"2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministede Salud DIGPOSICION N i 8 16

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, l‘ 8 MAR 2014

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

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A. solicita la
revalidacién y modificacion del certificado de inscripcién del Producto Médico
Ne PM 1274-19, denominado: Concentrador de Oxigeno, marca: Respironics.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencién que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto

(S N° 1490/92 y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMEN'TOS, ALIMENTOQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacién y
Venta del Producto Médico N° PM 1274-19, denominado: Concentrador de
Oxigeno, marca: Respironics y Revalidese la fecha de vigencia del certificado
propiedad de la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A, obtenido a través de la
Disposicién ANMAT 4559 de fecha 8 de agosto de 2007 y sus rectificatorias y
modificatorias, segln lo establecido en el anexo que forma parte de la

presente disposicion.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ARTICULO 2°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y deberd
agregarse af Certificado PM 1274-19.
ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion y anexo.
Girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-14921/12-5 Mmil,
DISPOSICION N Fi 8 168 DL, OTO A ORSINGHER

sub Adrainistrades
ANM AT

7
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“2014 - Afic de Hemenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimelmsos y ire logia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién
Ne....5... 8 .......... ,Ta los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién 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 modificacion de los
datos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico aprobado: Respironics / Concentrador de
Oxigeno.
Autorizado por Disposicion ANMAT N© 4559 de fecha 8 de agosto de 2007
Tramitado por Ex"dediente Ne 1-47-6415-07-5 y su modificatoria Disposicion
NO 2493 de fecha 24 de abril de 2008 Tramitado por Expediente N© 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
Autorizacion y Venta
de Productos Médicos

Modelo EverFlo Concentrador de

Oxigeno Everflo

Direccién del 1001 Murry Ridge Lane - 1001 Murry Ridge

Fabricante Murrysville, PA 15668, Lane Murrysville, PA
Sin Especificar, Estados 15668, Estados

Unidos Unidos.

' - 312 Alvin Drive, New
Kensington, PA 15068,
Estados Unidos.
- 175 Chastain
Meadows Court,
Kennesaw, GA 30144,
Estados Unidos
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Clasificacion de
clase de riesgo

Clase III

Clase 11

Condicion de venta

Venta exclusiva a
Profesionales e
instituciones

Venta Bajo Receta

Rotulo

Obrante a fojas 153

Obrante a fojas 61

Instrucciones de
Uso

Obrante a fojas 154 a 167

Obrante a fojas 62 a 75

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., Titular del Certificado de
Autorizacidn y Venta de Productos Médicos N° PM 1274-19, en la Ciudad de

Expediente N© 1-47-14921/12-5

DISPOSICION No
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en ¢l ftem 2 de éste reglamento (Roétulo), salva las que figuran en
los ftem 2.4 v 2.5;

Razon social del fabricante: Respironics Inc.
Direccién: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos
312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos
175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

Razén social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccion del importador; Av. Crisdlogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

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

Vida util: 10 (diez) afios
Condicion de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -34 °C a +71 °C, Humedad

hasta 95% sin condensacion.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +13 °C a +32 °C, Humedad hasta 95% sin

condensacion.

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

& Precaucién: consulte los documentos adjuntos;

CNICO

ofzdlez M.P. 19468
Apodgrale

no Linde $ad Arg: Sife

MBECT

Srnd. B uring

Pagina 2 de 11



="y
—

e
<

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de fa Resolucion GMC N° 72/88 que
dispone sobre los Reguisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Funcién y Uso previsto

El Concentrador de Oxigeno EverFlo 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 absorcién de oscilacidén de presion.

Este dispositivo esta disefiado para proporcionar oxigeno adicional a las personas gue necesitan terapia de
oxigeno. No esta disefiado para ser un equipo de soporte vital.

Advertencias

Las advertencias indican la posibilidad de que el usuario o el operador sufran lesiones.

+ 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 cm de paredes, muebles y especialmente
de cortinas que puedan impedir €l flujo adecuado de aire al dispositivo. No cologue el concentrador en un
lugar cerrado pequefic (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.

+ 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 médico 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 ei meédico
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.

- El oxigeno acelera enérgicamente la combustion y debe mantenerse alejado del calor y fuego. Inadecuado
para usarlo en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con aire o con oxigeno u 6xido nitroso.

« No fume, no permita que otros fumen ni encienda llamas cerca del concentrador mientras esta 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 lesion personal.

» No utilice el concentrador de oxigeno si la toma de corriente ¢ cable de alimentacion estan dafiados. No
utilice cables de extensién ni adaptadores eléctricos.

« No intente limpiar el concentrador cuando esté enchufado.

» B! funcionamiento del dispositivo fuera de los valores recomendados de voltaje, LPM, temperatura,
humedad o altitud puede aumentar los niveles de concentracién de oxigeno.

« NO cambie la configuracion del flujo establecida a menos que su médico se lo indigue

Precauciones @_, _
Las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo sufra dafios

* No coloque liquidos sobre el dispositivo o cerca de él.
« Si se derrama liguido en el dispositivo, antes de limpiarlo, apaguelo y desenchufe la-toma de corriente
eléctrica. -

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con ofros productos médicas o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacian segura,

DIRECT CNIico
Farm. Maurici alpz MR 19468
Apodetfa
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Esquema del concentrador Evenflo

Correa de soporte
de fa botella del
hurridificador

Filtre de entrada
de aire

Tubo conector del
humidificados

LConactor de salida
de oxigeno

Panel de control de
Encendido/Apagado

Medidoer de flujo

. Puerta deffiltro

Accesorios y piezas de recambio

Con este dispositivo utilice sélo los siguientes accesorios y piezas de recambio:
- Filtro de entrada de aire
- Tubo conector del humidificador

Funcionamiento

1. Seleccione un lugar en donde el concentrador pueda tomar aire ambiente sin restricciones. Asegurese de
mantener el dispositivo a una distancia minima 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
ninguna fuente de calor.

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

3A. Si no est4 utilizando el humidificador, conecte su ¢énula nasal en el Conector de salida de oxigeno,

como se indica a continuacién:
Conector de salida

> A

3B. Si esta utilizando un humidificador, siga los siguientes pasos:
a. Abra la puerta del filtro ubicada en la parte trasera del dispositivo.

b. Retire el tubo conector del humidificador de |a parte trasera de |a puerta del filtro y reemplace dicha
puerta, como se indica a continuacién:

Pagina 4 de 11



¢. Afloje la correa de velcro que sostiene la botella del humidificador en |a parte superior del disp
retire |a botella.

d. Llene la botella del humidificador de acuerdo con fas instrucciones del fabricante.

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

N -

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

g. Conecte el tubo conector del humidificador (que retirdé de la puerta del filtro) a la parte superior del
humidificador como se muestra a continuacion:

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

i. Conecte la canula a la botella del humidificador éiguiendo las instrucciones del fabricante de la botella.

4. Oprima el interruptor en posicion de Encendido [I]. Al principio, todeos los LED se iluminaran y la alerta
audible sonara 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.

Ex w@*gﬁ‘gu
Riﬁ“ -

5. Ajuste el flujo a la configuracion recomendada al girar la perilla ubicada en la parte superior del medidor
de flujo hasta que la bela se centre en la linea que indica la velocidad de flujo especifica.

1
2 Y

i

Perilla del
medidor —
de flujo

t.
i ¥ e i

P4gina 5 de 11




8. Asegurese de que el oxigeno fluya a través de la canula. De lo contrario, consulte la Guia para solucion
de problemas en este manual. _
7. Cologue la canula como lo indicd su proveedor de servicios médicos.

8. Cuando no utilice el concentrador de oxigeno, oprima el interruptor en posicién de Apagado [O].

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si ef producto médico estd 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 oxfgeno EverFlo no contiene piezas que el usuario pueda reparar.
El mantenimiento debe realizarlo un proveedor de servicios médicos capacitado y auterizado.

2.8. Limpieza / Desinfeccion / Esterilizacién

LIMPIEZA DE LA UNIDAD

Periddicamente, utilice un pafio humedo para limpiar |la caja exterior del dispositivo EverFlo. En caso de
utilizar desinfectantes para uso médico, aseglirese de seguir las instrucciones del fabricante.

Si utiliza un humidificador, limpie su dispositivo de acuerdo con las instrucciones del proveedor de servicios
medicos o fabricante.

Advertencia: es importante que desenchufe el dispositivo antes de realizar cualquier tipo de limpieza.
Precaucién: la humedad excesiva puede dafar el funcicnamiento adecuado de! dispositivo.

3.9. Informacion sobre cusalguier tratamiento o procedimiento adicional gue deba realizarse antes de
utitizar ef producto médico (por efemplo, esterilizacion, mantzje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los items anteriores.

Ofizalez M.P. 19468
Apoddgrado
Girupa hinde arldirg. &4
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3.11. Las precauciones gue deban adoptarse en casc de cambios del funcionamisnta del producito
médico;

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

B, 3,
aevemmiiat bR, Y

TR e et s el s

Indicador de encendide de color verde
Indicador del sisterma de verifcacidn de walor amariilo
Indicadbor de alarma de colorsoio

TABLAS DE ALARMAS

Alarma audible / LED de color

Posible causa

Su accién

La alarma audible suena copstantemente.
Ningin LED estd iluminado,

El dispositivo esta encendido
pezd no fundona. Porlo genesal,
estoindicaque el dispositivo

a0 se enchufé o existe una falla
an ¢l suministro eféctrice.

Revise la salida del suministro eléctrico y verifigue
que [a unidad esté enchufada. 5iel problema
pemiste, conecte 2 una fuente de oxigeno de reserva
y Hame a su proveednr de servicios médicos,

EI LEE de color rojo se itemina
constantemnente y a alarma audible
suena permanentemente,

“Eldispositive ha detectade
un mal funcionamiente
#n ¢l sistema,

Apaque ¢ dispositivo inmediatamente y espere
S mingtos. Reinice ef dispositive, Si el problema
persiste, apaque fa unidad, conecte o la fuente
de oxigeno de reserva y Hame a su proveedor de
servicies médicos.

Los 3 LED seiluminan constantemente y fa
alarma audible suena permanentemente,

E dispositivo ha detectado
un mal fundionamients en

el sistema.

Apague el dispesitive inmediatamente, conecteala
fuente de oxigeno de reserva y Harne a su proveador
de servicios médicos.

E1 LEE de cotor amariiio se ilumina
constantemente. H LED de calor rajo
parpadeay la alarea audible suena
periddicamente,

Ed dispositivo ha detectadoun

ohstatulo-en &l flujo del axigeno,

Stga fa quia para solucign de problemas enla
siguiente pagina, i las medidas para sehicionar el
problema no logran reparar esta condicidn de alerta,
fonecte a una fuente de oxigeno de reservay Hame a
sy proveador de servicias meédicos.

EI LED de color amarille se ilumina
constantemente. B LED de color rojo esta
apagadey la alarma audible no suena.

Ed dispositivo ha detectado
oxigeno bajo {saly para
unidades OPI).

{ontinle utilizands fa unidad, pero tame asu
proveedor de servicios médices para reparar este
problema,

El LED de cotor verda seiluming
constantemente, Los otres LED estdn
apagados v la alarma sudible no suena.

E{ dispositivo estd encendido y
funciona correctamente,

Ne realice ninguna accién.

DIRECTOR

Farm. Maurleio
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TABLAS DE RESOLUCION DE PROBLEMAS

gl

Problema

Por qué sucedid

Accién

El dispesitivo no funciona cuando estd
encendido,

{La alarma audible suena, Todos los LED estén

apanados.}

El cable de alimentacidn no se colocd
cosrectamente en fa toma de corriente
eléctrica.

Asegirese de que el dispositivo estd
enchufado correctamente a fa toma de
coriente eléctrica.

La unidad no recibe energia de la toma de
cormiente elécirica.

Verifique bos fusibles o el dicuito
¢lcirico de su casa,

Falla deuna pieza interna.

Conecte la fuente de oxigeno de reserva
¥ pongass en contacto con sk proveedor
de sexvicips médicos.

El dispositivo no funcisra cuando estd
encendido.

it alarma audibbe suenaylos ILED se
fuminan).

Failo dawna pieza interna.

Conecte Ia fuente de axigeno de reserva
y pongase en ontacto con su proveedor
de senvicios médicos.

El indicador de obstraccion de flujo de
odigenoesta activado,

{E11ED de color amarillo se urmina
constantemente, e LED de color sojo
parpadea y la alarma audible suena),

£l flujo de aiee en ef dispositivo se
enauentra blogueado.

Retire todos s elementos que
aparentemente estén bloqueande £l
flujo de aise del dispositiva

La perilla del medidor da flujo esta
completamente cerrada.

Gire i perifa del medidor de fluje en
sentido contrario a bas agujas det reloj
para centrar lx bola en el fluje 1 PM
recomendado.

El tubo de oxigeno estd enroscado y
bloquea |2 salida de oxigena.

Verifique que &l tubo o 25té enroscada
ni blogueado, Reemplaceto si fuera
necesario.

El ffujo de oxigeno es fimitado y 2 unidad no

indica ninguna falla,

{Los otyos LED estdn apagados v |z alarma
audible no suena).,

El tba de oxigeno o cdnula estdn
defectuoses.

lnspecdone y reemplace los elementos
si fuera pecesario.

Existe una mala conexidn en un accesero
del dispositivo.

Aseglirese de que fas conexiones no
presenten fugas.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablements previsibles, a# campos magnéticos, a influencias eféctricas externas, a
descargas electrostdticas, a la presién o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes
térmicas de ignicidn, entre otras;

DIRECTOR CNICO
Farm. Wauricio alez M.P. 10468
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Especificaciones ambientales:

Funcionamisnto

Almacenamiento

Temperatura De13a327C De-34a 71
Humedad relativa Hasta 95%, sin condensacidn Hasta 95%, sin condensacién
Altitud Be0a2286m Mk

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

Especificaciones eléctricas:
Consumo de alimentacion de CA
1020000, 1020001
1020002, 1020003
120 VCA +10%, 360 W, 60 Hz
1020004, 1020005 230 VCA £10%, 290 W, 50/60 Hz

Concentracion de oxigeno* 83% + 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 concentracion de oxigeno.

Informacion sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Este dispositivo esta concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
E! usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

Este dispositive utiliza anergia RF sélo pasa su funcicnamiznto
CISFR 31 . internc. Por lo tanto, sws emisiones de BF son muy bajas y es poco
pmbable gue causen iInterferencias en fas equipos elecirdnicos
situados en las proximidades.

Emisiones de RF Grapo 1

Emisiones de RF Clase 8 El dispuositive puede usarse en todo tino de instalacinnes, induidos
CISPR 11 hogens e kstalaciones directamente conactadas ala ed pablca de
energi aldetrica o balia tanaion

Emisionas armdnicas ase &
HEC61000-3-2

Fhuctuzcionss de voltajp/Emisiones Cumple
ffuctuames
[EC6100C-3-3

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética
Este dispositivo estad concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizario en dicho entorno.
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NrvEL DE PUEBR
EC 60601

GulA ORIENTATIVA

Daescarga ebectrostétics 2501 | £6kV contacto +6 kY contacio Los suslos deben ser de maders, camenio
BC 6106042 & 8 K aire + 8 kY akre o bafdosa de ceramica, $ilos suslos estan
cubiertos.con matesial striétion, lahumedad
redativa deberd ser del 30% come minks.
Transitorios Rapidas Eléctrions | £2 k0 paa bes Hineas de & 2 kY pars redles L.a calidard de fa alimentacion de red
fburst) sumiristro de oorriente Je surninkstro dabe serla de unentomo domésticou
IBC 6100042 =1 kY parn bas tineas & kY para las lincas Fespitalzric nomal,
de emradsy salida de ertrada y salida
Sobretensiin % 1 k¥ modo diferendal 1 K mriodo dfeservial La calidad de & alimemntacion de red
IEC B1003-4-5 £ K modocomiin £ 2 R pars mods oomidn de'be serla de un entomodomsstico u
resspisalario normal,
Caldas de tersién, <581, «5% U, L= calidad de |a afimentadidn de red debe ser
intarmapciones cortas y {calda-95%en i) {caida »95%an Uy} lade urentoms doméstico u bospitalaric
variagiones de voltaje endireas | porf5cidos porQ5 celes normal % el usuanio def dispositivo requiers
de errads del suministra %L, SR, v fundionamisnto continue durante kas
de corrienss icaida de GRbenth] {caida de 6liGen b} interrapcicnes de saministro de energlade
EC61060-4-11 par 5 ¢k por &citlos Iz red eléctrica, se recomienda wilizar un
FaU, {caida de 30%enll),| 0%, leaida de 3% en U} suministro de cordente ininterrunpible o
par XS cidos pat 75 cickos un2 bateria conel dispositivo
39U, 5% Uy
feaida »95%en U imida > B enll]
par5 seg. o G seg.
Campomagnétios de 3I8/m 3AmM ks carmpaos magnéticos de frecuendia
frecuenciae¥crica (SO0 Ha eléetriva deben tener réveles propiosde un
{EC 61000-4-8 entorno domdstioo u hospitalario normal.

NOTA: U, es el voltaje deilz red principal de ca, antes de b aplicacidn ded nivel de prueha.

MivEL DE PRUTBA

JEC 66601

ENTORMO EECTROMACMNETICD ~ GUIA CRIENTATIVA

RF conducida
IEC &1000-a5

PF radiada
SEC 100043

I . d=12F
150 kM 2 80 WHz e
d=12dF
I/
B0 MHz 2 2,5 (e i

o deberin utilizarse eruipos de comunicadones de RF
portities o méviles 3 wna dhrancls de las plezes dal dipositive,
imoiuidios fos cables, menor qus b distandia de separacién
recomendada, distandia calouladh & partl de laecuacon
correspondients a ka frecuencia del wansmison

Distancla de separacion recomendada:
150 -z a B0 MHz

80 M2 2 800 MHz
d=23 JF  SOOMiza 45 OHr

Donde Pes I patendia de salida méxina nominal del
transmisor, expresada en vatios (W seagn el fatricante del
transmisor y d es s distarwia de separacisn recomendada,
expresada en metros (Ml :
Las imtensidadas de campo de transmisores de RF fjos,
sequry b detarmingde por un esnicdio electromagndtico del
eawlzzamiento?, deben ser infarinres al nivel de conformidad
#r1 i intarvalo de fracuendab.
Podrian producirse interfzrencias e las prowimidades de
aquipas marcsdos con el siguisnte simbolo: W

f

¥

HOTA 51 A80MH2Y 200 AHE, 32 plica o) Imervaio de frouanion suparkar.
POTA Z: Fstas slimsctrices pusden no sarvalkdas en todas s sPuadonss. La propagacion slectromagnetiog 3e ve afectada por b atsceatny seftexionde estructuras. chjetos

a: Las Intersidades de camga de transmiscras bs, tales como estariones base par adioteifores {oahufares o nakimbricosiy radios portatiles apereios de raflosfics-
riafios, sk radisfania en Ay Ay radiodifasion tefaisive no paeden predadine con preckiona nivelteonce, Par eiahuar o ermomo decmmagretios debiddo
3 transTlsotes de BF Rjos, debera consderarse wn estadie electromagraticedsl emplazamisntol 3 a intareidad de campe medids en o fagarend quesewtfiz o
dispastin excede o nvebdo conformidad RF comaspendiete tndi ado 0ds armibo. o disposttteo debrers bservarse para verficar que sU AInoDnemIEnto es AnmTat
8l sechser un funtonarnents anomal, &5 posBieque haye que ismarmedidas adiconales, coma volvar 3 onertary ubicar & dispastiv,

b En e invervaio de facoenda de 13GRH: 3 B3 M7, las intersidades de campo didberin set Infarlores 3 3Wm
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Distancia de separacién recomendadas enltre este dispositivo y 1os equipos de comunicacién R
portatiles y moéviles

El dispositivo ha sido disefiado para su uso en entornos electromagnéticos en los gue 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 minima entre equipos de comunicaciones RF
portatiles y moviles (transmisores) y este dispositivo, tal como se recomienda mas abajo, de acuerdo con la
potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

E5TANGA DE SEPARKCION SEGUN LA FRECUERCIA DEL TRAKSMISOR
(w]

15¢ kHz A 80 MH2z §0 Mz A 800 MHz 800 MHz A 2,5 GHz
d=12 F d=12F d=23Jp
o0 an 012 023
a3 038 G328 073
1 i3 1.2 23
0 k¥ 3p 73
[[E:] 2 32 22

£n of case-da Jos tansmisonss con ue patencia da salda maama nominal gueno aperecen en Lsantenor bsta fa distanca de saparacion repoimendada d expresada e
trosim pusde estimarse medianteda ecuadon zphcabie als frevuancs del transmisoe. donda 7 251 potencia desoalids makima nomins dél transmisos, exprassda en
watas () segan & it dad transmisor.

DL 1; 5, 90 MAHE y 500 MHE, 38 aphca b distencla de separacian para o mtervalode frecusncia supesor,

ota 20Estas dravtrices pueden no st valkizs en todlasts sKuadones. La peopagaciin eleciomagratics se ve afectzda por la dbswecitn y neflexion de estinacturas, objetos

¥ PEASORas,

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producio médico de
gue trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccidn de sustancias

gue se puedan suministrar.

Aspectos ya desarrollados en los Itemns anteriores.

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

Eliminacion

Recogida aparte del equipo eléctrico y electrénico, segin la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche
este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

C¥zalez M.P. 10465
Apodels 9468
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ANEXO IIC: INFORME TECNICO

1.1 Descripcion defallada def producto médico, incluyendo los fundamentos de su funcionamiento y su
accién, su contenido o composicion, cuando corrasponds, asi como el defalle de I0s accesorios
destinados a integrar ef producto médico;

Descripcion 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.

Este dispositivo pertenece a la Clase de riesgo ll, segtn las Reglas de Clasificacién de la Disposicidon ANMAT
N°2318/02 (TO 2004), por Regla 11, ya que “todos los productos médicos activos destinados a administrar
medicamentos, liquidos corporales u otras sustancias al organismo, o a extraerlos del mismo, se incluirén en la
Clase I, a no ser que ello se efectiie de forma potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza de las
sustancias, la parte del cuerpo que se trate y el modo de aplicacién, en cuyo caso se incluiran en la Clase 11",

La vida util de este dispositivo corresponde a 10 (diez) afios, realizédndole los mantenimientos adecuados
mencionados en las instrucciones de uso.

Fundamentos de su funcionamiento y accion:

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 absorcion de oscilacion de presion.

Esquema del concentrador EverFlo:

Correa de soporte
de la botella del
humidificador

Filtre de entrada
de aire

Conactor de salida
de oxigeno

Tubo conactor del
humidificadar

Panel de control de
Encendida/Apagado

Medider de flujo

Puerta delfiltro

Detalle de los accesorios destinados a integrar el producto médico:

Con este dispositivo utilizar solo los siguientes accescrios y piezas de recambio:
- Filtro de entrada de aire
- Tubo conector del humidificador

DIRECTOR/ "CN!{:‘?.— B
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1.2 Indicacién, finalidad o uso al que se destina el producto médico segun lo indicads por ef fabricants;

El Concentrador de Oxigeno EverFlo produce oxigeno concentrado del aire ambiente para un paciente que

necesita terapia de oxigeno de bajo flujo. El oxigeno del aire se concentra mediante un tamiz molecular y un
proceso de absarcion de oscilacion de presion.

Este dispositivo esta disefiado para proporcionar oxigeno adicional a las personas que necesitan terapia de

oxigeno. No esta disefiado para ser un equipo de soporte vital.

1.3 Precauciones, restriccionss, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso def
nroducto médico como su almacenarmiento y fransporte, ’

Advertencias

Las advertencias indican la posibilidad de que el usuario o el operador sufran lesiones.

» Para funcionar correctamente, su concentrador necesita ventilacion sin obstrucciones. Los puertos de
ventilacién se encuentran en la parte trasera de la base del dispositive y en el filtro de entrada de aire lateral.
Mantenga el dispositivo a una distancia minirna 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 pequefo (como por ejemplo, un armaric).

» No retire las fundas de este dispositive. El mantenimiento debe realizarlo un proveedor de servicios médicos
de Respironics capacitado y autorizado.

» 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 médico 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 consuitar con el médico antes
de utilizar este dispositivo.

- Los médicos tratantes determinaron gue una interrupcion 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.

+ El oxigeno acelera enérgicamente la combustion y debe mantenerse alejado del calor y fuego. Inadecuado
para usarlo en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con aire o con oxigeno u oxido nitroso.

« No fume, no permita que otros fumen ni encienda llamas cerca del concentrador mientras esta 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 alimentacidon estan dafiados. No utilice
cables de extensién 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 concentracién de oxigeno.

» NO cambie la configuracién del flujo establecida a menos que su médico se lo indique

Precauciones

Las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo sufra dafios

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

- Si se derrama liquido en e! dispositivo, antes de limpiarlo, apaguelo y desenchufe la toma de corriente
eléctrica.




Especificaciones Ambientales

Fundignamiento

Almacenamiento

Temperatura De13a32< De-34a71%(
Humedad relativa Hasta 95%, sin condensacion Hasta 95%, sin condensacidn
Altivud Deda2286m HiA

1.4 Formas de presentacidon 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 efapas del proceso de fabricacién del producto médico, con una
descripcion resumida de cada etapa del proceso hasta la obtencion del producto terminado,

Flujograma de preduccion:

Localizacion de

Pedido de

" Inspeccion de
materia prima

materiales en

Retiro de matenas
primas hacia la

materias primas depésito de linea de
/ entrante l/ almacenamiento produccién
Puesta en / l Ensamble PCA, |/ Estampado del | / ] Balance y
funcionamiento de ventilador superior logo en la parte ensamblado del
la unidad por 2 \]"— e inferior \J_ superior \1'_ ventilador
horas
Calibracién, ,_[\ inspecclon final, I %\ | Embalaje en el I N “LQ;;I;?: :n:;;] yo
prueba de .} rastreo de lote y {ansporie - de Ase uramierr?to
corriente y presién —‘| / etiquetado _l/ contenedor final '_1 / g

de Calidad

Despache hacia el
centro de’
distribucidn

Descripcion resumida de cada etapa del proceso hasta obtencién del producto terminado:

1.

Realizar el pedido de materias primas para la fabricacion del equipo.

—

2. Realizar inspeccién de ingreso de componentes de acuerdo ai procedimiento de inspeccién de material

de entrada correspondiente.

DIRECTOH FECNICO
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Localizar los materiales en el depdsito de almacenamiento correspondiente.

Retirar las materias primas para ser utilizadas en la linea de produccién.

Balancear y ensamblar cada una de las piezas del ventilador, de acuerdo al procedimiento
correspondiente.

Estampar por medic de calor el logo en la parte superior del equipo.

Ensamblar las piezas del ventilador, unir el panel superior y &l inferior.

Poner en funcionamiento la unidad durante 2 horas.

Realizar la calibracion del equipo, y probar el buen funcionamiento de la corriente eléctrica y presion.

. Llevar a cabo una inspeccion general del equipo, identificarlo con nimero de lote e identificar la unidad

mediante la etiqueta correspondiente.

. Embalar la unidad en &l transporte contenedor.
. El departamento de Aseguramiento de Calidad debe realizar una inspeccion final y si la unidad cumple

con los parametros establecidos en el procedimiento, es aprobada y liberada.

. El producto es despachado hacia el centro de distribucién de Respironics.

1.6 Descripcitn de la eficacia y seguridad del producto médico, de acuerdo con fa Resolucién GMC N°
72/38 que rige sobre los Reguisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Medicos. En ef
caso de gue esta descripcion no compruebse la eficacia y la seguridad del producto médice, la Autoridad
Sanitsria competente solivitara la investigacion clinica del producio.

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

Normas utilizadas

Este dispositivo se ha disefiado de modo que cumpla con los siguientes estandares:

- IEC 60601-1 Equipamiento Eléctrico Médico, Parte 1: Requisitos generales de seguridad
- IEC 80601-1-2 2.2 edicién, Equipo eléctrico médico, Partes 1 v 2: Requisitos generales de seguridad.

Ncrma secundaria; Compatibilidad electromagnética. Requisitos y pruebas.

- ISO 8359 Concentradores de oxigeno para usc médico. Requisitos de seguridad
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