivo.

- Retire el tubo conector. del humidificador de la parte trasera de la puerta del filtro y

reemplace dicha puerta, comose indica a la derecha.

- Afloje la correa de velero que sostiene la botella del humidificador en la parte superior del

dispositivo y retire la botella. ~

- Llene la botella del humidificador de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

- Coloque el humidificador lleno en la parte superior del dispositivo EverFlo y EverGo

dentro de la correa de velero, como se muestra en la ilustración a la derecha de la página.

- Ajuste la correa de velero alrededor de la botella y asegúrela de manera que se mantenga

firmemente en su lugar.

- Conecte el tubo conector del humidificador (que retiró de la puerta del filtro) a la parte
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INSTRUCCIONES DE USO

RESPIRONICS CONCENTRADORES DE OXÍGENO
PM: 1094-22

superior del humidificador, comose muestra aquí.

- Conecte el otro extremo del tubo conector del humidificador al conector de salida de

oxígeno.

- Conecte la cánula a la botella del humidificador siguiendo las instrucciones del

fabricante de la botella.

4. Oprima el interruptor en posición de Encendido [I]. Al principio, todos los LED se

iluminarán y la alerta audible sonará durante unos segundos. Después, sólo el LED

de color verde debe permanecer encendido. Por lo general, el dispositivo demora 10minutos

en alcanzar las especificaciones de pureza del oxígeno.

\

Farm. DARI
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5. Ajuste el flujo a la configuración recomendada al girar la perilla ubicada en la parte

superior del medidor de flujo hasta que la bola se centre en la línea que indica la velocidad

de flujo específica.

fl.•••llll;~:-r
m""jü~~
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6. Asegúrese de que el oxígeno fluya a través de la cánula. De lo contrario, consulte la Guía

para solución de problemas en este manual.

7. Coloque la cánula como lo indicó su proveedor de servicios médicos.

8. Cuando no utilice el concentrador de oxígeno, oprima el interruptor en posición de

Apagado [O).

3.6
ADVERTENCIA
El oxígeno acelera enérgicamente la combustión y debe mantenerse alejado del calor y

fuego. Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con

aire o con oxígeno u óxido nitroso.

3.8

Limpieza y mantenimiento

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

La humedadexcesiva puede dañar el funcionamiento adecuadodel dispositivo.

Limpieza

7
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RESPIRONICS CONCENTRADORES DE OXÍGENO
PM: 1094-22

Periódicamente. utilice un paño húmedo para limpiar la caja exterior el dispositivo

EverFlo y EverGo.En casode utilizar desinfectantes para uso médico,asegúrese de seguir las

instrucciones del fabricante.

Si utiliza un humidificador, limpie su dispositivo de acuerdo con las instrucciones del

proveedor de servicios médicos o fabricante.

Mantenimiento

El concentrador de oxígeno EverFlo y EverGo no contiene piezas que el usuario pueda

reparar.

No retire las fundas de este dispositivo. El mantenimiento d~be realizarlo un proveedor

de servicios médicosde Respironicscapacitadoy autorizado.

3.10

Alarmas e indicadores

El dispositivo cuenta con una alarma audible y tres indicadores LED, como se muestra a

continuación.
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3.11

Guía para resolución de problemas

Proble-ma Por qué suce-dló Acdón
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,T",jPn!.> df.'IIi(.l, .-4.'.'-1'1<,-. ¡J.> 'JI(.,lS.1

(i)n(~,I •.•Lllu('nh)(j(>',xil1.>r"'Hj," ¡.'\;'IY,l
l,lU",Ii'UII,IPh'¡.-iilll"lll.) '1p,-"ups,.' i'n (f,nl.lo:!"'.ilfl '.lIl,r,~¡'.poJlIl

¡j,> ~ •..• \'~' I~ méilj','i:'

1I,IJ";¡"),IlI;"'I,,:,llIlIt,~ofl.l'll.m,I.-,l'S-l.)
«'1"'(1.' ~I "I"nl,' (jo>nxj'l"I1':' ~f." I"~"'" V,l'-',li,"'II.h.1."

IJII+-.,d,. 11•.••1r~f'i,'Iinl;.oll)'l, 'I1l<,'.IltI,I~",'U ',{tUI,loJ.; <",n ~lll",:>",'.-...-I('I
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¡IUlllilMllI.
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l.•\<w: •••..• :,l~l :'.lli(l'l,k:o.,,~,pn'., ni lil,"'/IIo';,1<'),.,f{' .••..,lllf.U.,"~. ~;í111"1,1
110"'-'~,ll~'.
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<l•••1;h~. Ih'~tI(11.1:' d,,1dhp"\llI~'-, 11I('\<"nl"olwp~

3.12

Advertencias

Una advertencia representa la posibilidad de que se produzcan lesiones al paciente o al

operador.

Para funcionar correctamente, su concentrador necesita ventilación sin obstrucciones.

Los puertos de ventilación se encuentran en la parte trasera de la base del dispositivo y en

el filtro de entrada de aire lateral. Mantenga el dispositivo a una distancia mínima de 15

a 30 cm de paredes, muebles y especialmente de cortinas que puedan impedir el flujo

adecuado de aire al dispositivo. No coloque el concentrador en un lugar cerrado pequeño

(como por ejemplo, un armario).
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El oxígeno acelera enérgicamente la combustión y debe mantenerse alejado del calor y

fuego. Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con

aire o conoxígenou óxido nitroso.

No fume, no permita que otros fumen ni encienda llamas cerca del concentrador

mientras está en uso.

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

combinadas con el oxígeno, pueden aumentar la posibilidad de producir un incendio o una

lesión personal. .

No utilice el concentrador de oxígeno si la toma de corriente o cable de alimentación

están dañados. No utilice cables de extensión ni adaptadores ~Iéctricos.

No intente limpiar el concentrador cuandoesté enchufado.

El funcionamiento del dispositivo fuera de los valores recomendados de voltaje, LPM,

temperatura, humedad o altitud puede aumentar los niveles de concentración de oxígeno.

No retire las fundas de este dispositivo. El mantenimiento debe realizarlo un proveedor de

servicios médicos de Respironics capacitado y autorizado.

Precauciones

Unaprecaución representa la posibilidad de que la unidad resulte dañada.

No coloquelíquidossobre el dispositivo o cerca de él.

Si se derrama líquido en el dispositivo, antes de limpiarlo, apáguelo y desenchufe la

toma de corriente eléctrica.

Información sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Guía orientativa y declaración del fabricante sobre emisiones Electromagnéticas:

Este dispositivo ha sido diseñado para su uso en el entorno electromagnético especificado

a continuación.

El usuario de este dispositivo debe asegurarse de quese utilice en tal entorno.
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PílUEBA DE f\tlSro •••••ES ESTA.NDARES ENímlNO ElH TIlOMACflIEliCO ~
GUlA O;¡lfNHTIVA

fmisiorl£.s d€' RF Grupo 1 Este disp)sAA<ültHild {lOO~ Rr rolop •• a~ flJl'ldonammo
ClSPP.II n~rn.Po lotno, SU'Semisiooos de RF5011fTutbdjas )'e5poco

prcbü(JJo? (AJSg') int~li?rl}n::ias Mios ~a¡.~€'Clroni(t~
silu;,:lmen I.lSpt'CIl:jfllid.ack¡s.

EmisiOfltlsde RF Cla~D £1 árspY.itivo ~ us.aJS{I~ kXIo tiPJdeinstaladorl:!s, incklidcf,
ClSPP.1I IvglI es El instabdof~ diro<fll?fll:e oorn:t1das a b lOO pubicade
fmiskor'\.}safmónr:4S aa~A {In?lgia ••1é..1Iicadebaja lel"f,bn.
lEC 6IOO&.).}

F1~dl? vdtaje.'[mf¡;imes CUITIjj<;
fkJctuanles
lEC61000-3-3
-

Declaración del fabricante sobre inmunidad Electromagnética:

Este dispositivo ha sido diseñado para su uso en el entorno electromagnético especificado

a continuación.

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

PRUEBA DE INMUNIDAD NrVH DE PRUER,I¡ N IVU DE CON~OR.MIDAD ENTORNO ELECTROWr.GNETlCO ~
lEC 60601 GUiA OPIENTATNA

Descarga e-IPCtrosUtka (£SO! :I:ókVcontlcto :t6kVemucto los suelos deben SlJI de madera,O?l'1l?nto1[(6100042 :1:S kV aire :!:: ek'l"ile o I:Q/dos.a de ceQmica. Si los 'iu40s estan
cubie'toscon matP(ial sintético, la hunl:'dad
IQl.ltiv.íldeberaserde 30);, como mlriTrD.

Transitorios R.:Iprns El~etfkos :t 2kV~r.llaslln€'as de :t2kVparar(>dfis La G1lidad de l.a .alim(>(ltación di? r~d(bUlstl suministrodl!' mniffil{l de SLminist,o debe So?!' la de un f>Oloroo doméstico ulEC61000-44 :!: I kVpalJlasllneJs :t I kVpar a las lJre,as hospitalal ionama!.
deentlada ysatid.l ck>enl.ldaysalida

Sobre1t?nsi6n :te 1kV rrooo cflk>rencial :te 1 kVmoooditwerrial La Qfid.ad dela .alimentacion do? redlEC610004-5 ::l:2 k"lm:)(b comon :te 2 kVpara modo corm)n debtl ser la df>lJfl 02'ntomo dOll'léSlico u
hospif.1lar iooo mal.

{'¡{dasck> t{lnsien. .~5%lI, ",S<I£.U¡ la calidad de l.aal~ taciCn df>red d?b2 serintm updones ca las y (cafd.a >95% ro Uf) icald.a>95%tlnU1) la de un enta nodomestkoll hospitalariovaJi,)(icnesdf> vd tajl? i'n IInéCls p:tI 0,50cicbs p:lf O,Sdcll'lS 1l00mal. Si el llSu.lJio do?!disp:ISit"i\'Offoquierede l?ntr<da d?f SlIlrinktro _U. 4a'l6U. 1I1 ftllciolldmiento contiflU) d.lIante las~((\J1iqUl? (Gllda' d<?lfflbm lI:) (C;¡Id.•ldeffi-\.en l~~ iOle mpdoJ')?Sde suministlOde ffietgla delEC61000411 PJrScidos JXlI'S dclos LlliEd ~é:trk.a, ~ reccmi.m:l.;¡ Ulifiz,H un7(y);, U. (cald.ad@.3Q!{,enU,..i 7Ql.&UI (C.ad..ld?30~,.;:nUr:' suniris1Jo d?conierl:(> in me fUmpljt;lO
~25dclos . JXf 25 cidos ~ b;¡tef"l.aOOIlt;lldisposit.ivo.<:5%U

1 •.,S%lI.
(c.:aK:I;¡;>95%l?fl U¡) ic;¡lda'.)%o,s I?flll¡ i
l'Jf 5"9- PJI 5 seg.

c.ampo rn;¡gneocodít 3Mn 3A!rn los campos IlYgnéticos de fJeclh?ndafiítcueno'a eloctdc;¡ (50.'00 ~
géCtric.ldeb;:.n tereJ nivelesplOpos d~ un1K6100Q48
OO1omo dom25l:kD u ha;pital.Yio nOffTUl

NOTA: Ur es 91¥':IkAjQ dít la r(>d p indp:¡1 d.;. c.a. a~ d(> la aplic.Kien dQoIni V€4d(>pmeb.1.
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P~WfB.A DE mMUNIDA.D N¡VH DE 'R'JEBA NIVEl DE Emolmo EL£CmOI\".~{;.'H1JCa _ GUIA OIlIENTATr"A
lEC 60601 CONmRMIDAD

RFeffiducida
lEC 610J0..4.ó

3Virm
150 kHza 80 MHz

3 \'1m
MMHz<I 2,5 GHz

3VmlS

lV/m

No ck>I::g••.• utlZJf~ ~p:lsdºwmtKlicxko?sde P.F
PJltllill?s of1'lG'desa 1JI.l dstNICbckolaspie~ dEo!d6p:lsilivo,
irduidoslosc~s, menor'lJe laálStdncia de~¥adón
rpr..ommlbd<!.distanda calajada a paltil de la ecuddoo
(OOO?~~{l el la frí'wnciadf.4 transmrol.
Dlst)nm, dtilWJ);vaoon r@(om~n(bd.:
d=-I).JJ" I;OkHzasoMHz

d", I)..¡p roMHzaID)MHi
d=2.3..¡p 9XlMHza25GHz

[))rdo? P~Ia pot(lfl(ja *SólIidam.lxirn.l na-nirul ~
tldlNTlisOf,exr.t~ €fl Vdti(6(\r.,~ segUn~ tatl ic.lnt,;.\'W
tIdmrnisOl Yd es Id álSt.loco de slll.lldCiOn Jecorrnndada,
e:.plesada Enmell{,"lS (m).

Lls R{lff,¡jildesdecampodil tlarnnisoll;lS dI?Rr líjos,
segl'11 lo dí'telmínddo poi unestudo eklctlOlTlagrlW(O del
empIaLmiento.1, debQl se, ¡m. ¡(les al nhel de ccnfolmid:ld
o?O c;rl.a i'ltervalodi' ffilCuen:i.ab.

PcdUdn plOdl/(ifse inl9ffeten:i.as AAlasptIDimidades dQ
eqli~mdk:ados cooel siglliM~S1rnbdo:¥

HOIl\ I,A~ MlIiYlO:'M1¡".!J(l;piQcl itlo'IlIIod>IJIK"'ll<ia 'A.'P".b.
NOlA1.r••t"'~IIi:e\o ~koo~ .•..iid.Be-IIOO~I:lr...nu~(baP'>.laJl~nA do;.-IIOIU](¡('>1i:;¡, lol'W:f'-:lJdlp:llb.bwr ~o)'J(fl,~ a:'~IO:1Ufa!,.oXlt'tQ<,
yp<'1'VlIU\.

¡¡" t.l'. iJ«~ d>!'Ol1Ifx>d!lr.D>nÜla¡;-~ IlP. l~~~(mY_H"'t.doll3 ro!lt"p.l ~ ,.:d:tk".-{a IO~IcrlublP.l.oill.d:¡~r ~j yla<i:-.J»llll~. ~\)'~ 0:>,~ixlil b
I~ l"I1Nonr:wlj::f(.flio~AM ylMY 1~Ir.bh I@.PaN/,)mprodoTlJjK\-F i~•.onl:J8:;"¡l)I'l.1niw1"''ÓJ: o.Rrr3•••..l/m••1ffilam~b .~i:o d>bi:h
,1IOO<;m1\ll1E'\d:>"ftP" dEb~'HCfl<Íd(l ~I<,E>"'"r:<.td)"h110111.~""tj-.od't riTlfw.lfllimtn )il.lirtPrÑ:llddó' oml» lIBtb ffio"UI.I;¡JI o'O.:~"11' \o.~Iflit.1F(
~;.'O(»>;rdeclnM.i~(~R1' el)/R"'tp.Jltimr(>ildI:mrn'J~J1il),l,t'I~j-Ald<m~ob!ll.1v.l"" p:vJ\'J:'Iifr:<J CJIo-"\. flJf1(tn,¡ml>f11r:l€'~rDnI¡¡/.
Si'ol'ob"""fv.)un 11In:iomflliffilO.ilIIOlrnl..,..~Iib~CJl'h.lpcpl'lonl.1lWA1id.nri:~,(am~"l JO'","" y litio! ("dkf.~liri.l:l.

b' £.lIlimVJb,.-l-'II<:'o:lFlY bde- I ~ tu ••J8l:Ir •• -tr, b\ iIlftl\Ü.-.:k el:>("!1pJ d-b'l:lnv.( i*'tioK'\.lJ W.__

Distancias de separación recomendadas entre este dispositivo y los equipos de

comunicacionesRFportátiles y móviles:

El dispositivo ha sido diseñado para su uso en entornos electromagnéticos en los que las

perturbaciones de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario de este dispositivo

puede contribuir a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia

mínima entre equipos de comunicaciones RF portátiles y móviles (transmisores) y este

dispositivo, tal como se recomienda más abajo, de acuerdo con la potencia de salida

máxima del equipo de comunicaciones.

12
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RESPIRONICS - CONCENTRADORES DE oxíGENO

1.1

Descripción del Producto Médicos

Los concentradores de oxígeno, son equipos electromédicos que permiten separar el oxígeno

del aire ambiente de los otros gases, gracias a un material llamado zeolita que bajo

presión, retiene las moléculas de nitrógeno dejando pasar oxigeno, de manera que pueda

ser inhalado por el paciente en las cantidades prescritas, mediante un regulador de caudal.

Se aplican en pacientes que necesitan terapia de oxígenode bajo flujo.

Características

Ofrece numerosas ventajas tales como: seguridad, comodidad, gran pureza de oxígeno, bajo

nivel de ruido y consumoeléctrico. Los concentradores de oxígeno ayudan a mantener una

vida casi normal a muchas personas que padecen enfermedades respiratorias crónicas.

Suministran oxígeno de alta concentración en el domicilio del paciente, sin limitaciones y de

forma totalmente segura.

Muchas personas con EPOCavanzada, asma y otras enfermedades respiratorias dependen

de un suministro de oxígeno suplementario en su domicilio para poder llevar a cabo

sus actividades normales, entre las que se incluyen vestirse, bañarse, cocinar, limpiar

la casa y cualquier otra actividad sobre la que no solemos pensar hasta que nos vemos

incapacitados para efectuarla.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-22464/12-6

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

T~nt09a iédica (ANMAT)

................... , y de acuerdo a

certifica que, mediante la Disposición N°

lo solicitado por Praxair Argentina 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: Concentradores de Oxígeno.

U Código de identificación y nombre técnic~ UMDNS: 12-873 Concentradores de

Oxígeno.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: diseñado para proporcionar oxígeno adicional a las

personas que necesitan terapia de oxígeno de bajo flujo. El dispositivo no está

diseñado para ser un equipo de soporte de vida.

Modelo/s:

- EverFlo™ Concentrador de Oxígeno

- EverFlo™ Q Concentrador de Oxigeno

- EverGo™ Concentrador de Oxigeno PortableI;~'"""tc'd" deO,',eooPort,ble



Período de vida útil: 5 años a partir de la fecha de puesta en servicio.

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

Nombre del fabricante:

1- Respironics, Inc.

2- Respironics, Inc.

3- Respironics, Inc.

Lugar/es de elaboración: \,r

1- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos.

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

3- 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.

WÁ'J~'~
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB~INTERVENTOR

A.N.M.,A.T.)
','i

Se extiende a Praxair Argentina S.R.L. el Certificado PM-1094-22, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ..~.t.J~~.J9.1.~....., siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO""5 6 9 '2.
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