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VISTO el Expediente NO 1-47-22464/12-6 el Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Praxair Argentina S.R.L. solicita
se autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
. MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluécién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en Iols
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas 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 ihscripci()n en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Producfores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Concentradéres de Oxigeno y nombre técnico
Concentradores de Oxigeno, de acuerdo a lo solicitado, por Praxair Argentina
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de fa misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4-5 y 6-19 respectivamente, ﬁgurando.
como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la

misma.

&
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ARTICULO 30 - .Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar {a
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1094-22, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo p.roducto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente N© 1-47-22464/12-6 /m‘hw.ﬁ&
DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHER

BUD-INTE RVENTOR

5 6 g 2 | A.N-.M.A:.r._
a————
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de! PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ... 3 6@2
Nombre descriptivo: Concentradores de Oxigeno.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-873 Concentradores de
Oxigeno.
Marca de (los) producto{s) médico(s): Respironics
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: disefiado para proporcionar oxigeno adicional a las
personas que necesitan terapia de oxigeno de bajo flujo. El dispositivo no estd
disefiado para ser un equipo de soporte de vida.
Modelo/s:
- EverFI‘oT,M Concentrador de Oxigeno
- EverFlo™ Q Concentrador de Oxigeno
- EverGo™ Concentrador de Oxigeno Portable
- SimplyGo Concentrador de Oxigeno Portable
Periodo de vida til: 5 afos a partir de la fecha de puesta en servicio.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Rétulo e Instrucciones de Uso a fs.: 4-5 y 6-19 respectivamente.
Nombre del fabricante: |

1- Respironics, Inc.

2- Respironics, Inc.

3- Respironics, Inc.

Lugar/es de elaboracion:

T



2013 — Aiip del Bicentenario de fa Asamblea General Constituyente dg 18137

M&%
__@J, Lt 5 Nonstiitedi
SN MAT

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

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

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

Expediente NO 1-47-22464/12-6 Nunod L
) , - \
DISPOSICION N El 6 g 2 D;.upno A. ORSINGHFR
~ SLeen

-
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ANEXO |l

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

: . Lﬁma‘_ 4

Dr. OTYO A. ORASINGHFR
SUB-INTERVENTOR

é’ ANM.AT.
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RESPIRONICS - CONCENTRADORES DE OXIGENO

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

EverGo™ Concentrador de Oxigeno Portable y SimplyGo Concentrador de Oxigeno 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 Oxigeno

EverFlo™ Q Concentrador de Oxigeno

EverGo™ Concentrador de Oxigeno Portable - Ut

SimplyGo Concentrador de:Oxigeno Portable

Nimero de Serie:-

Fecha de Fabricacién:

[1d] X £
i {
Condiciones de almacenamiento y manipulacidn:

Temperatura de almacenamiento: -34 °C a 71 °C

e
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Humedad: Hasta 95% de Humedad, Sin Condensacidn

Alimentacion:

De 1003 240 V(A 50/60Hz, 1.2 A
12VCC, 5,0 A (Bateria externa)

24VCC, 4,2 A {Fuente de alimentacidn
Condicion de Venta:
Responsable Técnico: Farmaceutico Dario Lanfranchi

Producto Autorizado por la ANMAT PM: 1094-22

/
5
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3.14

Eliminacién .

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 pdgina

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



http://www.respironics.com
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RESPIRONICS - CONCENTRADORES DE OXIGENO

Respironics - EverFlo™ Concentrador de Oxigeno, EverFlo™ Q Concentrador de Oxigena,

EverGo™ Concentrador de Oxigeno Portable y SimplyGo Concentrador de Oxigeno 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.
Impor'fado. por: Praxair Argentina SRL
Saavedra 2593, E| Talar, provincia de Buenos Aires
Marca: Respironics

Modelo:

EverFlo™ Concentrador de Oxigeno
EverFlo™ Q Concentrador de Oxigeno
EverGo™ Concentrador de Oxigeno Portable

SimplyGo Concentrador de Oxigeno Portable

(13 @& i

Condiciones de almacenamiento y manipulacién:

Temperatura de almacenamiento: -34 °C a 71 °C
Humedad: Hasta 95% de Humedad, Sin Condensacidn @
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RESPIRONICS CONCENTRADORES DE OXTGENO
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Alimentacién:

De 1005 240 VCA, 50/60 Hz, 1,2 A
12VCC, 5,0 A (Bateria externa)

24VCC, 4,2 A {Fuente de alimentacion)
Condicion de Venta:
Responsable Técnico: Farmaceutico Dario Lanfranchi

Producto Autorizado por la ANMAT PM: 1094-22

Advertencias

- Para funcionar correctamente, su concentrador necesita ventilacion sin obstrucciones. Los
puertos de ventilacién se encuentran en la parte trasera de la base del dispositivo y en el
filtro de entrada de aire lateral. Mantenga el dispositivo a una distancia minima de 15 a 30
¢m 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 pequefio (como por
ejemplo, un armario).

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

servicios médicos de Respironics capacitade y autorizado.

Precauciones

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

- 5i se derrama liguido en el dispositivo, antes de limpiarlo, apdguelo y desenchufe la toma de
corriente eléctrica. '

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

continte funcionando incorrectamente.

Earin, o el
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3.2

Finatidad de uso:

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

Uso_Indicado: el concentrador de oxigeno estd disefiado para proporcionar oxigeno

adicional a las personas que necesitan terapia de oxigeno. El dispositive no esté

disefiado para ser un equipo de soporte de vida.

Acerca de su equipo:

El dispositivo produce oxigeno concentrado del aire ambiente para un paciente que necesita
terapia de oxigeno de bajo flujo. E! oxigeno del aire se concentra mediante un tamiz
molecular y un proceso de absorcidn de oscilacién de presion.

Su proveedor de servicios médicos la mostrard cémo funciona el concentrador y estard
disponible para responder cualquier pregunta. Si tiene otras preguntas o se presentan otros

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

Advertencias:

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

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

- Los médicos tratantes determinaron que una interrupcién en el suministro de oxigeno, por
cualquier motivo, puede tener consecuencias graves para el usuario. Por lo tanto, una fuente

alternativa de oxigeno debe estar disponible para su uso inmediato.
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- El oxigeno acelera enérgicamente la combustidn y debe mantenerse alejado del calor y
fuego. Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas de anestésicos inf lamables con aire o
con oxigeno u éxido nitroso.

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

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

- No utilice el concentrador de oxigeno si la toma de corriente o cable de alimentacién estdn
dafiados. No utilice cables de extensidn ni adaptadores eléctricos.

- No intente limpiar el concentrador cuando esté enchufado.

- El funcionamiento del dispositive fuera de los valores recomendados de voltaje, LPM,
femperature, humedad o altitud puede aumentar los niveles de concentracidn de oxigeno,

- Su proveedor de servicios médicos es responsable de realizar el mantenimiento preventivo
adecuado en intervalos recomendados por el fabricante del dispositivo,

- No utilice cables de extensién ni adaptadores eléctricos.

3.3

Piezas de su concentrador

Carrea J9z snpeyie
oz b botalla o
humidliftcador

Filtro di= entracts
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Frenclida/Apagada

Fiechdon de luja
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Accesorios y piezas de recambio

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

- Filtro de entrada de aire

- Tuba conector del humidificador

3.4:39

Instrucciones de funcionamiento

Advertencia: no ufiiice;cables de extension ni adaptadores eléctricos.

1. Seleccione un lugar en donde el concentrador puedes tomar aire ambiente sin
restricciones. Aseglirese de mantener el dispositive a una distancia minima de 15 a 30 e¢m
de paredes, muebles y especialmente de cortinas que pueden impedir el flujo adecuado de
aire al dispositivo. No coloque el  dispositivo cerca de ninguna fuente de calor.

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

3. Si estd utilizanda 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, como se indica a la derecha.

- Afloje la correa de velcro que sostiene la botella del humidificador en la parte superior del
dispositivo y retire la botella. O
- Llene la botella del humidificador de acuerdo con las instrucciones del fabricante:

- Coloque el humidificador lleno en la parte superior del dispositive EverFlo y EverGo
dentro de la correa de velcro, como se muestra en la ilustracién a la derecha de la pdgina.

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

- Conecte el tubo conector del humidificador (que retiré de la puerta del filtro) a la parte




INSTRUCCIONES DE USO

RESPIRONICS CONCENTRADORES DE OXIGENO _
PM: 1094-22

superior del humidificador, como se muestra aquf.

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

oxigeno.

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

fabricante de la botella.

Conectorde salida
da oxigeghs

4. Oprima el interruptor en posicién de Encendido [I]. Al principio, todos los LED se
iluminardn y la alerta audible sonaré durante unos segundos. Después, sélo el LED
de color verde debe permanecer encendido. Por lo general, el dispositivo demora 10 minutos

en alcanzar las especificaciones  de pureza del oxigeno.
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5. Ajuste el flujo a la configuracién recomendada al girar la perilla ubicada en la parte
superior del medidor de flujo hasta que la bola se centre en la linea que indica la velocidad

de flujo especifica.

UCTURE =)
medeka
el

6. Aseglrese de que el oxigeno fluya a través de la cdnula. De |6 contrario, consulte la Guia
para solucidn de problemas en este manual.

7. Coloque la cdnula como lo indicd su proveedor de servicios médicos.

8. Cuando no utilice el concentrador de oxigeno, oprima el interruptor en posicién de

Apagado [O].

3.6

ADVERTENCIA

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

aire o con oxigeno u éxido nitroso.

3.8 \
Limpieza y mantenimiento
Es importante que desenchufe el disposiﬂ#o antes de realizar cualquier tipo de limpieza.

La humedad excesiva puede dafiar el funcionamiento adecuado del dispositivo.

Limpieza
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Periddicamente, utilice un pafioc himedo para limpiar la caja exterior el dispositivo
EverFlo y EverGo. En caso de utilizar desinfectantes para uso médico, aseglrese de sequir 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 oxigeno EverFlo y EverGo ne contiene piezas que el usuario pueda

reparar,

No retire las fundas de este dispositivo. E|l mantenimiento debe realizarlo un proveedor

de servicios médicos de Respironics capacitado y autorizado.

3.10
Alarmas e indicadores
El dispositive cuenta con una alarma audible y tres indicadores LED, como se muestra a

continuacion, ,
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3.11
6uia para resolucién de problemas
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3.12

Advertencias

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

Para funcionar correctamente, su concentrador necesita ventilacién sin obstrucciones.
Los puertos de ventilacién se encuentran en la parte trasera de la base del dispositivo y en
el filtro de entrada de aire lateral. Mantenga el dispositive a una distancia minima de 15
a 30 c¢cm de paredes, muebles y especialmente de cortinas que puedan impedir el flujo

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

(como por ejemplo, un armario).
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El oxigeno acelera enérgicamente la combustidn y debe mantenerse alejado de! calor y
fuego. Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con
aire o con oxigeno u éxido nitroso.

No fume, no permita que otros fumen ni encienda llamas cerca del concentrador
mientras estd en uso. | '

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

No utilice el concentrador de oxigeno si la toma de corriente o cable de alimentacién
estdn dafiados. No utilice cables de extensisn ni adaptadores eléctricos.

No intente limpiar el concentrador cuando esté enchufado.

El funcionamiento del dispositive fuera de los valores recomendados de voltaje, LPM,
temperatura, humedad o aititud puede aumentar los niveles de concentracién de oxigeno.,

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

servicios médicos de Respironics capacitado y autorizado.

Precauciones

Una precaucién representa la posibilidad de que la unidad resulte dafiada.

No cologue liquidos sobre el dispositivo o cerca de él.

Si se derrama liquido en el dispositivo, antes de limpiarlo, apdguelo y desenchufe la

toma de corriente eléctrica.

\
Informacién sobre compatibilidad electromagnética (CEM) 0

Guia orientativa y declaracién del fabricante sobre emisiones Electromagnéticas:
Este dispositivo ha sido disefiado para su uso en e! entorno electromagnético especificado
a continuacidn,

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

Fa
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PAUEEA DE EMISIONES EsTANDARES ENTORNG ELECTROMALNETICO -
GUIA DAENTATIVA

Este dispositiva wtliza encrgia FF salo para s fundenamiento
aseen inkerno. Por fo tanto, sus emisiones de BF son miusy bajas yespaco
prcbable que causen iserforencias en los equipcs dac ionios
situadas en las proximidades.

Emisionas de RF Clasz B El dispositivo puede usarse en todo tipo deinstaladones inchsides
aseen hogaies einstaladones diactamente conertadas 2larad publicade
Ermisionss amenkas Qawh enengia ekactrica debajatersion,

[EC 61000-3-2

Huctuadeonss de voltaje-Emiones Cumple
frctuantes
< 61006-3-3

Declaracién del fabricante sobre inmunidad Electromagnética:
Este dispositivo ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado
a continuacion.

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

NIVEL DE PRUEEA NIVEL DE CONFORMIDAD ENTORNO ELECTROMAGNETICO -
{EC 60601 GUIA GRIENTATIVA

PRUEBA DE INMUNIDAD

Descargaelectrostatica (ESD +6 kY contacto +6kY contacto Lo suelos deben ser de madera, cemento
IEC 61000-4-2 +8 kY aka +8kY ane © baldosa de cerimica, Silos sudlos estan
cubiartos conmaterial dmatico la humedad
relativa deberaser ddl 30% como minimo.
Transitotios Rapidos Elctricos | +2ky padlaslinoas de +2kYpararedes La calidad dala alimentacidn de rad
btish suministro de conjenta de suministic debe s21§a deun entomo domstico u
IEC 6100044 = [ k¥ pan lasiineas + 1kVparalasimeas hospitatar ic normal,
deenbada ysalida deenyaday salida
Sobretengién + 1 k¥ modo diferoncial + 1KVmododikerencial La calidad dea alimentacion da red
IEC 5100045 + 2 kKY'modo comun + 2 k¥ para modo comun claba sor la de tn entome domestico u
hospitalationar mal,
Caldaxde tension, <5% L, <54 LE La validad de 13 alimentacion dered debe sor
iMerupdonas coftas y icalda »95% en ) fcalda > %% enU,) k de un entarpo domesticotr hospitalario
variacionesdevdtaje enlineas | poto,5cicios Pt 05 doles normal. i el usuasio del dispositivorequiere
de entrada dof surinistro AxU, 40U, un funcienamiento continuo durante tas
de conionte fcada deerb entl,) fcadadacomenl Ly intes supdones da suministro de anergia de
JEC 51000-4-11 por sciclos pors delos bred electrica <e recernienda utibzar un
70% U, icaidade 36 enU) Trel), icadade3o% an U suministio o corriente inintes empible o
poi 25 dectos por 25 cidos ura baterla conel dispositiva,
<SH Y, w5l
fcada »95% en LL) #aKda »%5% ent,)
[o E30) Pal 5 5eq,
Campo magnaticode 3AM 3A'm Los campos magniticos de fiscuenda
fiecuanda alectica ©0'60 Hz dectiicy deben tener nivales propios de un
EC 6100048 cntoine domestioo y hospitalario notmal.
MNOTA: U &s el voltaje de lared principalde ca, antas de L aplicacicn del nivef de prrcha
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PRUEBA GE INMUNIDAD MIVEL OF 2RUEBA Nresi ne ENTORNO ELECTROMAGNETICO - GUIA SRIENTATRVA
1EC 60601 CONFORMIDAD

Hao deber an uilizarse equipos de comunicaciones de BF
poretiles o moviles a una distancia delas plazas ded dbpositivo,
incluidos los cablos, mendr quela distancia de saparadién
recomendada, distanda caladada a partit de k3 ecuadon
correspondkante 3 la frecusncia ded transmisol.

Distancia de separagon secomendadar

RF conducida 3Vins d=12JF 130kHzasoMHz
FEC 6100046 150 K-z 280 MHZ Fvimns

d=12JF 83MHza a0 MHz
PF adiada 3%/m r d=23 J§ 52DMHza25GH:
£ 6100043 BOMHz 225 GHz vm

Donde P esla patencia de safida maxima nomiral det
transmisor, expresada en vatios (W) sea0n ol fabsicanta def
transmisod y d es |a distancia de separacion lecomandada,
arpiesaia an matms (m).

Lastensidadas de campa de Yansmisares de RY fijos,

sequin lo determinado por unestudio slectomagnetico dal
emplazamientod, debay sef infationes af nivel de conformicticl
an cadaintervabo de frecuencial?,

Posditan producitse inter fetencias en las proximidades do
equEpOsIMai ados con o skpuienta ymbaolo: w

NOTA 1: A 80 MLy 500M, s aficrel inkvralo de e e wpaiia,

NCTA 2. Fon cheearies puacion o st validas en todas s tuacivaes. L a pryugacinn e Homanetka 6 vo e Lol |3 absnw oy sedbaidn docst i tars, obfacs

¥ Pt YRl

@ L imeodidades de cumpo dotrammisorss fijos. tksconmo estacionss hase po a rcRimed s foedubsies. o naldnei o) o ot apveatos deradinbe i
naros, embionidisionicaan AR y | My 1 adibdlision lshivann pucden precec i seodyparechinn anbvl ek R evalus dfamtoinn ek romagnadicadobis
atragsrrsres e A fifos, debony consideraise un estadi ekctomagnai.o o4 Aaglasamionts, Silaintereichid ¢ cimpo nodkch enelhg at en A e s wilivad
disms’!'m)mxﬂeelnhﬂmcmmﬂm'cnrwoaimemmnnsmﬂn,Hclsmsii',udeh\mobnv.msml.zw.lifmcpew forndionamienio esncymal
Siseabsenvaun iandionsmienio anolnal s posblcue haya g ke medidas adi ionakes, «omo vl 3omanty y ehicy eddispnsitvo,

b Endinwmvabids bacuemiads 1o B agoMir b istenidodes e cang clebiogan v iboioresa 1V

Distancias de separacidn recomendadas entre este dispositivo y los equipos de
comunicaciones RF portdtiles y méviles:

El dispositivo ha sido disefiado para su uso en entornos electromagnéticos en los que las
perturbaciones de RF radiada estén controladas. Ei cliente o el usuario de este dispositivo
puede contribuir a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia
minima entre equipos de comunicaciones RF portdtiles y méviles (transmisores) y este
dispositivo, tal como se recomienda mds abajo, de acuerdo con la potencia de salida

mdxima del equipe de comunicaciones.
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Descripcion del Producto Médicos

Los concentraderes de oxigeno, son equipos electromédicos que permiten separar el oxigeno
del aire ambiente de los otros gases, gracias a un material llamado zeolita que bajo
presidn, retiene las moléculas de nitrégeno dejando pasar oxigeno, de manera que pueda
ser inhalado por el paciente en las cantidades prescritas, mediante un regulador de caﬁdal.

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

Caracteristicas

Ofrece numerosas ventajas tales como: seguridad, comodidad, gran pureza de oxigeno, bajo
nivel de ruido y consumo eléctrico. Los concentradores de oxigeno ayudan a mantener una
vida casi normal a muchas personas que padecen enfermedades respiratorias crénicas.
Suministran oxigeno de alta concentracidn en el domicilio del paciente, sin limitaciones y de
forma totalmente segura.

Muchas personas con EPOC avanzada, asma y otras enfermedades respiratorias dependen
de un suministro de oxigeno suplementario en su domicilio para poder llevar a cabo
sus actividades normales, entre las que se incluyen vestirse, bafarse, 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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T?n%o%éa é]édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Praxair Argentina S.R.L., se
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Concentradores de Oxigeno.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-873 Concentradores de

Oxigeno.

LA

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

Indicacion/es autorizada/s: disefiado para proporcionar oxigeno adicional a las
personas que necesitan terapia de oxigeno de bajo flujo. El dispositivo no esta
disefiado para ser un equipo de soporte de vida.

Modelo/s:

- EverFlo™ Concentrador de Oxigeno

- EverFlo™ Q Concentrador de Oxigeno

- EverGo™ Concentrador de Oxigeno Portable

- SimplyGo Concentrador de Oxigeno Portabie

o



Periodo de vida util: 5 afios a partir de la fecha de puesta en servicio.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciohes sanitarias.
Nombre del fabricante:

1- Respironics, Inc.

2- Respironics, Inc.

3- Respironics, Inc.

[an WPLY
i

Lugar/es de elaboracion:
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.

Se extiende a Praxair Argentina S.R.L. el Certificado PM-1094-22, en la Ciudad de
Buenos Aires, a L‘“JUNZO‘m, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No -5 6 g '2 | | m"'“f"\"'

P Dr. OTTO A. ORSINGHER
N SUB-INTERVENTOR
; AN.M.A.T.
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