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Ministerio de Salud Q\SPOSlClÓN N. 1 8 1 6
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOS AIRES, l1 8 MAR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-14921/12-5 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A. solicita la

revalidación y modificación del certificado de inscripción del Producto Médico

NO PM 1274-19, denominado: Concentrador de Oxígeno, marca: Respironics.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Dirección Nacional de

Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto

6 N° 1490/92 Y del Decreto N° 1271/13.

,
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y

Venta del Producto Médico N° PM 1274-19, denominado: Concentrador de

Oxígeno, marca: Respironics y Revalídese la fecha de vigencia del certificado

propiedad de la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A. obtenido a través de la

Disposición ANMAT 4559 de fecha 8 de agosto de 2007 y sus rectificatorias y

modificatorias, según lo establecido en el anexo que forma parte de la

presente disposición.
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Secretaría de Políticas, D\SPOSICI .'N e .
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ARTICULO 2°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y deberá

agregarse al Certificado PM 1274-19.

ARTICULO 3°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y anexo.

Gírese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

f1 8 1 6
Expediente N° 1-47-14921/12-5
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alime'1os8Y fe'trIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NO , a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM-1274-19 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., la modificación de los

datos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial/Genérico aprobado: Respironics / Concentrador de

Oxígeno.

Autorizado por Disposición ANMAT NO 4559 de fecha 8 de agosto de 2007

Tramitado por Expediente NO 1-47-6415-07-5 Y su modificatoria Disposición

NO 2493 de fecha 24 de abril de 2008 Tramitado por Expediente NO 1-47-

1768-08-5

Clase de Riesgo: II

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION

AUTORIZADA

Vigencia del 8 de agosto de 2012 8 de agosto 2017

Certificado de'

Autorización y Venta

de Productos Médicos

Modelo EverFlo Concentrador de
Oxiqeno Everflo

Dirección del 1001 Murry Ridge Lane - 1001 Murry Ridge
Fabricante Murrysville, PA 15668, Lane Murrysville, PA

Sin Especificar, Estados 15668, Estados
Unidos Unidos.

- 312 Alvin Orive, New
Kensington, PA 15068,
Estados Unidos.
- 175 Chastain
Meadows Court,
Kennesaw, GA 30144,
Estados Unidos
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Clasificación de Clase III Clase JI
clase de riesao

Condición de venta Venta exclusiva a Venta Bajo Receta
Profesionales e
instituciones

Rotulo Obrante a fojas 153 Obrante a fojas 61

Instrucciones de Obrante a fojas 154 a 167 Obrante a fojas 62 a 75
Uso

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM)a la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., Titular del Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 1274-19, en la Ciudad de

BuenosAires, a los días i1.8 ..MAR..Z014 .
Expediente NO1-47-14921/12-5 .\

DISPOSICIÓNN° il 8 1 6 ~Nl~.~'-7

Dr. ono A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N-M.,A.T •
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INSTRUCCIONES DE USO

3,1, Las indicaciones contempladas en el item 2 de éstc reglamento (Rótulo), saivo las que figuran en
los ítem 2,4 y 2,5;

Razón social del fabricante: Respironics Inc.

Dirección: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos

312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos

175 Chastain Meadows Cour!, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Concentrador de Oxigeno
Modelos del producto: Concentrador de Oxigeno EverFlo

Vida útil: 10 (diez) años
Condición de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -34 oC a +71 oC, Humedad
hasta 95% sin condensación.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +13 oC a +32 oC, Humedad hasta 95% sin
condensación.

Autorizado por LA ANMAT, PM 1274-19
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González 19468

6 Precaución: consulte los documentos adjuntos;
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Función y Uso previsto

El Concentrador de Oxígeno EverFlo 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.
Este dispositivo está diseñado para proporcionar oxigeno adicional a las personas que necesitan terapia de
oxígeno. No está diseñado para ser un equipo de soporte vital.

Advertencias
Las advertenciasindicanla posibilidadde que el usuarioo el operadorsufran lesiones.
o 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).
o No retire las fundas de este dispositivo. El mantenimiento debe realizarlo un proveedor de servicios
médicos de Respironics capacitado y autorizado.
o 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 médico inmediatamente.
o 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.
o 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 .
• 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.
o 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.
o 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 .
• NO cambie la configuración del flujo establecida a menos que su médico se lo indique

Precauciones
Lasprecaucionesindican la posibilidadde que el dispositivosufra daños
o No coloque liquidas sobre el dispositivo o cerca de él.
o Si se derrama liquido en el dispositivo, antes de limpiarlo, apáguelo y desenchufe la toma de corriente
eléctrica.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a
fin de tener una combinación segura;

CN/ca
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Esquema del concentrador Evenflo

Correa de 'soporte
de la botella del
humjdifiGldof

Conector de salida
de oxigeno

Medidor de flujo

Accesorios y piezas de recambio
Con este dispositivo utilice sólo los siguientes accesorios y piezas de recambio:

- Filtro de entrada de aire
- Tubo conector del humidificador

Flltro de entrada
de aire

Funcionamiento
1. Seleccione un lugar en donde el concentrador pueda tomar aire ambiente sin restricciones. Asegúrese de
mantener el dispositivo a una distancia minima de 15 a 30 cm de paredes, muebles y especialmente de
cortinas que pueden impedir el fiujo adecuado de aire al dispositivo. No coloque el dispositivo cerca de
ninguna fuente de calor.

2. Después de leer estas instrucciones completamente, conecte el cable de alimentación a una toma de
corriente eléctrica.

3A. Si no está utilizando el humidificador, conecte su cánula nasal en el Conector de salida de oxigeno,
como se indica a continuación:

38. Si está utilizando un humidificador, siga ios siguientes pasos:
a. Abra la puerta del filtro ubicada en la parte trasera del dispositivo.
b. Retire el tubo conector del humidificador de la parte trasera de la puerta del filtro y reemplace dicha
puerta, como se indica a continuación:

DIRECTO
Farm. Maurl G eC~IICO

n 'ez M.p' 19460
13 POd r do

I"tlf.)Qo Ljnt:l~ A A
-, J""rp, G,II\,
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c. Afloje la correa de velcro que sostiene la botella del humidificador en la parte superior del disp
retire la botella.
d. Llene la botella del humidificador de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

e. Coloque el humidificador lleno en la parte superior del dispositivo EverFlo dentro de la correa de
velcro, como se muestra en la siguiente imagen:

f Ajuste la correa de velcro alrededor de la botella y asegúrela de manera que se mantenga firmemente
en su lugar.
g. Conecte el tubo conector del humidificador (que retiró de la puerta del filtro) a la parte superior del
humidificador como se muestra a continuación:

h. Conecte el otro extremo del tubo conector del humidificador al conector de salida de oxigeno.

i. Conecte la cánula a la botella del humidificador siguiendo las instrucciones del fabricante de la botella.

4. Oprima el interruptor en posición de Encendido [1].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 10 minutos en alcanzar las especificaciones de pureza
del oxigeno.

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 linea que indica la velocidad de flujo específica.

PerJlla del
medidor
de flujo
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6. Asegúrese de que el oxigeno fluya a través de la cánula. De lo contrario, consulte la Guía para soludon
de problemas en este manual.

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

8. Cuando no utilice el concentrador de oxigeno, oprima el interruptor en posición de Apagado [OJo

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento
El concentrador de oxigeno EverFlo no contiene piezas que el usuario pueda reparar.
El mantenimiento debe realizarlo un proveedor de servicios médicos capacitado y autorizado .

•3.8. Limpieza IDesinfección I Esterilización

LIMPIEZA DE LA UNIDAD

Periódicamente, utilice un paño húmedo para limpiar la caja exterior del dispositivo EverFlo. En caso de
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.

Advertencia: es importante que desenchufe el dispositivo antes de realizar cualquier tipo de limpieza.
Precaución: la humedad excesiva puede dañar el funcionamiento adecuado del dispositivo.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los items anteriores.
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

Alarmas e indicadores
El dispositivo cuenta con una alarma audible y tres indicadores LEO, como se muestra a continuación

TABLAS OE ALARMAS

Alarma audible ¡LEO de color PO.sible causa Su acció,n

Eldispositivoes!á encendido Revise la salida del suministro eléctrico yverifique

Laalanna audible suena <anstantemente, pero no fundona. Parlo genml, que la unidad esté enmufada. Si el problema

Ningún LEOestá iluminado.
esto indiúl qu e el dispositivo persiste, conecte a una fuente de oxigeno de reserva
nose enmuló o existe una falla y llame a Sll plOVeed01 de servidos médicos.
en el suministro eléctrico.

Apague el dispositivo inmediatdmente y espere
:EltEO de (olor rojo se ilumina -El d~positivo ha detectado 5 minutos. Reinideel dispositivo.5i el problema
consta ntemente y la alarma audi ble un mal funcionamiento persiste, ¡¡¡lagu e la unidad. conecte a la fuente
suena pamanentemente. en el sistema. de oxígeno de reserva y llame a su proveedorde

servidos médicos.

tos 3LED se iluminan <anstantemente y la Eld~positivo ha detectado Apague el dispositivo inmediatamente, conect •• la

alarma a udlMe suena permanentemente,
un mal fundollamiento en fuente deoxigeno de reselVa y llame a su prweedúr
el sistema. de servidos médicos.

ElLEDde rolor amarmo se ilumina
Siga la guia para s~lución de problemas en la

consta ntemente. flLED de color rojo Eldispositivo ha detectado un
siguiente página. Si las medidas para solucionar el
probleTna no loglan reparar esta (ondición de alerta,

parpadea y la alarma audible suena obstáculo€n el ftujo del oxígeno, eonectea una fuente de oxigeno de reserva y llame a
p~riódlcamente. su proveedor de servicios médicos..

ElLEOde co~oramarillo se ilumin. Eldispositivo ha detectado (ontinúe utilizando la unidad, pero llamea su
consta ntemente. fj LEOde (olor rojo está oxigeno bajo (sólo para proveedor de servidos médicos para repararesle
apagadoy la alarma audible no suena. unidades OPll. probleTna.

EILEDde (olor verde se ilumIna Eld~positivo está enmdido ymnstanteTTIente.los otros tEO están No realice ni nguna acción.
apagados)' la alarma audible no suena.

funciona correctamente.

DIRECTOR NICO
Form.Maurlcio z! z r~:p.19468

A der
Grupolinde Ga rg.S;A.
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TABLAS DE RESOLUCiÓN DE PROBLEMAS

Problema Por qué sucedió Acción

Eldispositivo no funciol1il cua ndo está El cable dealimentaóón no se colocó Asegú rese de ~ue el dispositivo esté
encendido. corre<!amente en la toma de corriente enmufado correctamente a 1, toma de

eléctrica. corriente eléctrica.
{LJ ,I,rm, audible s,uena. Tildas los UD están
apagados.}

La unidad no recibe energía de la t()ll1a de Veríli~ ue los fusibles o el circuito
comente eléctrica. eléctrico de su ma.

Conecte 1, fuente d e oxígeno de reserva
fallo de 'una pieza interna. y póngase en CGfJtacto con su proveedor

de servicios médicos.

£1 dispositivo no funciol1ilcua ndo está Conecte la fuente de oxígeno de resem
encendido. Fallo deuna pil'Zil interna. y póngase en contacto con su proveedor

(LJ alarma audible suena ylos3 UD se
de servidos méd icos.

iluminan).

El flujo de aire en el dispositivo se
Retire todos los elementos que

£1 indicador de obstrucción de flujo de encuentra bloquead"
a parentemente estén bloqueando él

oxigen o está a ctwado. flujo de aire del dispositiv"

{ElLEOde color ama rillo se ilumina
GireJa perilla del medidor de flujo en

la perilla del medidor de flujo está sentido contrario a las agujas del reloj
consta ntementE, el lEO de color rojo completamente cerrada. pal1l centl1lrla bola en el flujo LPM
parpadea y la alarm, audible suena), recomendad"

El tubo de oxígeno está enroscado y
Verifique qu e el tubo no esté en roSGJdo
ni bloqueado, Reempláeelo si fuera

Moquea la salida de oxígeno. necesario.

Elflujo de oxígeno es limitado y la unidad no
El tubo de oxígenu ocánula están Inspeccione y reemplace los elementos
defectuoso~ si fuera ne<:esario.

indica ninguna falla.

{los otros LEDestá n apagados y la alarma
Existe una mala c-onexión en un accesorio Ase<júrese de que la, conexione, no

audible no SIlenal. del dispositivo. presenten fugas,

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la ac leración a fuentes
térmicas de ignición, entre otras;

CNICO
a l M.P.19468
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Especificaciones ambientales:

Funcionamiento Almacenamiento

Temperatura De13.l2'( De-l4. 71"(
Humedad relativa Hasta 95%, sin condensación Hasta 95%r sin {onden-sadón

Altitud O.O.llS6m N/A

Especificaciones fisicas:
Dimensiones 58 cm x 38 cm x 24 cm
Peso 14,1 kg

Especificaciones eléctricas:
Consumo de alimentación de CA

1020000,1020001
1020002,1020003
120 VCA :1:10%,360 W, 60 Hz
1020004,1020005230 VCA :t10%, 290 W, 50/60 Hz

Concentración de oxigeno. 93% :t 3% de 0,5 a 5 LPM

• El funcionamiento del dispositivo fuera de los valores recomendados de voltaje, LPM, temperatura, humedad o altitud
puede aumentar los niveles de concentración de oxígeno.

Información sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Guia y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas
Este dispositivo está concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación.
El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

_ DE""""'" ESTAftOAllES EJrnlIum~-
GUlA ORIfIIITATWA

Emisiooesde RF Grupo 1 Este dispoSitivo tJtil1ila ~nergia RF -sólopilifil su fundooamiento
ClSPR l'j inromo. 'Por lotantQ, ~%emisiones de fí:F.SOIn muy'bajas '1es po-:o

probable que causen interfernnd3s en !os equ90S electrónkos
situadOi en la••proocimidades.

Emisiorn;'sci£. RF o,,,,B E1disposítivo puede usarse enrodo tipo de instalaciones, ilTltluido5
ClSf'R 11 hogares e rnaJacmnes directalT1€r'Ae conec:ta&.s a 'la red pó!Jka de

Emisioo?5 armóníCS5 a,,,, A energi:! eléctrica de baja ten'.liór'k

IEC61000-3-2

FluctlJadlj.')o2S de w/taje/Emisiorn::'5 CumpJ.:-
fiuetual'l'OOs
fEC 61 000-3-3

Guia y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética
Este dispositivo está concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación.
El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

---
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Descarga electrostát:k::a ttSO)
lEC 61 OC().4-2

Transitorios Aap:idos Eléctricos
!bum)
lEC 611X1Q.4.4

Sobretros:ión
lEC.lG00-4-S

Cardas ,c!¿ temión,
irrteffiJp;j~s Ctlrt35y
vanadones d;:; voltaje en tfneas.
de-e:ntrach del suminlstro
de corriente
lEC 61 000-4-11

Campo rmsnético de
fre:uencia e,~ctrka (50/00 Hz)
lEC Ó1oo:J.4.8

::: \5 kV contacto
:=8kV,¡¡,ire

;i 2 kVpara las Hneas de
suminIstro de corriente
:: 1 kV parn las lineas
de entrada y salida

-= 1 kVmodo dif-erendal
-=:2kVmodo común

-:S%Ur
(::¡¡¡fda>9S% en U11
por 0,5 cidos

4fJ%,U1
(c••klade6Cf%enU,l
par5ciet.:»
7tJ'lt¡U1\c.afda de 30%enU.)
por25cm

d%U1
birla >95%en Ur)
par5seg.

3AJ.m

:!: 2.kV para r;:des
desumil"lhtro
:t: '1 kV para ES lineas
de entrada y salida

;t; '1kVmodo difet\2ncia!
:t 2 kVpara modo oom..m

<S%~
(cakja >9S'%e,n U;}
p:lrO.5 0000

4Ql.'!í¡,U
i

{caidade&:m<-enU,¡
por ,s cidGS-
7D%'Ui(caldade ~enUr;
por 25 cidos.
<5% U,
(tarda >9S%en UT}

PJr5seg.

311/",

Las suelos debs1sa- de manera, .cemento
o baldosa de ce.amk3, Si los su,dos estan
cubiertos,con m3tm3:t siirrtetioo, la'h'.1medad
relativa deberá' ser del 30'16como mfnimo.

La ca!r.hd-de la ,aliment3ción de ,f'e'd
ci!be sella de un entomo doméstiro u
hospitalariQf"1ormal.

La calidad ,de fa alimentación de 'r~
de'b? serPa de on entomo doméstico u
n.ospítalario normal.

la 'calidad de la alimentaOSn ~ red debe ser
I"de un mtoimo domestico 'u~'p¡talario
oormat '$Á e! lW1élrio dei di:;pus'itivD requieTe
un funoonamiento continuo du:anle bs
irrtemJp::¡~; de suminIstro de Enefgla de:
la red e1&ctrka. SP. rt:-romien@utilizaru;;'J
suministro de-coment€ lni1'lterrul'l:'l¡)ib:le o-
una bate'fia con el di!.posnim

Los campas rnagnetiros de frecuencia
eléctrica deben tener nM!les propios de un
entorno domé:stfco u hospitabrionCX'mal.

NotA;U~ eselvoit~de:la red ¡:vincipal de c.a.<lnt~de 13aplicad6ndei ni'lelde prueba.

PRI1fBADe UUtUOODAD NML DEPRUDJA NIvfI. DE. £NfORNO ~ - GuIA ORlENTAl1VA

lEC 60601 CDflroRImAD

RFconducida
lEC 61 GOO-4-6

RF radiada
lEC 61 GOO-4-3

3Vnm
150kHzaSOMHz:

3Wm
80 MHz a 2? GHz

3Vnm,

3Wm

No deberán utilizarse equipos de comuriicaoones de R;f
pOOiti:les Q mó¥ik!s a OrLad1st:ancia de loo:piezas cEl dispositivo,
i'nd.Jioo.s 105-eaWe$;menDr que fa distanciarle: :separación
recomendada., distanCia cakl.Jlada a partíir de la ecuacion
corresponcp-nre a la frecuencia del ttar1SlTii.sor.

Oista:nda de separación recomendada¡
d=l,2 {p 150;;Hza80MHz

d=I),¡p OOMf1,.BOOMIIz
d =]),¡p BOO1.1Hza ].~ GHz

Doode P-esfu potenda desalkla rná>;im.3 oommal del
transmisor, expresada en vatios. ('W) según ,el f.abric:al1te,del
transmisor)' d es iadist:ancia de separación recomendada,
e;.;presada e'l'l metrcs (m~

Las: intens:¡daoo de campo deuansmlwre-s de RF fijos,
segUn lo determina-do por un estudio electrorMgnétk.o ,*,1
emplazamielltoa, deben ~ inferlore5 al ni••.cl de conformidad
en carla intervalo defromenciab.

Podrianprodudrse i.nter£?r.oodas en las prc»:imk.lades de
equipas marcados con el siguieote sfrrIDc.roo: M

i
rtem\ t: ,,!,$ON.Hzy8OOMH!, se ••plkJ e-l1n1.a'YJlo de- fr&\JiflC1a SlJpertof.
"OlA 2: 'Bt3í;dlll!!d1'1ce!ip..¡ooro no ser v'alkt1si£!lrodas las !iltUadones. L..1¡:mpagadMl ~omagn€tfGil:se ve Jfecbda,PM la a~ 'f ral1?Al0Ilde es1l:l.lctl.Jm. OOJe'1rti
yper;ooas,
a; Las 111~ernJd:l1esde -c.am¡:tOootrilflV1ÚSC'feS l10i tale5-<:Omo estadQnes base par.! r.mlotel!!fO't'llS {celutare!i O'~y raclbs: p?lt:lttles •.-Jp:ar.;rosde r;ad!oafKb-

ra:fm, emlslXi ndlOtoob 'EnA:!/,y ~ Y r.id1Cd1fu¡~ tée\ll5h'3 110pua:lEll ~~ tm prt!dsICt13 nivel tEóOOl flarai?nIuar ¡;j entamo et:momagneucl.> dlilivio
J tr:lnsmlsore:s. de ~ Iijo!i"dC-M>\ cOll&l:lerJooun est.ldb elt:etromJgnWccde1 Emplazamiento. Slla !t1tert.idad de Glmpo rnedJ,izI en ellug;:!r en é [pe 5e utl:!lza,e(
dl5p05f!lro emrle énilEtdecoofum1k!adl RF [C4'H!sp:¡m.'fiemeindlcado mas 3rrlOO-.el d¡~f(I d€ba~OOsEfV<lrs€' p3!J \'il!1rttJf qtj€'SlJ fur!l:bn:arn1l!mo es norrr.m.
SIS€<OOs.?r¡aun rurdooomlent.¡¡. arormal€5 pos'bl€'qtJil? haya-qJe :smocmedidJsacb::lo~ mmo wtW!!' J ortmt2f YubkJr .eldk~

b: En~jntt:rTw de-~ilI de 150kHz:aOOH,& Iasttf.ti!nsidJdesdecmpodá:la:3n serlr.R:ttores,a::'wm..
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Distancia de separación recomendadas entre este dispositivo y los equipos de comunicación R
portátiles 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 mlnima 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.

0.01 0.12 0,12 0,23

0.1 0.38 0)8 0,73

1) 1) 2)
10 3ft 3.B 7}.
100 ¡¡ 12 23

[n ef ~de b.!.tr;J{1smMI'e'> ron una p.Jt€Odatk! salda m3itlm3 nomnalqJ€'oo;aparE'Cen ro bilntertor l!stala dl5t3nda oo~~ recomendada d ~.sad4en
Imetros{m) p~ €$firn~ me<llanteb OCU3\:fón;¡pIt.::zbh::a la fTro.Jencb de{tr.uurnlsor, d:Jodi! JI iSla potEndJ d¡;'SJI~i1máXImaioomln.:1l001 trar&n~ ro;¡:fl3JÓaen
v311os'{W}.seg;ln al fah'tcmb?del t1an!rnlsor,
Hot.a 1:J.S:lMHzY -OOQMHz.s.eapfiGl bdt>tmda desepa~ para ehrrter.:alode fTecoond:lsupe11Of.
HDb 2: :BIasCIr&1l1C'l5p.t8:len no ser Vlilldas m todasbs SlfiJadOOf3.LaJ'f(fJJgadm e~MlIGl se ve afa::uda 'PJr ta iÍbS,."l'CI::o 'f ~oo de estrurturJSvOOjebS
)'-

3.13. información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias
que se puedan suministrar.

Aspectos ya desarrollados en los ltems anteriores.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminación;

Eliminación

Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva comunitaria 20021961CE. Deseche
este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.
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ANEXO lIIC: INFORME TÉCNICO

1.1 Descripción detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su funcionamiento y su
acción, su contenido o composición, cuando corresponda, asi como el detalla da los accesorios
destinados a integrar el producto médico;

Descripción general del sistema

EverFlo es un concentrador de O, configurado con un flujo especifico para satisfacer los requerimientos de
pacientes con necesidad de O, adicional.

Éste dispositivo pertenece a ia Clase de riesgo 11,según las Reglas de Clasificación de la Disposición ANMAT
W2318102 (TO 2004), por Regla 11, ya que "todos los productos médicos activos destinados a administrar
medicamentos, Iiquidos corporales u otras sustancias al organismo, o a extraerlos del mismo, se incluirán en la
Clase 11, a no ser que ello se efectúe de forma potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza de las
sustancias, la parte del cuerpo que se trate y el modo de aplicación, en cuyo caso se incluirán en la Clase 111".

La vida útil de este dispositivo corresponde a 10 (diez) años, realizándole los mantenimientos adecuados
mencionados en las instrucciones de uso.

Fundamentos de su funcionamiento y acción:

El dispositivo produce O, concentrado para un paciente que necesita terapia de O, de bajo flujo. El O, del aire
se concentra mediante un tamiz molécula y un proceso de absorción de oscilación de presión.

Esquema del concentrador EverFlo:

Puerta del filtro

Correa de soporte
de la botella del
humidificador

Conector de salida
dº oxígl?no

Medidor de ftujo

Detalle de los accesorios destinados a integrar el producto médico:
Con este dispositivo utilizar sólo los siguientes accesorios y piezas de recambio:

,. Filtro de entrada de aire
,. Tubo conector del humidificador

,.cwcn



1.2 Indicación, finalidad o uso al que se destina el producto médico segtín lo indicado por el. fabricante;

El Concentrador de Oxigeno EverFlo produce oxígeno concentrado del aire ambiente para un paciente que
necesita terapia de oxígeno de bajo flujo. El oxigeno del aire se concentra mediante un tamiz molecular y un
proceso de absorción de oscilación de presión.
Este dispositivo está diseñado para proporcionar oxígeno adicional a las personas que necesitan terapia de
oxigeno. No está diseñado para ser un equipo de soporte vital.

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso del
producto médico como su almacenamiento y transporte.

Advertencias
Las advertencias indican la posibilidad de que el usuario o el operador sufran lesiones .
• 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 íateral.
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).
o No retire las fundas de este dispositivo. El mantenimiento debe realizarlo un proveedor de servicios médicos
de Respironics capacitado y autorizado.
o 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 médico inmediatamente.
o 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.
o Los médicos tratantes determinaron que una interrupción en el suministro de oxigeno, 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 .
• 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.
o No fume, no permita que otros fumen ni encienda llamas cerca del concentrador mientras está en uso.
o 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.
o No intente limpiar el concentrador cuando esté enchufado.
o 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 cambie la configuración del flujo establecida a menos que su médico se lo indique

Precauciones
Las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo sufra daños
• No coloque líquidos sobre el dispositivo o cerca de él.
o Si se derrama líquido en el dispositivo, antes de limpiarlo, apáguelo y desenchufe la toma de corriente
eléctrica.

DIRECTOR ECNICO
'Farm.Mauríci z ¡ez M.? "1MB\;'!.
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181.~1.

Especificaciones Ambientales

Fundonamiento Almllcenarniento

Temperatura Den,J2'C Oe-341171'"C
Humedad rell'ltlva H.'lsta 95%, sin c.ondensadón fIaRa 95%, Wl condenSllcion

Altitud DeOlln86m HIA

1.4 Formas de presentación del producto médico

Se comercializa individualmente. El envase individual posee el dispositivo junto con el filtro de entrada de aire y
el tubo conector del humidificador

1.5 Di agrama de flujo conteniendo las etapas del proceso de fabricación del producto médico, con una
descripción resumida de cada etapa del proceso hasta la obtención del producto terminado;

Flujograma de producción:

Balance y
ensamblado del

ventilador

RevIsión final y
liberación a cargo
de Aseguramiento

de Calidad

Retiro de materias
primas hacia la

linea de
producción

Embalaje en el
transporte

contenedor final

Estampado del
lago en la parte

superior

Localización de
materiales en
depósito de

almacenamiento

Inspección final,
rastreo de lole y

etiquetado

. Inspección de
materia prima

entrante

Ensamble peA,
ventilador superior

e inferior

Pedido de
materias primas

Puesta en
funcionamiento de
la unidad por 2

horas

Calibración,
prueba de

corriente y presión

Despacho hacia el
centro de:
distribuciOr

Descripción resumida de cada etapa del proceso hasta obtención del producto terminado: _c:::::=='_
1. Realizar el pedido de materias primas para la fabricación del equipo.
2. Realizar inspección de ingreso de componentes de acuerdo al procedimiento de inspección de material

de entrada correspondiente.
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3. Localizar los materiales en el depósito de almacenamiento correspondiente.
4. Retirar las materias primas para ser utilizadas en la línea de producción.
5. Balancear y ensamblar cada una de las piezas del ventilador, de acuerdo al procedimiento

correspondiente.
6. Estampar por medio de calor el logo en la parte superior del equipo.
7. Ensamblar las piezas del ventilador, unir el panel superior y el inferior.
8. Poner en funcionamiento la unidad durante 2 horas.
9. Realizar la calibración del equipo, y probar el buen funcionamiento de la corriente eléctrica y presión.
10. Llevar a cabo una inspección general del equipo, identificarlo con número de lote e identificar la unidad

mediante la etiqueta correspondiente.
11. Embalar la unidad en el transporte contenedor.
12. El departamento de Aseguramiento de Calidad debe realizar una inspección final y si la unidad cumple

con los parámetros establecidos en el procedimiento, es aprobada y liberada.
13. El producto es despachado hacia el centro de distribución de Respironics.

1.6 Descripción de la eficacia y seguridad del producto médico, de acuerdo con la Resolución GMC N'
72/98 que rige sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos. En el
caso de que esta descripción no compruebe la eficacia y la seguridad del producto médico, la Autoridad
Sanitaria competente solicitará la investigación clínica del producto.

Ver Lista de verificación de Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (RESE)

Normas utilizadas
Este dispositivo se ha diseñado de modo que cumpla con los siguientes estándares:

- lEC 60601-1 Equipamiento Eléctrico Médico, Parte 1: Requisitos generales de seguridad
- lEC 60601-1-2 2." edición, Equipo eléctrico médico, Partes 1 y 2: Requisitos generales de seguridad.

Norma secundaria: Compatibilidad electromagnética. Requisitos y pruebas. .
- ISO 8359 Concentradores de oxigeno para uso médico. Requisitos de seguridad

DIRECTOR EC~!iO"\
Farro.Maurici zalez MJ:i. '/::;i~.a~'

od r do
Grupolinde sArg.S.A.
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