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BUENOS AIRES, 2 7 MAY 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-14942/09-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones AGIMED SRL solicita se autorice la 

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) 

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40100, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

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

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

pro .. dll.o cuya inscripción en el Registro se solicita. 
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Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas, 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia, 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud, 

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

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10, 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 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 del producto médico de marca 

RESPIRONICS, nombre descriptivo Concentradores de Oxígeno y nombre técnico 

Concentradores de Oxígeno, de acuerdo a lo solicitado, por AGIMED SRL, con los 

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

DiSPoiJF' "n y que forma parte integrante de la misma, 

C.-----If 
1/ 



')?~Uá'¿Y~ 

~<.f~ 
AN.MAT "2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

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

ínstrucciones de uso que obran a fojas 78 y 79-89 respectivamente, fígurando como 

Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la mísma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscrípción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

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

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorízados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-27, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

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

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentícada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

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

Expediente N° 1-47-14942/09-8 

DISPOSICiÓN N° 2806 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N°2 ... 8 ... 0 .. 6 ........ . 
Nombre descriptivo: Concentradores de Oxígeno 

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

Oxígeno. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): RESPIRONICS. 

Clase de Riesgo: Clase" 

Indicación/es autorizada/s: para proporcionar oxígeno adicional a pacientes que 

necesitan terapia de oxígeno de bajo flujo. Los dispositivos no están diseñados para 

ser un equipo de soporte vital. 

Modelo/s: EVER FLO, EVER FLO Q, EVER GO 

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

Condición de expendio: Venta bajo receta. 

Nombre del fabricante: 

1- Respironics Inc. 

2- Respironics Georgia Inc 

3- Mini Mitter Company Inc (Una Compañía de Respironics Inc.) 

Lugar/es de elaboración: 

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

2- 175 Chastain Meadows Court - Kennesaw, GA 30144 - Estados Unidos 

3- 20300 Empire Avenue - Building B-3, Bend, OR 97701 - Estados Unidos 

Expediente N° 1-47-14942/09-8 

DISPOSICiÓN N° 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 



Agimed 
Proyecto de Rótulo 

Concentradores de Oxigeno RESPIRONICS 

Anexolll.B 

ImRortado ~ distribuido Ror: 
AGIMED S.R.L. 
Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires. Argentina 

Fabricado Ror: 
RESPIRONICS RESPIRONICS GEORGIA INC. 
1001 Murry Ridge Lane 175 Chastain Meadows Court 
Murrysville PA 15668 - EE. UU. Kennesaw, GA 30144 - EEUU. 

MINI MITTER COMPANY INC 
Una compañia de RESPIRONICS INC. 
Building B-3, Bend, OR 97701 - EEUU 

Ref: Concentrador de Oxigeno Modelo 

N°/Serie xxxxxxx d _____________________ 

cm 1I1 [Q] IPX1 )1 - G· ':- :,., 
Temperatura de Almacenamiento: -34°C a +71°C 

Humedad: Hasta 95% de Humedad, Sin condensación 

Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~ 5545. 

Condición de Venta: 

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-27 

~I 

~
ÓO SCIOLI.A 

APoderada 
. - AGIMEO S.R.I-

CE 
JiZI 

l··' . 
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Anexo 11/.8 t. O U O 
ANEXO III.B DISPOSICIÓN 2318-02 - Instrucciones de Uso 

A. (3.1) 

ImRortado y. distribuido Ror: 
AGIMED S.R.L. 
Belgrano 1215 Piso 10 0Iic.l05. Ciudad de Buenos Aires. Argentina 

Fabricado Ror: 
RESPIRONICS RESPIRONICS GEORGIA INC. 
1001 Murry Ridge Lane 175 Chastain Meadows Court 
Murrysville PA 15668· EE. UU. Kennesaw, GA 30144 - EEUU. 

MINI MITTER COMPANY INC 
Una compañía de RESPIRONICS INC. 
Building B-3, Bend, OR 97701 - EEUU 

Concentrador de Oxigeno 

[Jl] 111 [Q] IPX1 
'r;¡" ,e:. )'l -

Temperatura de Almacenamiento: -34°C a +71°C 

Humedad: Hasta 95% de Humedad, Sin condensación 

B. 3.1.7 (2.9) 

Advertencias 

Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~ 5545. 

Condición de Venta: 

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-27 

CE 
;1 ;¡:l 

Una advertencia representa la posibilidad de que se produzcan lesiones al 

paciente o al operador. 

• Para funcionar correctamente, su concentrador necesita ventilación sin 

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

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

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

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

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

ejemplo, un armario). ~---_ . 

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

,,' {/ __ '-, pro" •• doc d. ,.~'''"' méd,,", d. R.,p'roo'" ,,,,,'''d" y ,","ri"d:\, 
. tERNANDO sCI~auciones . "'~'r:'-

Apoderado .... ,' ·V' \ 

AOII-AED S.RllLna precaución representa la pOSibilidad de que la unidad resulte dañada. \ 
\ 

Manual del Usuano concentradores serie EVER Página 1)e 11 
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• No coloque líquidos sobre el dispositivo o cerca de él. 

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

desenchufe la toma de corriente eléctrica. 

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

dispositivo continúe funcionando incorrectamente. 

C. 3.2; 

Introducción 

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

recetó un concentrador de oxígeno configurado con un flujo específico para 

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

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

dispositivo. 

Uso indicado 

Los Concentradores de oxígeno EverFlo y EverGo™ están diseñados para 

proporcionar oxígeno adicional a las personas que necesitan terapia de oxígeno. 

El dispositivo no está diseñado para ser un equipo de soporte vital. 

Acerca de su Ever 

El dispositivo produce oxígeno concentrado del aire ambiente para un paciente 

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

mediante un tamiz molecular y un proceso de absorción de oscilación de presión. 

Su proveedor de servicios médicos le mostrará cómo funciona el concentrador y 

estará disponible para responder cualquier pregunta. Si tiene otras preguntas o 

se presentan otros problemas, póngase en contacto con su proveedor de 
S '\', servicios médicos. ~ 

~~OSC!OUA 
Apoder~'::'n 

AGIt.4ED S.R.L. ADVERTENCIAS 

L,. 
.,;r~'--'-" 
, \ 

);> 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 y no debe considerarse un 

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

Manual de Usuano concentradores serie EVER 
( - -----~ 

............ Página 2 de 11 
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INSTRUCCIONES DE USO 

Agimed Concentradores de Oxigeno RE,R§N~S 

Anexo IIlB__ l' " _ ' 
~----------~--------------------------~----=---~ 

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

este dispositivo. 

? Los médicos tratantes determinaron que una interrupción en el suministro de 

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

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

para su uso inmediato. 

? El oxígeno acelera enérgicamente la combustión y debe mantenerse alejado 

del calor y fuego. Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas de 

anestésicos inflamables con aire o con oxígeno u óxido nitroso. 

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

concentrador mientras está en uso. 

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

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

producir un incendio o una lesión personal. 

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

alimentación están dañados. No utilice cables de extensión ni adaptadores 

eléctricos. 

? No intente limpiar el concentrador cuando esté enchufado. 

? El funcionamiento del dispositivo fuera de los valores recomendados de 

voltaje, LPM, temperatura, humedad o altitud puede aumentar los niveles de 

concentración de oxígeno. 

? Su proveedor de servicios médicos es responsable de realizar el 

mantenimiento preventivo adecuado en intervalos recomendados por el 

fabricante del dispositivo. 

? No utilice cables de extensión ni adaptadores eléctricos. 

D. 3.3; \ 

\" Piezas de su concentrador 

.~~ 
'f/ 4;;;'/ ,/ ~y\ '-

,,/ /' , 
FERNANDO SCIOLLA ' \ 

Apodel aClo \ 

AGIMED S.H.L. \\. 

Manual del Usuano concentradores serie EVER Página 3 de 11 
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INSTRUCCIONES DE USO! 

Agimed / 
Concentradores de Oxigeno RESPIRONICS' 

l<'fr-':""'I ck:- ~UPQI't;:· 
de Id bo:::.t011'1 dl;?l 
humidificado!' 

(CI!1<:,.:tO¡ de salida 
de {j)(lflenO 

Accesorios y piezas de recambio 

Anexo 111.8 

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

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

accesorios y piezas de recambio de Respironics: 

- Filtro de entrada de aire 

- Tubo conector del humidificador 

E. [3.4; 3.9]. 

Instrucciones de funcionamiento 

j::
,::// 

, / 

, ' F RNANQG "
Apooerac 

AGIMEO S.R.L. 

\ 
, ',\, , ,i--- --., 

¿:/ " 
'---~~" '-...--' .~ 

" 

Advertencia: no utilice cables de extensión ni adaptadores eléctricos. 

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

sin restricciones. Asegúrese de mantener el dispositivo a una distancia 

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

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

dispositivo cerca de ninguna fuente de calor. 

Manual del Usuano concentradores serie EVER Página 4 de 11 
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Concentradores de Oxigeno RESPt~ICri 

Anexo 11/.8 (1 U • 
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 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 la derecha. 

c. Afloje la correa de velero que sostiene la botella del humidificador en la 

parte superior del dispositivo y 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 y EverGo dentro de la correa de velero, como se muestra en la 

ilustración a la derecha de la página. 

f. Ajuste la correa de velero 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 aquí. 

h. Conecte el otro extremo del tubo conector del humidificador al conector 

de salida de oxígeno. 

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

instrucciones del fabricante de la botella. 

Manual del Usuario concentradores sene EVER 

.'''"NA,NOO SCIOlLA 
Apoderado 

AGIMED S.R.L, 

Página 5 de 11 
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INSTRUCCIONES DE USO 

Concentradores de Oxigeno RESPIROJfICS 

Anexo 11108 L 8 
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 oxígeno. 

S. Ajuste el flujo a la configuración recomendada al girar la perilla ubicada en 

la parte superior del medidor de flujo hasta que la bola se centre en la 

línea que indica la velocidad de flujo específica. 

P"nlI...Jd 
In,·dld,-~ 

d·'llllp 

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]. 

F. [3.6]; 

ADVERTENCIA 

El oxígeno acelera enérgicamente la combustión y debe mantenerse alejado del 

calor y fuego. Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas ~e anesté~icos 

inflamables con aire o con oxígeno u óxido nitroso. ~'-> __ "/-~ '-, \, 

FER o SCIOLlA . cJ..-'v'--
<- A oderado " : ,\ 

G. [3.8J; AGIMED S.R.L. ,/ \ ,. 
Limpieza V mantenimiento . ' \ 

Es importante que desenchufe el dispositivo antes de realizar cualquier tipo de·' 

limpieza. 

Manual del Usuano concentradores serie EVER Página 6 de 11 
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INSTRUCCIONES DE USO 

Concentradores de Oxigeno RESPIRONICS 

AnexolllB 

La humedad excesiva puede dañar el funcionamiento adecuado del disp 

Limpieza 

Periódicamente, utilice un paño húmedo para limpiar la caja exterior del 

dispositivo EverFlo y EverGo. 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. 

Mantenimiento 

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

pueda reparar. 

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

proveedor de servicios médicos de Respironics capacitado y autorizado. 

H. [3.10] 

Alarmas e indicadores 

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

muestra a continuación. 

¿)Cl) 

~ \ ''''c.d,,, ",""''''''0' d, ,,",Ioc 'o,,," 
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\tI IH",,,.'('d, '1 ,Ií' v'I\'I, ¡p'. 1'111'-11' " .. 

!,f!ntlnu,· uHU/,m,l,. 1.1 Ullidild, 1''-'1 ¡) 11.1111" .\ :.lJ 
IIW~-,','d"r de ',('Iyl( I'.!\ 1lI,'dl(l),> p.II,IIf'fMhU (J\I~ 

111O"''-'l1la 
~.... 11111) ,1,·" ,J"I ',0>1 rlf' '.!.' 1lllmln.1 

t
' / /" ''''lhUnldw'nt"[,'''"',II,,,,lllJe,hll1 

11 \11~p.v.1t 11" Vl,l "n, ,'I\I'h, 1" 1 
lun'¡"rl,j"·llí·,I.IIll"llt.'· " / 

- y ERNANOO SCIOL~j~~l"l.ld""'~ Ll ,11.llln<l ,ul,Jit'l" lln \11.'1),,\ 

11<.' 1','dh.,,· Illn',IUl1o:1,)' d')11 

Apoderado 
AGIMEDSoEwL--____________________________________________________ ~~~~~-
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Agimed Concentradores de Oxigeno RESPIRONICS, /:r 
AnexolllB 

l. [3.11J; 

Guía para resolución de problemas 

Problema 

L I rJbplhl!l \"-' n.-, IUI1~I'!II,l 'lMUJo' ,"!:I 
pn'¡'IHlld'j 

(l J ,jl.IIII'I .. 1 ;¡uJlbl'i "JJ¡>lla, 11)<1.-,<,1,,-.11 f) .".1.ín 
·W,Ndd,,\ " 

f I (h"jJl)\lIlvulll' hm, 1"11.1 ,_u,uHI" ¡-'\1.í 
"11">11,11<1,) 

"I,j dl.1lmd .ludlhl., '>tlH •. 1 'II,.~ ~ 110 ... " 
IllJmiflJll1 

r 11lldl. ".k" eh' ,,1!\tHI"j,in"" fluJo d'· 
O:ríl}f'l1 u ,'~t;i d, f i ".HI,. 

,11 tl'[1 ,It' ,,,I'lr,IIlMllllo wllumln.l 
,on-"¡,'lI1r.,llwnt.·, ('11,1, tI!k' .,1··, IOJO 
1',1Ilhlr]P<l)' I,} dl,mn.l dudlblr \Ul'n,l' 

'1 flujo d(· u~lg.'Il,. (.\ IllllIPdu~' 1.11I1ll(b'ld 110 
¡ndlr,J nln','llrn<l 1;111.) 

il (,~ ,)\1,", 11, P .. '\I,ín ,lpaq.-ltlí"s ~'I.1 .lldnn,¡ 
..llllllbl.', n" ',lI"I\'I,1 

J. [3.12]; 

Advertencias 

Por qué sucedió 

[1,<11"<1(' d" ,111Illi'n{,j'IMIIl" ~" ,,,I"(f> 
(>-111('. t¡ml,'nh' ('111,1 l. '111,1 .1,' l' '111"IIt>' 

¡>I'-"IIk.l 

ld unld,ld n.-, r,,< ,1.,-, ,'lli·lt¡Ío.ld,· kl !')Hld oj., 

«()tJ1f'1lt., ('h",lli, d 

fl 11uI' , d., .lItt' 1'11 .. 10:1'\1"',",11'101 \" 
dl((lpll1l<1 bk><IUI'.ltln 

Id pdllb\ dt'IIllI"dl,j(!r ~I,' Iltll" .:, .. 1,1 
'_0I11plpt,mleI11.¡ (,,'Ifad,j 

1.1 WI;(, 11·' 1',¡q"1l1J .'~t,~ ,'llh'V ,ld,.' '1 

IJI'll}lt".1 1.1 ',.11111.1 ,1(, ,'~I'li'n" 

1I Wh(, dt> ','j(,jiJ>!Il') o f,íllllld (",lJn 

ddli'( lu"~u\ 

I :<.I~h' tlll-l mJI,1 (i"l<'\I')11 NI un d(O'~OII'" 

d.-.t '¡I\P"',jti~f' 

AcCión 

;')I'IJ\H'l',;, d;· '.IU" ,-1 dl\I"'\lthO v"'Il' 
dll hul.ld,), ,'It,-' 1.11ll\'lIt,· d I,j \('111.1 d,' 
'"lIi,'nt,· l'I.,~tll\,1 

'b"flh'IUI' I'J~ fU,lbl\·" •• ,'1 (¡r"uft,-, 
,\IN 111") 1'1(> ~1J{(J\.t 

(un,,, 1,· ti h.l"'lt ... ,'l.·. '~II,\'II" ,1.< I ,".{'I vd 

'Í1",'ll\I.l"""'Il.(,nr,lduIllfl'.LJllr"'it'",Jnr 
do', ,,(oJ 1'1' I,/~ m.: .. l!HH 

lnll,"l'h·!.¡IIIHlh· ,1.· ,-,~IIJI'Il" \1,· 1"\\'11'.1 
j' I".II(IJ .... ,,· f'lI r,lllhl',k',lll1 ~u jJl','\-':H,hl! 

d,· ~"I ,'1,1"." Ill .... ¡¡, 1", 

H.'tll~' ¡".I(I\ 10\ ~ ,.lpl nPIII, '\ 'llIl' 
dP,lIo>TIt.'IlWnl>' "\kn hl""I'h'Judu ,-,1 
lIu;\. rh' .JII" ..1,,1 dl .... I)(l\¡t¡,.-', 

(.11.-' 1.1 Iwrilldd.·1 m(,/h,-lr'l d,' (!tll" "11 

v'lltidl) U,tll1h'ul(fd J.l'dtJUj,I', del h'loJ 
p.-II,1 ,j'nll':11 1:11'''1.1 NI t'I flul' , I P\', 

\\'1 Ifl qUí' qth' d tubn nI) \" .. 1,' "l'IIN .• ,I\j,. 
ni hluquPdd<l HO>"lllpl.i(\.j,i<,III",rcl 
nf't~'5dIlU 

Imr"'" If'II';' ;' I.'.'mpl<l'" k,\ rl'!IlWnh1\ 

~I IU"1.1IW, "'.MI" 

1'i,('qUI"\I' di' quv Id', "nllt"~l(¡IW,> Ili) 
1.!t'·'·'·lll"lIfWJ.p, 

Una advertencia representa la posibilidad de que se produzcan lesiones al 

paciente o al operador. 

~ Para funcionar correctamente, su concentrador necesita ventilación sin 

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

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

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

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

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

por ejemplo, un armario). 

~ El oxígeno acelera enérgicamente la combustión y debe mantenerse alejado 

del calor y fuego. Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas 

'. ~¡~ anestésicos inflamables con aire o con oxígeno u óxido nitroso . 
. \' ~lnl~A \ 

fEfl"'ANDO "d l~O fume, no permita que otros fumen ni encienda llamas ,cerca 
A.podera o 

¡>.GIMED s.Atcncentrador mientras está en uso. ~~., 
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Agi med Concentradores de Oxigeno RESPIRONICS 

Anexolll.B 

y 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. 

y 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. 

y No intente limpiar el concentrador cuando esté enchufado. 

y El funcionamiento del dispositivo fuera de los valores recomendados de 

voltaje, LPM, temperatura, humedad o altitud puede aumentar los niveles de 

concentración de oxígeno. 

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

proveedor de servicios médicos de Respironics capacitado y autorizado. 

Precauciones 

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

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

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

desenchufe la toma de corriente eléctrica. 

Información sobre compatibilidad electromagnética (CEM) 

Guía orientativa y declaración del fabricante sobre emisiones 

Electromagnéticas: 

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

especificado a continuación. 

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

PtmEBA DE EMISlONES ESTANDARB EIIHOONO ELECTrroMAGNHKO-
GuIA OOlENTATlVA 

EmisiOrltis d{;l RF Grupo I Este d iSfX)5itivo util iza I?nergfa RF 5óloparasu fundommiento 
ClSPR ·11 ¡nterm. Pa lo t,mto, $US emisiones de RF ~n muy bajas y es poco 

p'dJ,bl>qu, caUS<fl inr"",,n:ias en los equipos~"uóni"" 
situ<llosen las pra<imidades. 

Emisiones d~ RF CI.seB El dispJsitil¡D ¡:uede usarSl=i en todo tip:! dé imtaladoll:?S: incluidos 
CISPR n tng.;¡r ~ e inst,;¡l,::¡oorl:?S diroctdlT');?n1éCOrl:XUdas.3 Id [.ocl publiGI d{l 

&ni$iones armón [as CI.soA 
I?!l.?rgfa íll.xtricd dEl baja Ikllsbn. 

lEC 61 ((H)·3·2 

~. FlUdUadof"faSde vdtaje/[mis.iCf1t?s Cumpe 
fluduant\?~ 

\ 
IK6EúO-3-3 \ 
- \-?' 

¿~>/~/ rl Apod~fa10 1 
,. ~EI1NANDO SCIOLLA 

:~: AGIMED S.R.L.. 
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INSTRUCCIONES DE ' ,L . U U 6 

Concentradores de Oxigeno RESPIRONICS 

AnexolllB 

Declaración del fabricante sobre inmunidad Electromagnética: 

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

especificado a continuación. 

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

PR.UEBA DE .U4UNIDAD Nrvu DE PRUEBA NIVB... DE COf'UORMIDAD EH"rOfOOl ElECTROlüGNEHCO-

IEC601l()1 GuIA OR100ATJYA 

Descarga ele,:trC61:dtica ([SD) ± (, kV contado ± 6 kV (entado LL"6suelosdeben ser de madera, cel'Tl?nto 
IEC61mO-4-2 ±8 kV aire ±8kValr~ Q t;Qldo5<l de ~r.lmlc.t Silos SU0305 rtlsttln 

(ubioa- tC6 con material si nt~lko, la huf'n€dad 
IQlativa deber.;! Sérdg 31)X, como rntnirru. 

TI;msitorio~ R~pioos EI(ldri>:C6 ± 2 kVpaldldslrn'*ls dI? ±2kVpdrdfed~ L;¡ alidadd~la alimentación de ,,,,d 
'bursli 5uministlo de corriffite do?suministlo dl:lbe ser la de un@ntorno dOfT"i'Stico u 
1EC6ICQ044 ± 1 kVp.;l~ I .. slln~s ± 1 kV p,u a las II~s ha¡,pital.:n io nCfm<l1. 

de €.fltrarn y 5alida dei'nlladaysalida 

Sobr,;;¡tensión ± 1 kV !YUdo diferencial ± 1 kVmooodiferen:idl la c.aHd .. d do?la alimentacion de f€'d 
lEC 610Jü-4-S ±;2 kVmxb común ±:2 kV para modo común debo?!ér la d.;.un e-ntclf1)Q dorr~tiCD u 

haspitalar io namal. 

Card<6de tiO'nsiCn, (9:~U. <5%U. La calidad de la alilTl?ntadál de red di?b? ser 
interr upcionescCftas. y ',carda >95'0;' en U,,, (calda >9ST, en U¡J la dE' un entCfnodom¡;.sticou hospitalario 
variacialesde vd taje en Iln\?as (XlI V,S ci(b~ p:¡r 0.5 ddas norm.al, Si el u5uario del dis¡xr5itivo rEquiere 
de .;¡ntr.l:la del suministró 4I}j;, U¡ 4(I7,U

1 
un tLmcionami~nto contimn dur ante las 

de corrientl? fcafda de-6C%en U.) (calda dI? f:t:J% en Ll) intg rupdor1fl5 de 511ministrod~ energfa de 
IK6100f)411 I)JI 5ciclc~ p:¡r 5 dclas la roo €>1é.."trica.S\:.> f¡:.(anierda utilizar un 

7ft);, U,fcafdad€> 30!hen UTI 7íP::'U. !cada d?30;;',,€f'I U.:' SlJml nistro d? comente inintoa rumpl)eo 
JX)r 25 dclos pa lS'cidos una baterla con el dispositivo. 

"Y1\' U. <Si\:,U. 
(calda >95?~ en LL) (c¡:jlda'>951",en L~l 
¡:or 5seg. pJr 5 seg. 

Campo magnético de 3AlO] 3A/m LosGmpC6 rnagrl.?ticm de frecuenda 
tremenda ele..:t:lka 50/00 Hz! oi4octrica debal tener niv.;:4es prOI:40S d~ un 
lEC 61000-4-8 Entorno dofY'l@Stico u haspit;¡lall0 nottna 1. 

NOTA: U . .;;s el voltaje de la rild ¡:rincipal de C..l, ant:es de la Jplicacicn d{ll niw.4 de pruooa. 

FERN 

PRUEBA DE fNMlmI!}A.O NNEl DE PmlEBA NMlDE EHTOAAO ElECT1KIMAGHHlCO ~ GuIA OOIEMTATIVA 

RF ((llduclda 
lEC 61 000-4-6 

RF Iddidda 
lEC 61()Jt)4.3 

lEC 60601 CONHHiIIIHlAO 

3Vrms 
1 500 IrHr a 8e. MHz 3Vrms 

3V1m 
BoMHZJ 1,5 GHz 3IJilll 

No delxfan utilizarSi? ~quF(Xlsd>?(Qmunicacicne5d;? RF 
jXlJ t.:.tiles ülTIcMlesa una distanci.~d"l¡¡spiQ:US do>1 disjXIsitivo, 
in.:luidos los clble~,menl)r quela di~tan(ia deS€paradón 
recomendada. distanda (,alrulada a ~rti! d~ la ecuadón 
corrlllsp:.r'l-:lientl? a 1<1 freru .. nciad1:4 trdnsmisol. 

Dtitll\Oa dIi!~Ar.Wón IKomilrv.lad .. : 
d"" 1).jJ" 150kHzasOMHz 

d=l). -JP OOMHzaEO')MHl 
d='~.¡p ro:>MH'al,SGHz 

D:mje Pesla p,)tenda de salida máxhru ncminal del 
transmisor,l?Xllesada ffi'.:at.iC6 iWI segun el fal:ricant€'d~ 
tlangniSofY d es la distancia de Sifpaldcion lílcoFl"\tnd.;d.:i. 
expres.:ida al metros ¡mi. 
li!sinte[""fjj,¡¡dpsd¡;,cJmpode t:lansmi~or~de RF fijos:, 

___ o segUn10 dl?termjn.ldopor unl?Studioelettromag~tjco del 

(

"..--, ( .....rrnpl,¡¡zarni .. nto""d .. be1 s .. r inkfia~al ni\C?1 d€>Wlfotmielad 
:~ en caja intervalodefn?Cuen::iab. 

NDO se I OLLA Poorlan plOducirse intt'rferen::i,¡¡s en las prw!Ímidadl?s d", 
poderado eQuipQ5nlarcadosrongsiguientegmbdo: U 

;n" 1'1.1- T 
A~~~~--~~~~--~~----~----------------~-----f 

NOTA J Aoo MlllyroJMlll. \i";piQ .... 1 ~-,-YiIlúct.olrffU"'hdl !Upi"rfl. 
NOTA L ht.li (i1«IIi:M r:tJf(t>n rü"'-"I ~jid,l~ .'11 tcoj~\ 1;,"",~i1u~(bfl(>';.1 JrKp,q~(i:)11 .>I,:-:h('lrUJfI\'ti: ~ !.<>';r:l.)( 1,'J:l.;¡ro:)r I,.~b!>l)f( b-lylpf~mtl df'(Ñll«-l11ra~ ,)b)i::to!. . 
"i1:nY.ltu\ 
~ I.:r> i Ilm~duh d,' Glt1lf'») do' tf,lfj\.t1li~lf'" 1 Ij:)'" tl¡¡'~Wn:) ,~t.~-j0t~:!'J.1~1Si? ¡.H ~ r,-,:li~>t41(4'lO~ l(du!:.I('!i () imllmb) K ()~I'i ndi::o. p11l.il i~, Jrn die" (J:.I ~dK.~(b 

nado\ ¡>milio:1n radi:iéAliCl fOil AM 'i rM"i r ~di:dh,;i::ln t"l:-"tili~" 0;' p..Frlm p~ ¡-~ (On p(-<ision ,) tlM:~ too i:' i\ RIta f'¡'almr I?I tilla ID f'l\ h onIJ'1lrlrr. ~;'blb 
.1IlJH,miY':II"ScF IJ rlp\ &:«;j (cftlidt1 JI'" un (>I,ttldiü ,'h:trom:-:JIY1j: o di mlf~ilnmi(lllo. Si lJ inli'll'iu'd dl'· G"lmp1 It) . .,ji:'h \~n ,'IIlI;¡.,r m d (f.W~' Jttilif.l(.l 

di'>j.)')'..i¡w) \'?toj(' el n¡'~J \t~ ('mbmli.hl Rf OJfW'>.j:';)udi(i'Ik:· itldi( dd) tnj~.ll litl<!, d <i~j)J)i i.l,' del:t:>¡.1 "bto:1".lr..:' 1:01.3 ';1:1 itr.l ':\110 \tJ 11lflúmmimlo ('~ I U I üJ[ 
Si\,0,)b<,o.>r.'<lul1 lurn(j()'lmi':11!O,III(,rrmt ,'" I»)~h~'i.lllf'h~'f,)ql~> lilm:l rn,>dj(!1~4di:_k~14k ... (Cfff"""M't aill~'nt,l y 1l11GlI el dl<pllflr,U 

b LII d inle'/¡)~A~",t(~tlt'r[iaUo, r 'il kl-VJ SOMili, lJ~ilJt;:mi:l:de;d: (ilfn¡.:o;,~I),~jll ... ~ inf"ri')I'-",J J'v-"rn, 

\ 
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Agimed Concentradores de Oxigeno RESPIRONICS 

Anexolll.B 

Distancias de separación recomendadas entre este dispositivo y los 

equipos de comunicaciones RF 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 mínima entre equipos de comunicaciones RF 

portátiles y móviles (transmisores) y este dispositivo, tal como se recomienda 

más abajo, de acuerdo con la potencia de salida máxima del equipo de 

comunicaciones. 

E 11 ~(J\lJdJlo~trall~mi'íOrem:n UIlJ l:n'ehdJd!'dIÜJ nminlJ IUllin.iqw h,)a~íar.nm(;n L1Jltllior Ihl~.ll dbtdl'llldE'!i'P.ll;riOIl r«om~ldoldJ ri ~\'IPI"' ... ;tl,;~~1 
tn>IlD~ 1m) putrl:! eslirml V' medbnte IJ «-u;rjón ;:¡piQh~J b/ rRut:mil dz.1 tl;m!llli'\1l (tlldi! P e;. tJ p:rt:.:>rri ... di- !Jida m~lIimJ mrnimlda tr.1h~miwr. €>X1l ~?11 
·{atio~\W). Y.!Qul1"d fabr13ntO' llj lr~mmi50r. 
Non 1 :Aoo Mlby3JoMHl. 9?dplL! lldi!iarr lldej¡ii¡.ula:ionp3IJ rl inlf]'/abd:! Iraool'lü!tlpetix 
~hta ¡ : bfils dirE\1 neps PJrofJl IV S<'t '1JIida~ 011 t<:::dd~ la~ ~hu(tnl!\.l J propa,wol d«trcm"t.lht'~(a '*'~ ~f~ I.rl~ f))/Ia abwlrión y ¡tty.;.;f:n d> .. lI:rLnUlil'i, obYto!í 
'f~'iOm, 

K. [3.14J; 

Eliminación 

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

descarte con residuos domiciliarios comunes 

Directivas sobre reciclaje de residuos RAEE/RuSP 

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

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

producto. ! ~> 
,--f/ 
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"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-14942/09-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° ................... , 

y de acuerdo a lo solicitado por AGIMED SRL, se autorizó la inscripción en el 

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de 

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

~Jombre descriptivo: Concentradores de Oxígeno 

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

Oxigeno. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): RESPIRONICS. 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: para proporcionar oxígeno adicional a pacientes que 

necesitan terapia de oxígeno de bajo flujo. Los dispositivos no están diseñados para 

ser un equipo de soporte vital. 

Modelo/s: EVER FLO, EVER FLO Q, EVER GO 

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

Condición de expendio: Venta bajo receta. 

~Jombre del fabricante: 

1- Respironics Inc. 

2- Respironics Georgia Inc 

3- Mini Mitter Company Inc (Una Compañía de Respironics Inc.) 

L.ugar/es de elaboración: 

1- 1.00Y. urry Ridge Lane - Murrysville PA 15668- Estados Unidos 

c..~ 
~. 



2- 175 Chastain Meadows Court - Kennesaw, GA 30144 - Estados Unidos 

3- 20300 Empire Avenue - Building B-3, Bend, OR 97701 - Estados Unidos 

Se extiende a AGIMED SRL el Certificado PM-1653-27, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a ................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la 

fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 

~. 


