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.!tlV'MJI'T
DISPOSICIÓN N'

BUENOS AIRES,

1983
O 9 MAR 2015

VISTO el Expediente NO1-47-0000-7203-14-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
I

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos:.de
I

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo,
I

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N' 1490/92 Y1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Respironics, nombre descriptivo Concentradores de Oxígeno y nombre

técnico Concentradores de Oxígeno, de acuerdo con lo solicitado por AIR

LIQUIDE ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,

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

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

instrucciones de uso que obran a fojas 72 y 73 a 84 respectivamente,

ARTÍCULO30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-l084-114, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- la vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

Dirección Nacional de Productos médicos, notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su

Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N0 1-47-0000-7203-14-6

DISPOSICIÓN N°

je

'.
\

In9. ROGELlO LO PEZ
Aamlnlltrador NacIonal

A •.N.M.A.T.
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~AIR UQUIDE] RESPIRONICS Concentradores de Oxigeno

Proyecto de Rótulo Anexo 111.8

,
\

o 9 MAR 2b15
I

I,
I,

Importado por: Fabricante:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Depósito con Respironics inc.,
entradas por Avenida Eva Peron 1001 Murry Rldge Lane
680217819816902198y Guamlni 3300 de la Murrysville, PA 15668- Estados
Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina Unidos

Fabricantes:
Respironics Ine., Respironics inc.,
312 Alvin Orive. New Kensington, PA 175 Chaslaln Meadows Court
15068- Estados Unidos Kennesaw, GA 30144- Estados Unidos

CONCENTRADOR DE OXIGENO

RESPIRONICS Modelo:

Ref: N°/Serie xxxxxxx ¿j---------------------
cm [IJ [Q] IPX1 ~ ,~tCE:- Cln

Temperatura de Almacenamiento: -34OCa +71OC

Humedad: Hasta 95% de Humedad, Sin condensación
Condición de Venta:

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925.

Autorizado por la ANMAT PM-1084-114
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~AIR UOUlDE,I CONCENTRADORES DE OXIGE
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

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

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Depósito con entradas
por Avenida Eva Peron 6802/78{98/6902198 y Guamlnl
3300 de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Argentina
Fabricantes:
Resplronlcs Inc.,
312 Alvin Orive
New Kensington, PA 15068- Estados
Unidos

Fabricante:
Respironics Inc.,
1001 Murry Ridge Lane
Murrysvllle, PA 15668.
Estados Unidos

RESPIRONICS CONCENTRADOR DE OXIGENO

IPX1 -Temperatura de Almacenamiento: _34°C a +71°C

Humedad: Hasta 95% de Humedad, Sin condensación

Condición de Venta: _

Bioing. Hugo Faccioli. Matricula Nacional N° 11925.

Autorizado por la ANMAT PM-1084-114
Advertencias

• Para funcionar correctamente, su concentrador necesita ventilación si'n,
obstrucciones. Los puertos de ventilación se encuentran en la parte trasera de la

I
base del dispositivo y en el filtro de entrada de aire lateral. Mantenga el

J
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) .

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

proveedor de servicios médicos de Respironicscapacitado y autorizado.

Precauciones

Página 1 de 12

de limpiarlo, apáguelo y

médicos en caso de que el
/

servicios

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

• Si se derrama líquido en el dispositivo, antes

desenchufe la toma de corriente eléctrica.

Introducción

Póngase en contacto con su proveedor de

dispositivo continúe funcionando incorrectam

Manual del Usuario
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198
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

CONCENTRADORES DE OXIGENO

~ 4. >'
"O

- . ~ '~;", ..Jf-..lJ))
~ -Su médico determinó que el oxígeno adicional es un beneficio para usted y le

recetó un concentrador de oxígeno configurado con un flujo específico para

satisfacer sus necesidades. NO cambie la configuración del flujo a menos que su

médico se lo indique. Lea y comprenda todo el manual antes de utilizar el

rJAIR LIQUIDEJ

dispositivo.

Uso indicado
El concentrador de oxígeno está diseñado para proporcionar oxígeno adicional a

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

para ser un equipo de soporte vital.

Acerca de su Concentrador
El dispositivo produce oxígeno concentrado del aire ambiente para un paciente

que necesita terapia de oxígeno de bajo flujo. El oxígeno del aire se concentra

mediante un tamiz molecular V un proceso de absorción de oscilación de presión. :

Su proveedor de servicios médicos le mostrará cómo funciona el concentrador IV
estará disponible para responder cualquier pregunta. Si tiene otras preguntas o se

I
presentan otros problemas, póngase en contacto con su proveedor de servicio's

médicos.

ADVERTENCIAS

Página 2 de 12
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}> 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.

}> El oxígeno que genera el concentrador es adicional V no debe considerarse un

soporte vital. En algunas circunstancias, la terapia de oxígeno puede ser

peligrosa. Cualquier usuario debe consultar con el médico antes de utilizar este

dispositivo.

}> Los médicos tratantes determinaron que una interrupción en el suministro de

oxígeno, por cualquier motivo, puede/tener consecuencias graves para el

usuario. Por lo tanto, una fuente alte nativa de oxígeno debe estar disponible

para su uso inmediato.

Manual del Usuario



~AIR UQUIDE] CONCENTRADORES DE OXIGENO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

eléctricos.

);> El oxígeno acelera enérgicamente la combustión y debe mantenerse alejado d~l
I

calor y fuego. Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas de anestésico"s

inflamables con aire o con oxígeno u óxido nitroso.

);> No fume, no permita que otros fumen ni encienda llamas cerca d~1

concentrador mientras está en uso.

);> No utilice aceite ni grasa en el concentrador o sus componentes ya que esta's

sustancias, combinadas con el oxígeno, pueden aumentar la posibilidad de

producir un incendio o una lesión personal. J

);> No utilice el concentrador de oxígeno si la toma de corriente o cable d~

alimentación están dañados. No utilice cables de extensión ni adaptadoreb
I

I
);> No intente limpiar el concentrador cuando esté enchufado. I
);> El funcionamiento del dispositivo fuera de los valores recomendados de voltaje,

LPM, temperatura, humedad o altitud puede aumentar los niveles d~

concentración de oxígeno. I
);> Su proveedor de servicios médicos es responsable de realizar el mantenimiento

preventivo adecuado en intervalos recomendados por el fabricante ddl

dispositivo.

);> No utilice cables de extensión ni adaptadores eléctricos.

3.3;
Piezas de su concentrador

Ever Flo I Ever FLo Q

Correa de soporte
de la botella del
humidificador

Conector de salida
de oxrgeno

Panel de control de
EncendidolAp::agado

Medidor de flujo

Manual del Usuario
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~AIR UQUIDEj

Concentrador EverGo

CONCENTRADORES DE OXIGENO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

~
,

, ..-:::'" ,
I

\'
•

1.• tánula nasal k cotu:rt •• la
,salJda de o:dgeno efe t. JJattC.5UpctlOt.

I"Ktdltn de la
Latttl. prlftdpal.

Manual do' Usuario
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~AIR LIQUIDEj
Concentrador SimplyGo

e ~
CONCENTRADORES DE OXIGENO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Eh!lIMma O" •• ripdón Función, Panel de contltll Interruptores ele control y pantalla leO, Asa de tr¡nsporle lo"" de i1º"rre Pó". ~ntal' ymn'J'Oflilr el
dIspositivo, Ú>fIKtOr de la Punto d" •• Iida de oxi9eno y de cor>eJ<iónde l.

anula del pjCiente tinul. del p;ldenle

• Conecto,de Punto d"con~n de 135fuentes de
onI,ada ele alimentación _IN' .umini>tr~ •• por Phllips
i1llmentmn Respiren",,, voJloje de liMa de CA sumirolstro de

ce -en "",híc:ulo, Orificio de •• I¡lb s.lid. de .¡re del ..,ntilador de la Ca'USiI
de.;",, Orificio de enl",lb [ntrado de .¡'" del ""ntil~OI de la arc;lS<l
deilire, ~.'" Iliteria de ior>e<de litio I'I'G1rqable con a...

Int~ •.•da q"" se ulili"" pa,a ",Iir., e ;"rtal.r el
PiQUete de la bote'lo

• Pu.no de datos ComunicKión de d.lO> de entr~a1 •• ~da ron el
dispositÍ"O
Pl1PUllICl~: Solo P<I.i1uso d. p.rsonal d.
oervIdo 11.Itorizoodo.

Accesorios V piezas de recambio
Si tiene alguna pregunta sobre este equipo, póngase en contacto con su.

proveedor de servicios médicos. Con este dispositivo utilice sólo los siguientesl

accesorios y piezas de recambio de Respironics:

- Filtro de entrada de aire

- Tubo conector de! humidificador

3.4; 3.9.

Instrucciones de funcionamiento
Advertencia: no utilice cables de ext . sión ni adaptadore ~eléctricos.

Manual del UsuariQ
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e

CONCENTRADORES DE OXIGENO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

1. Seleccione un lugar en donde el concentrador pueda tomar aire ambiente
I

sin restricciones. Asegúrese de mantener el dispositivo a una distancia

mínima de 15 a 30 cm de paredes, muebles y especialmente de cortinas

que pueden impedir el flujo adecuado de aire al dispositivo. No coloque ~I

dispositivo cerca de ninguna fuente de calor. 1

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

a una toma de corriente eléctrica.
3. Si está utilizando un humidificador, siga los siguientes pasos:

a. Abra la puerta del flltro ubicada en la parte trasera del dispositivo.

b. Retire el tubo conector del humidificador de la parte trasera de la puert

del filtro y reemplace dicha puerta, como se indica a la derecha. ,

c. Afloje la correa de velero que sostiene la botella del humidificador en la,
parte superior del dispositivo y retire la botella. 1

d. Llene la botella del humidificador de acuerdo con las instrucciones del

fabricante. I
e. Coloque el humidificador lleno en la parte superior del dispositivo

I
concentrador dentro de la correa de velero, como se muestra en la

ilustración a la derecha de la página. I
f. Ajuste la correa de velero alrededor de la botella y asegúrela de manera

que se mantenga firmemente en su lugar. I
g. Conecte el tubo conector del humidificador (que retiró de la puerta de~

filtro) a la parte superior del humidificador, como se muestra aquí. 1
h. Conecte el otro extremo del tubo conector del humidificador al conecto

de salida de oxígeno.

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

del fabricante de la botella. I

Manual del Usuario
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CONCENTRADORES DE OXIGENO ~ ....~ J,))
INSTRUCCIONESDE USOAnexo111.8 o(o '--"!f)

••._:;;::L_ ....

4. Oprima el interruptor en poslclon de Encendido [1]. Al princ,p'o, todos j
LED se iluminarán y la alerta audible sonará durante unos segundOJ.

Después, sólo el LED de color verde debe permanecer encendido. Por lb
general, el dispositivo demora 10 minutos en alcanzar las espeCificaCionel

de pureza del oxígeno. I

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 IíneJ

que indica la velocidad de flujo específica.

PerilL.••del
m~didor
de flujo

6. Asegúrese de que el oxígeno fluya a través de la cánula. De lo contrario,

consulte la Guía para solución de problemas en este manual.

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

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

posición de Apagado [O].

3.6;

Manual del Usuario
Página 7 de 12



CONCENTRADORES DE OXIGENO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

ADVERTENCIA I

El oxígeno acelera enérgicamente la combustión y debe mantenerse alejado del

calor y fuego. Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas de anestésicds
!inflamables con aire o con oxígeno u óxido nitroso.

rJAIR UQUIDEI

3.7;

I
realizar cualquier tipo de

Limpieza y mantenimiento
Es importante que desenchufe el dispositivo antes de

¡limpieza.

iLa humedad excesiva puede dañar el funcionamiento adecuado del dispositivo.,

PAgina 8 de 12

3.11;

Guía para resolución de problemas

Manual del Usuario

;Limpieza

Periódicamente, utilice un paño húmedo para limpiar la caja exterior d~1
I

dispositivo. En caso de utilizar desinfectantes para uso médico, asegúrese de

seguir las instrucciones del fabricante. I
Si utiliza un humidificador, limpie su dispositivo de acuerdo con las instrucCiones,
del proveedor de servicios médicos o fabricante.

!Mantenimiento

:EIconcentrador de oxígeno no contiene piezas que el usuario pueda reparar.
I
INo retire las fundas de este dispositivo. El mantenimiento debe realizarlo u
I
Iproveedor de servicios médicos de Respironics capacitado y autorizado.

I
13.8
IAlarmas e indicadores
I
!EI dispositivo cuenta con una alarma audible y tres indicadores LED, como se

muestra a continuación. I
(;D.~CD-- ,
' .. ~ \ '''''"."d,m""""', •• md;

.---- --- ~ Indi(;)dor dl"15ISlemadeverll\c~dOnd~ color armnlo

IndlQdoI dl"abrrmd~coIOl,oJo



Probl"ma Por qu4 sllcedló Acción

U dlsposlllrono fundona cuando ~st,'j Elc<tble d~ allmenlatlón no s~ eolocó As~gúrese d~ que ~I dispositivo esté
~n(~lldldo Cúlre<.larnenlO' ~tl Id 10tlM dI' (()111~nh' «Khulado 100redanrenw a la (orll,] de

~IKtrica. mrrlente ~léítl1(a.
(la ,1IarnJi'lalldlbl('sU~I1,1, lodollosUD l'Slán
apagados,~

La unidad no reclb~ en~rgía delatomade \'eririqu~ 101fuslJl~ o el ellmilO
eonlente ,,1(Setnca. e16etrico de sueasa.

(onecle la fuel1\~deoxlgetlodp I~selva
Fallo de una pl~la Int~rna. y póngaw ro (ontac10(on su provO<'dor

d~ servl(los médicos.

El dispositivo no funclOlla cuando ~Slá (onecte la luenled/.'oxlgenodo lesefVaencendlrlo lallo M una plela Interna. y póngaw m (onta(\o(on su pmvl'«!or

(La alarma audible suena y los 3 LWsp d~ servicios médkos.

iluminan).

f.l flujO de allO'O'nel dl!.pC'JSltIVoSI' R~tlret{ldosl{llelemento"> que
[1 Indicador de {lbstrtKdón de l1ujod.' aparentemente eSlen bloqueando ~l
oxfgeno ~Ilá activado, encuentra bloqueado_ flujO de aire del dISpOsitivo.

(El Lm de color alllarRlo sellumlna
Gire la penllildE'1 rnE'dldordl> flujO('Il

la pefllla del medidor de lll~o eSlá -.entldo contrario a las agujas dell<'loj
cOlllta"f'lTIeItl e, el UD de color rojo completamentp "'rrad<! pala ¡O'ntrill'lit bolal'n 1'1fll~O 1rM
parpadea y la ••kma audibl~ suellil). r~(ol1lendaOO

LlllIbo de odgeno Mtá enrmear!oy Verifique que~1 tubo no esteenmscado

bloqll~a la latid<! de oxígeno.
ni bloque;ltlo. Reemplarelo si 11Iera
n~(elarlO.

~.lflllJo de odgeno es Ihnllado y la lmtditd no
EIIUbo de oxrg~no o canilla están InlpPCc/One V reemplace 1m elemento">

Indica nlngullafalla,
defE'C1UOloS. si 1\lora nec(-";allo,

(Lo\ otros lEO 1'\lan apalJildo<i vla Jlarma
hhle una malJ ({)f)l'xI61len un a((I'~11o As('{lúrell' de que las wnexlones no

alldib~ no suena). del dlsPOlltlvo. presenten fUg.1S.

rJAIR LIQUIDE,] CONCENTRADORES DE OXIGENO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

I
I
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Advertencias
Una advertencia representa la posibifidad de que se produzcan lesiones al paciente

o al operador. ¡
);> Para funcionar correctamente, su concentrador necesita ventilación sin,

obstrucciones. Los puertos de ventilación se encuentran en la parte trasera de

la base del dispositivo y en el filtro de entrada de aire lateral. Mantenga el

dispositivo a una distancia mínima de 15 a 30 cm de paredes, muebles y

especialmente de cortinas que puedan impedir el flujo adecuado de aire al

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

~emplo,una~ario). l
~ El oxígeno acelera enérgicamente la combustión y debe mantenerse alejado del

I
calor y fuego. Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas de anestésicos

inflamables con aire o con oxígeno u óxido nitroso. 1
);> No fume, no permita que otros fumen ni encienda cerca del

concentrador mientras está en uso.
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CONCENTRADORES DE OXIGENO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

» No utilice aceite ni grasa en el concentrador o sus componentes ya

sustancias, combinadas con el oxígeno, pueden aumentar la posibilidad de

producir un incendio o una lesión personal. 1
)¡. No utilice el concentrador de oxígeno si la toma de corriente o cable de

I
alimentación están dañados. No utilice cables de extensión ni adaptadores

eléctricos.
:;;.. No intente limpiar el concentrador cuando esté enchufado.

" )i> El funcionamiento del dispositivo fuera de los valores recomendados de voltaje,

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

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

proveedor de servicios médicos de Respironicscapacitado y autorizado.

11 I AIR LIQUIDE I
~-~.

Precauciones

Una precaución representa la posibilidad de que la unidad resulte dañada.

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

>- Si se derrama líquido en el dispositivo, antes de limpiarlo, apáguelo y

desenchufe la toma de corriente eléctrica.

Electromagnéticas:

Información sobre compatibilidad electromagnética (CEM)
orientativa y declaración del fabricante sobre emisi~nei

Este dispositivo ha sido diseñado para su uso en el entorno electromagnetico

especificado a continuación. 1
~I usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

Guía

PRLJHlA DE EMISIONES ES1.a.NDARES ENTORNO ElfCl ROMAGNETlCO -
GurA ORIEN1ATlVA

BnI51on~5de R~
aSPR 11

fmisiones de Ff
CISPR 11

[misiones armOni::as
lEC61000-3-2

AuauadOll':5de w'tajelEmf¡ime5
f1uauame5
fEC6100o-3-3

Manual del Usuario

Grupo 1

a"""
CIa<it'A

~S1ediSp.:lskivoIdi2<leoogfa R~sóloparasu fundoNlTliemo
imelT1).Pa fOl~nto. susemisiones de R~!OOmUfb<ljas yesplXO
prcbab¡;' que causen irnerfererJ:ias mIos equiposEl'-'CatlnlctE;
skuOlfosen I~spfal:imidades.

~Id~ltlvo PJ"de usarse en todo tip.:ldeinSlaladones,incluidos
rogarEISeinstaladolPSdire:tam?nte rol'l'Ctadil5a !<I1e::l p~blic;lde
energla elkt~ca deb<lja tei"'&Dn.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

inmunidadsobrefabricantedel

CONCENTRADORES DE OXIGENO

declaraciónyorientativaGuía

Electromagnética:

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

especificado a continuación.

El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.
PRUfBA DE INMUNIDAD NIVEL OE PRUElIA NIVEL DE COM-ORMIDAD ENTO~NO ELECTROMAGNfnCO -

IEC60601 GUIA ORIEr><TATrVA

D~M<lrg~"I~ClrCl';Utic~(ESD) :!:6kVronucto :t6kVccrnacto LosSl.BfosdEobenSE'Ide m¡der¡, cerrE'nlo
1K6100042 :t8kValll' :I:l!>kVaire o tQldosa$ wr.lmiGl. SilO'!suelos eSl:~n

cubia"toscon lNl:e~als1nt~co.la hurnadad
rebtilr.ldMler.lser del &1% romo m~irro.

Trarl5itcrios~ioos EIéd~cos :!:2 kVpar.llaslfneas de :t2kVpar.lfedes l.<lCilIidaddela ¡lmenliClOn dered

''''''' sumlnlstrode COllimtil' desurnhistro dEbe l(>rb deun entorno dormstloo u
1£(6100044 :1:1kVpar.llasU~s :1:1kV~ bs lineas hO!Pitalariol1Cf~t

de muada ysalida ~",nlradaY5OlIlda
SObleten'SlOn :!:1 kVrrodJ diferencial :!:1kVmodoc!llmll:l ••1 l.iIcaldad dela allmentlclOn ~ red
IOC6100~5 :!:2 kVrrodJ corrú1 :1:2kVpoIr.lmodorom(r¡ dilbe ~ b deun "momo dorré>tico u

hospltaIarionl;fmal.

Calda!;eletemlá\ <S%U, <5%4 l.iI~dild de 1••iIlImen"'ck:n dered debéser
Imenupdonescl;ft<l&Y (ald ••>9~ en U,l !ciIld'¡>9,;.%enl-'t1 lade un i!flIl;fno doméstlcou ho5pRala~o
V<lI'iacicnesdevoltaje en Ifnws p:lrO.Scicbs p:lr 0,5 dcles oonmt Siel u5u;rio del disp:J;itivor~ii!1i!
de enlraja dEolsumínimo 409i UT ""'u, IXIllnclonamlemo comintIJ duralU' bs
decorrlmte (cardade6O!t.EIlU,) !.:<lld••defO%"nU,) imarupdoll:'Sde lUminlstrod"'-'Ot'f!Irade
IOC6100~11 p:1I5ciclC6 JXlrSdctas b roo el«trica.!le IKcrnim;la utillIar un

709í Ul(~daOOJO'l&i!nU~ 70*>U, (cat:ladEo30%mU,J sumirdSllo di!comente ininte rurn¡l~eo
p:tr25 ddes pCJ25cidos lXIiIbatería conelcllspostivo.
<S%U, 6%U,
(carda)9:ffl, enU,l (c;Ifd«>95%enUrI
p:tr5seg. JXlrSseg.

C1f1l1omagnétlcodi! ,- 'IVm La; c;amp:s rn¡glll!tkDs de ti'l!Cuenda
rrecuend,¡¡elécIriQ (50'60 Hz¡ E1é:tricadi!lMl1elli>rni~espro¡lo; d" un
IOC6100048 mtomo doméstico u hosplalario nOIlT'lllI.

NOTA;U, esolvolt;¡Jedi! I¡ red ¡Jincip¡ldec.a. ¡nIE!scli!1••apliQclál del niVElde prueba.

PIIUlB~ [)f I~MUNllI~f) NlVn IJI PRUHI~ NIVEl JJF l'lTOI!/IO IHClllOlNH NlllW - GlIl~ ORlf'lTA'IV~

IEC60601 CO'lWllMIU~O

Nodeberan utlWr.<I'""l'iposdl!rolTllmladcni!5dl! RF
ptlftiltiln OmOYI\"Hun~dl5Uncl~dvbSple2'.i1del d~POlltlvo,
IrdJidosloscablel,mMol qu"l~ dl5tiIncladesepar.ldon
!i!COmEfldada,dlsUndacaIaJada a p;lrtird<!la~cu~<i6n
o:ll1t!lpol'l:!iQme¡ l¡fleCUQnd¡dElmmsrni50l.
Dllt,lIlCladi!~dón 'KoTMndada:
d~ 1) "'" 1sokllza8oMHz

""'"
lVfm'"""OOMIlZ¡2,SGHz

RFcmdlJ(ld~
EC6100046

d_I)..w ooMHzalDJMIlz
d.2)..JT lDJMllz~2.5GHz

D:ln:l~P""la poIencb deSllldamaxírm nc:míml""'1
tr.omnisor.~X~31da en VZlos(W)5i!\PT .1f~l:ríarudd
lr.mllTlsolyd es b distlnciad. sepll"xí6n tKDlllPnda:l.,
~lIpIel¡d~en met~ (m~
~ínll1l!lld~dl!5dl!cOllllpod<!tr¡nsTisomsdoRFflios,
seg.:tllo deotermnadopor unestudoeleclJomlgoMlm del
emplaz;rmienma,deben ler ínfería"E'5ali1M!llIoca1formídad
~nc;d¡ inmv;¡lodefrecum;:j¡¡b.
POOrianprod~rn rnrferen:.:las en bsproxirrldadel deo
iqul:losm;m:adosWl1Elsl<¡¡UenW!:lImbclo:¥

NOl~1'~ElIMHzya:o~•••4'l"".lhB •.••od!h"'••nd'llllp>'icr. ..
HOlAz,Em5d_rm p.Il'd!. ",,,,r'o'JId:r!..,l<.<f,,,Ia<'McbrI<>5.laprop>g"ló, elecuom>;nMb "' ••••"""'_p:or I•• b>o~~'y~ d<>.'''r.>:lIJr>\o!ljEta<
ypel"""" /
.: L•••na-._doamp> deu:".•._ft>s. t.:llo"crro'-'<b:i""",I»1<'P''-'r;rdi>l<tiooo.r~Di",ltmb.-~oolyr>d"'p>rm¡¡".,~""'do,_cb-

""I"\.mI~oor.o<ll:lCflk:i.,,~MyFM yradb:ll",¡;, "'_v.>oop.E>dm f'I"CIoch••".,pe:I"""a __ o l'lor.>...-aIwr<!"""",,.,rti"!OrU9""lDdobi:b
a" ••••• ¡","'.cbIJ 1ij:>l.,_<cmid ••,,,,,",,,,,,,,.dio.w""'''9f>'tkl>d<I••n¡:l'l:'OTIÍ<nlo.Sílau.:-khdd''ClflIpo,....¡<la."••1 ..,olqJo" "I~a<l
di""""'.", o:ondo ••I_d>to_RF co,......,.,dl"""lndl""b¡ro".rlbl .•• cbp",ll"",dobor.\ob•••""", I"'''' •••.Ih:a-q''''.. ""01>1"1 ••••• "''''''''''''
51"'0",,"""'" kurio"""iffiIo."orrm\ •• po!IJk>qu>h'y.>quol>m:<modida.;od~iona"".caro_ aorio""" y rt:i<:Jr.Idjopo .

b: En" ;-m-•••_1Iecu>n:iad<>1~ kHl~8oMfU,b'í"m.ibj ••<l-c:mpo_n...-in"';0I •••• lV;m.

Manual del Usuario
Página 11 de12



INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

~

CONCENTRADORESDEOXIGENO ~' OlIo h
01 6~1

Distancias de separaclon recomendadas entre este diSPOSitiV01-~<-":'~';~~":=---equipos de comunicaciones RF portátiles y móviles: I
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 d~
• I

este dispositivo puede contribuir a prevenir la interferencia electromagnétic~

manteniendo una distancia mínima entre equipos de comunicaciones RF portátiles
y móviles (transmisores) y este dispositivo, tal como se recomienda más abajo, de

acuerdo con la potencia de ~alida máxima del equipo de comunicaciones.

rJAIR UQUIDE,]

0,01 0,12 0.12 O)l

0,1 O)' 0)8 0,73

1 1,' 1) ')

10 lft l,' 7)

100 11 11 B

Ene c;m~Io¡tralllrri~ctll mllJ'WllCild>lllib lI\tI:imaranin~qtl" no¡parocenu Llal1eiorilll. blillID:ilde~On rocornmlbdld ~en
rmtrol (rri pood; eI1maoo flocIilDleb e.:IriIn a¡licali!. b fre.:uentil d>llooll1lilll, cbldt'! Pel b¡xrterria d: ¡jidl filO n:xniml d~ 1131Irrillll.l!l:IIegi¡ en
\'JIio,!WI,.a bblblne~ IlalMloor,
Nota , :A9JMHzY 000MHz, Il'1pIi:a b dill1rtO de sepaooón plfl EliIltEl"V3bd> freclErria llJpt"l'ilt
Natal:E!lalirectrkl5p.loom oo!elvalid3sm bb1ll1sllllci:nEs.Lo propl!JIc01e1l'ctongJéIia li.''Il'IhW:blXllbabwny.ood'ellnrtuflI,obj¡tt6
y,.""

3.14;

Eliminación

Deseche el dispositivo de acuerdo con las normativas locales. No lo

descarte con residuos domiciliarios comunes

,
,Directivas sobre reciclaje de residuos RAEE/RuSP

Si debe satisfacer los requisitos de las directivas RAEEjRuSP,consulte en Ii,
I I
página www.respironics.com para obtener la tarjeta de reciclaje de este

producto.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-7203-14-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y.Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..Jl,9, ..~,,~de acuerdo con lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S,A"

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos ~e

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Concentradores de Oxígeno

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

Oxígeno

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

Clase de Riesgo: 11

Indicación/es autorizada/s: Para proporcionar oxígeno adicional a las personas,

que necesitan terapia de oxígeno. El dispositivo no está diseñado para ser un

equipo de soporte vital.

Modelo/s: Ever FLO Concentrador de Oxígeno, Ever FLO Q Concentrador de

Oxígeno, Ever GO Concentrador portátil de Oxigeno y SimplyGo Concentrador

portátil de Oxigeno.

Período de vida útil: 5 (cinco) años



Forma de presentación: Un equipo por caja.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: RESPIRONICS INC.

Lugar/es de elaboración: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668,

Estados Unidos. 2) 312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068, Estados

Unidos.

Unidos.

3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados

Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-l084-114, en la Ciudad de Buenos Aires, a

"tl'9"MAR"2'OlS'" siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 19 8 3

Ine, AOGELlO LOPEZ
Admlniltrador Nacional

A.N .M.A!l'.
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