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BUENOSAIRES, 03 MAY 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-696-16-8 del Re9istro de esta

Administración Nacional de Medicamentosl Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RESPIFLOW S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de TebnOIOgía

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto lédiCO.

Que las actividades de elaboración y comercialización de Pjoductos

médicos se encuentran contempiadas por ia Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico hacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementaria1s.
I

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el controi

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 1
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del ,roducto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAUDE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Adminístración Nacipnal de

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

marca Respironics, nombre descriptivo Sistema Concentrador de Oxígeno y

nombre técnico Concentradores de Oxígeno, de acuerdo con lo SOIiCiJ~dO por

RESPIFLOW S.A., con [os Datos Identificatorios Característicos que figUrkn como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la ~resente

Disposición y que forma parte integrante de la misma. . l
ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rotulo!s y de

instr.uccione~ de uso que obran a fojas 74 y 75 a 85 respectivamente. ¡
ARTICULO 31.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1170-34, con exclusión de tJda otra

leyenda no c~ntemPlada en la normativa vigente. ¡
ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el misLo.
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ARTÍCULO50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento be Mesa
1;

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndoie entrega de copia autenticada de. I
la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Direcció"nde Gestión de Información Técnil~aa los,

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Dr. ROBERTO LIii~
SubadminlstradQf NBclonel

A,N.14.A.'1.'.

eb

Expediente NO1-47-3110-696-16-8

DISPOSICIÓN NO
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Proyecto de Rótulo - Anexo III.B
Sistema Concentrador de Oxrgeno Simply Go
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Importado por:
Respiflow SAo
Boulevard Garcia del Río 2477 - Piso 2
CABA -Argentina.

Fªbr~cante:
RESPIRONICS lNC.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA
15668 - Estados Unidos

o MAY 2016

Fabricantes:
RESPIRONICS INe.
312 Alvin Orive. New KenSington, PA 15068-
Estados Unidos

RESPIRONrcs INe.
175 Chastain Meadow$ Court. Kennesaw,
GA 30144 - Estados Unidos

RESPIRONICS
SISTEMA CONCENTRADOR DE OXIGENO

Modelo _

Ref: N°/Serie xxxxxxx d _
Alimentación:

IP22
í:;t~
/( 100 a 240 VeA, SO/60Hz
- Consumo: 120W en carga

Temperatura de Almacenamiento: .20°C a +60°C
Humedad: Hasta 93% de Humedad, Sin condensación

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Bioq. Mat.W: 8236

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1170.34

REsr S.A,
APO E ADa



Fabricante:
RESPIRONICS INe. I n
1001 Murry Ridge Lane. MurrysvilllIPA\:Jj
15668 - Estados Unidos

RESPIRONICS INe.
175 Chastain MeadoW$ Court. Kennesaw,
GA 30144 - Estados Unidos
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INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8 I
Sistema Concentrador de Oxígeno Simply Go Mini

t
I

!mportado y distribuido por:
Respiflow SAo
Boulevard García del Río 2477. Piso 2
CASA. Argentina.

Fabricantes:
RESPIRONICS INe.
312 Alvin Orive. New Kensington, PA 15068
- Estados Unidos

RESPIFLvv

RESPIRONICS
SISTEMA CONCENTRADOR DE OXIGENO

Modelo _
Alimentación:

IP22 Íz(.)j, 100 a 240 VeA, SO/60Hz
- Consumo: 120W en carga

Temperatura de Almacenamiento: w200Ca +60°C
Humedad: Hasta 93% de Humedad, Sin condensación

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Bioq. MaI.W: 8236.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1170-34

~91na1 de 11

según

SSE ~llVA
M, NQ 236 I

Dra.

3.1.Advertencias
Una advertencia representa la posibilidad de daño para el operador o el paciente .
• El operador debe leer y entender este manual en su totalidad antes de utilizar el dispositivo .
• Este dispositivo no está indicado para mantener las constantes vitales. Cuando el profesional mé ico
que lo recela haya determfnado que una interrupción en el suministro de oxigeno, por cualq~uier
motivo, puede tener consecuencias graves para el usuario, debe estar disponible una fuent¿ de
oxigeno alternativa para su uso inmediato. l
• Los pacientes geriátricos o cualquier otro paciente incapaz de comunicar molestias, o escuchar al,ver
las alarmas mientras utilizan este dispositivo, pueden requerir supervisión adicional.
• Si siente molestias o se ve en situación de emergencia médica mientras realiza terapia de oxig no,
busque inmediatamente asistencia médica para evitar daños. 1
• Los ajustes de administración de oxigeno del concentrador de oxigeno se deben reevaluar
periódicamente para que la terapia sea efectiva. I
• Ajuste el dispositivo en el nivel prescrito y no aumente ni disminuya el flujo con respecto al nivel
'prescrito sin haber consultado primero con su médico o profesional sanitario. I
l. El oxigeno contribuye a la combustión. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una
llama desprotegida. l
• No utilice este dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables en combinación on
oxigeno o aire, ni en la presencia de oxido nitroso. l
• No utilice aceite ni grasa en el concentrador o sus componentes, dado que estas sustancias, al
combinarse con oxigeno, pueden aumentar en gran medida el potencial de peligro de incendio y
lesión personal. t
• Utilice este disposibvo solamente según lo prescrito. El uso de terapia de oxigeno puede ~ser
peligroso en ciertas circunstancias, por lo que debe consultar a un profesional de la medicina antes de
utilizar el dispositivo SimplyGo Mini ¡
• Para asegurarse de que se le administra la cantidad terapéutica correcta de oxigeno según\ su
dolencia, el dispositivo SimplyGo Mini de Respironics se debe usar:

- Solo después de que uno o más ajustes se hayan dete inado o prescrito p,
sus niveles de actividad específicos.



INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8
Sistema Concentrador de Oxigeno Simply Go MRESPIFLvv

- Con la combinación especifica de piezas y accesorios acordes con la eS¡¡A3'Cif¡¡!
fabricante del concentrador de oxigeno y que se usaron mientras se determin~a~s
adecuados para usted .

• Ciertos esfuerzos respiratorios del paciente podrían no activar el concentrador SimplyGo Mini.
o Los ajustes del dispositivo SimplyGo Mini de Respironics podrían no corresponder a un flujo continuo
de oxigeno .
• Los ajustes de otros modelos o marcas de equipos de oxigenoterapia no se corresponden con los
ajustes del dispositivo SimplyGo Mini de Respironics .
• Utilice solo lociones o bálsamos de base acuosa compatibles con oxigeno durante la preparación o
el uso de la oxigenolerapia, Para evitar el riesgo de incendio y quemaduras, nunca use lociones o
bálsamos con base de petróleo o aceite.
o Si observa cualquiera de las siguientes situaciones, interrumpa el uso del dispositivo y póngase en
contacto con el proveedor del equipo (proveedores de servicios médicos y equipos médicos
duraderos):
- Cambios inexplicables en el rendimiento del dispositivo,
- Sonidos inusual es o fuertes,
- El dispositivo o la fuente de alimentación sufren caidas o manipulación indebida,
- Se derramo agua en el interior de la carcasa,
'" Carcasa rota.
o El oxigeno facilita el inicio y la propagación de incendios. No deje la cánula nasal sobre la ropa de
cama ni los cojines de silla si el concentrador de oxigeno esta encendido pero no se utiliza: el
Oxigeno hará que los materiales resulten inflamables. Apague el concentrador de oxigeno cuando no
lo use.
o Para asegurar un correcto funcionamiento y para evitar el riesgo de incendio y quemaduras:
- Utilícelo solo con la fuente de alimentación de CA SimplyGo Mini de Respironics .
- Utilícelo solo con las baterias SimplyGo Mini de Respironics .
- Utilice solo los accesorios SimplyGo Mini aprobados .
• Las piezas o accesorios incompatibles pueden mermar el rendimiento .
• Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado
por Respironics . El mantenimiento no autorizado podría causar lesiones, anular la garantía o producir
daños costosos. 1
• Inspeccione periódicamente los cables eléctricos, los cables y la fuente de alimentación pqr si
presentan daños o signos de desgaste. Deje de utilizarlos y sustituya los si están dañados. 1
• Para evitar descargas eléctricas, desenchufe el dispositivo y extraiga las baterías antes de limpiar la
bolsa. NO sumerja el dispositivo en ningún líquido .
• Para un funcionamiento adecuado, su dispositivo requiere una ventilación sin obstrucciones.
Asegúrese siempre de que cualquier abertura de la carcasa no se encuentre obstruida por objetos
que impidan la ventilación. No coloque el dispositivo en un lugar cerrado pequeño (como un armario).
El dispositivo no debe utilizarse apilado o cerca de otro equipo. Para obtener más información,
póngase en contacto con el proveedor del equipo .
• No utilice un cable alargador.
• El funcionamiento del dispositivo fuera de los valores especificados de voltaje, frecuencia
respiratoria, temperatura, humedad y altitud puede reducir los niveles de concentración de oxigeno .
• Tenga en cuenta que el tubo o cable eléctrico podrían presentar un riesgo de sufrir tropezones o
estrangulamiento .
• Utilice solo cables de alimentación suministrados por Respironics para este dispositivo. El uso de
cables de alimentación no suministrados por Respironics puede provocar sobrecalentamiento o
daños al dispositivo y generar un aumento de las emisiones o un descenso de la inmunidad del
equipo o el sistema.
o No lo utilice sin la batería instalada y funcionando. Si se pierde la alimentación principal sin la
batería instalada, el dispositivo dejara de funcionar sin advertir al usuario. Si el dispositivo debe
funcionar sin la batería, el usuario ebe ser consciente de que no cuenta con alimentación de reserva
y de que no se producirá ningu dvert cia si se pierde la alime ación principal.
o Si el dispositivo SimplyGco i a a usar durante un r.o 'So t~mpo prolongado, quite la
batería del dispositivo. SSEOLNA RES I .C\DO

O

"

,
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,
• Coloque.el dispositiv~ en un I~gar dond~ no esté.expuesto a contaminan~es ni.a garll" , r !
".No modifique est~ sistema ni este equIpo de ninguna forma. Las mOd'ficac,one~oeQn~bó
nesgo para el usuario.

Precauciones
Una precaución indica la posibilidad de que el dispositivo resulte dañado .
• El proveedor del equipo es responsable de realizar el mantenimiento preventivo adecuado al los
intervalos recomendados por Respironics ,
• Nunca deje caer ni introduzca ningún objeto en ninguna abertura. l'
• No sumerja el dispositivo ni permita que ningún liquido se introduzca en la carcasa .
• Cuando el dispositivo se utilice en un automóvil, desconéclelo de la toma del adaptador de automóvil,
de CC cuando el automóvil este apagado. No utilice el dispositivo en un vehículo que no esté en
funcionamiento durante un periodo de tiempo prolongado, dado que podría agotar la batería I del
vehiculo e impedir que el vehículo se encienda. No permita que el dispositivo esté conectado a ,'una
toma de adaptador de automóvil mientras se arranca el automóvil normalmente ni mientras lo arrJnca
con pinzas de arranque. Espere hasta que el automóvil arranque antes de conectar el dispositivo la la
Itoma de alimentación de CC. Asegure el dispositivo siempre que lo utilice en vehiculosl en
'movimiento. (Las mismas precauciones resultan aplicables si se utiliza la toma del adaptador de:CC
,en un barco o auto caravana), r
1,Apague el dispositivo antes de extraer la batería El dispositivo no debe funcionar sin las baterías, .
linstaladas. Si el dispositivo funciona sin las baterias instaladas, no se ejecutara la rutina de apagado
'estándar cuando se desconecte la alimentación antes de apagar la unidad. Esto puede prov6car
daños al dispositivo. I
'. Utilice solo el asa y la correa de hombro suministradas para transportar el dispositivo. Con cada uso,
compruebe que la bolsa, la correa de hombro y el asa estén en buenas condiciones. I
• Los equipos eléctricos médicos requieren la adopción de precauciones especiales respecto a la
compatibilidad electromagnética (CEM) y deben instalarse y ponerse en marcha de acuerdo co~ la
información de CEM proporcionada en este manual. t
• Los equipos portátiles y móviles de comunicaciones por radiofrecuencia (incluyendo periféricos c9mo
cables de antena y antenas externas) no deben usarse a menos de 30 cm de cualquier parte~del
dispositivo o sistema SimplyGo Mini, incluyendo los cables especificados por el fabricante. Si no se
hace asi, podría verse afectado negativamente el rendimiento del equipo.
, El uso de cables y accesorios distintos de los aprobados por Respironics puede i fluir
negativamente sobre el rendimiento de CEM.

3.2; Uso indicado
El concentrador de oxigeno portátil SimplyGo Mini de Respironics se usa por prescnpclon facult tlva
en pacientes que requieran concentraciones elevadas de oxígeno de forma complementana t Es
pequeño, portátil y capaz de mantener un uso continuado en entornos domésticos, institucionales t de
viaje o con traslados frecuentes.

Contra indicaci o nas
• Este dispositivo no está indicado para el mantenimiento de las constantes vitales.
, Este dispositivo no está indicado para uso por parte de recién nacidos o bebes.

3.3;Partes
El dispositivo se entrega con los siguientes artículos

Página 3 i:le 11
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A. /3.4; 3.9J.
Instrucciones de funcionamiento
Antes de utilizar el dispositivo SimplyGo Mini por primera vez, es necesario someter las bater.ías
estándar o ampliadas de SimplyGo Mini a una primera carga ininterrumpida de un mínimo de 3,5
horas para la batería estándar y un mínimo de 7 horas para la batería ampliada. Esto puede llevarse a
cabo instalando la batería y utilizando el cable de alimentación de CA, como se describe en :Ias
páginas siguientes. Opcionalmente, puede usar el cargador inteligente de batería para cargar ilas
baterías del SimplyGo Mini.
Nota: Respironics no recomienda utilizar alimentación de CC durante esta carga inicial.
Advertencia: Utilice solo baterías Respironics en su dispositivo SimplyGo Mini. El uso de otras
baterías podría dañar el dispositivo y anulara la garantía. Quite la batería si no se va a usar: el
SimplyGo Mini durante un periodo prolongado de tiempo. I
Empiece por familiarizarse con su dispositivo SimplyGo Mini.

--<,,'<;.-;;<O ( ~~ ..

"i

EI@mQnto D~snlpdón F\mc!ón
1 PJn01 j;> lnterfu d~ pJnla!l~ t.3etl¡pMa con!;oIJ[

control IOO<'61,asfuncion{'s d •.•1conc';>lltr"dQf
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o

Baterías de iones de litio recargables estándar y. ampliadas
Puede usarse una bateria recargable para alimentar el SimplyGo Mini sin conectarlo a una fuente e
alimentación externa. Si esta completamente cargada, la batería estandar permitira hasta 4,5 hallas
de funcionamiento, y la batería ampliada, hasta 9 horas de funcionamiento si el dispositivo esta erl el
ajuste 2. I
Nota: los tiempos de duración de la batería se van degradando con el paso del tiempo, con el USGl y
con las condiciones ambientales. Para maximizar la vida de la bateria, consulte el apartado de e!te
manual Cuidado de su baleda. Si la batería se acerca al fin de su ciclo de vida útil, puede qLe
experimente que la duraCión de la batería sea de dos tercios en comparación con una nueva. J
Inserción y extracción de las baterías
Puede utilizar una batería estándar o ampliada con su dispositivo SimplyGo Mini. El procedimie to
para insertarlas es el mismo. Para insertar las baterías, lleve a cabo los siguientes pasos:
1. Coloque su dispositivo en una ubicación bien ventilada y asegúrese de que este apagado.
Nota: el dispositivo SimplyGo Mini se envía de fábrica con la batería extraída.
2. Sujete el dispositivo SimplyGo Mini con una mano y con la otra inserte el compartimento de la
batería en la parte inferior del SimplyGo Mini como se muestra en la siguiente ilustración.

QJ
3. Para extraer la batería estándar o ampliada, pulse el botón de expulsión que hay en el centro
del compartimiento para la batería, tal como se muestra en la ilustración siguiente. La batería Je
soltara del dispositivo. SI el dispositivo ha estado en funcionamiento, las superficies pueden esthr
calientes al tacto. Esto es normal.

SSE OLIVA [] JO.•..~..•..~
8236 ~:d I W S.A

810 UIMICA ....« A ODERAlJ("'I .
4. Cuando la batería est' ndar o ampliada no esté instalada, puede com robar erTnedldor de carga e
la batería para saber cuánta carga queda.

Página 5 de 1.1
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Para cargar la batería utilizando el cable de alimentación de CA suministrado con su sistema,
eslos pasos: l 9 'll n¡
1. Conecte el cable de salida de la fuente de alimentación de CA al co~cto dllintrVJ..a
alimentación del SimplyGo Mini.
2. Conecte el conector del cable de alimentación de CA a la fuente de alimentación de CA.
3. Conecte el enchufe del cable de alimentación de CA a una toma de CA que cumpla con las normas
eléctricas nacionales o regionales.
4. Cuando finalice la carga (tarda cuatro horas o menos para la balería estándar), desconecte la
fuente de alimentación de CA y guárdela con el cable de alimentación de CA para usos futuros .

.~,,¿::!=
~

Configurar la cánula X el tubo
Para configurar el dispositivo SimplyGo Mini, siga estos pasos:
1 Conecte una cánula nasal al conector de la cánula del paciente en el dispositivo, como se muestra.
Asegurese de que la cánula este bien dirigida para evitar pinzamientos o retorcimientos e impedir que
se interrumpa el flujo de oxigeno.
Nota: debe usarse un tubo y una cánula nasal estándar de una sola luz (no suministrados) para
administrar oxigeno desde el dispositivo SimplyGo Mini. El dispositivo funciona con un tubo de cánula
de hasta 3 m. El posicionamiento y colocación correctos de la cánula nasal en la nariz son crít(cos
para un funcionamiento estable del SimplyGo Mini. I
2. Encienda el dispositivo como se indica en el apartado siguiente.
3. Coloque la cánula nasal sobre su rostro, como se muestra a continuación, y respire normalmente
por la nariz.

Encender el dispositivo
1. Puede pulsar el botón de encendido/apagado una vez o simplemente tocar la pantalla negra,del,

dispositivo para ver rápidamente los ajustes. La pantalla que se ve aquí aparecerá mostrando la
siguiente información. I
• Ajuste de 02
• Capacidad de la batería
• Numero de horas que se ha usado el dispositivo I
• Versión de software

La pantalla se apagara otra vez automáticamente después de 5 segundos. f
2. Si desea encender completamente el dispositivo, pulse el botón de encendido/apagado 'por

segunda vez antes de que transcurran 5 segundos desde la primera pulsación. La segunda
pulsación ayuda a evitar puestas en marcha no deseadas o cambios accidentales en el flujo de
oxigeno. La pantalla de bienvenida de Respironics aparece brevemente, seguida de la pant!3l1a
de inicio.

Apagar el disposilivo
1. Para apagar el dispositivo, pulse el botón de encendido/apagado y aparecerá esta pantall~ de

confirmación. 1
2. Pulse el botón de ence

Mantenimiento
El concentrador de oxíge

Página 6 de 11
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No retire las fundas de este dispositivo. El mantenimiento debe realizarlo un proveedor de
médicos de Respironics capacitado y autorizado.

Cuidado de su batería
Manipule su batería con cuidado .
• No permita que los terminales de la batería se toquen, dado que eslo podría causar un fallo .
• No sumerja la balería en agua.
o No desmonte ni deforme la balería .
• No exponga la batería al fuego ni la elimine arrojándola al fuego .
• Evite a la batería choques físicos fuertes o vibración excesiva (caídas, etc.) .
• Mantenga todas las baterías lejos del alcance de los niños .
• No utilice ninguna balería que tenga algún tipo de daño. -
• Cargue siempre la batería de acuerdo con las instrucciones del fabricante utilizando solo los
cargadores que se especifican .
• No utilice cargadores de batería modificados .
• Puede comprarse un cargador externo opcional para cargar las baterias,

Almacenamiento de la batería
Las baterías de iones de litio pueden almacenarse a una temperatura de -20 oC a +60 QC, con hasta
un 80 % de humedad relativa. Sin embargo, lo mejor es almacenarlas a una temperatura por debajo
de 21°C en un lugar fresco, seco y bien ventilado, sin vapores ni gases corrosivos.
El almacenamiento a temperaturas superiores a 45 oC, como en un coche caliente, puede degradar el
rendimiento de la batería y reducir su vida útil. El almacenamiento a temperaturas bajas puede afectar
al rendimiento inicial de la batería.
El intervalo de temperatura óptimo para cargar las baterías es de O oC a 45 oC con hasta un 80 % de
humedad relativa. El dispositivo no cargara la batería si las células de la batería superan los 45 oC. La
carga de la batería se inhibirá hasta que la temperatura de la batería vuelva a 44 oC o menos.

Almacenamiento del disRositivo
Almacene su dispositivo en un lugar en que permanezca limpio y seco.
Precaución: no almacene su dispositivo o accesorios a temperaturas extremas, por debajo de -~O
oC o por encima de 60 oC. I

/3.6J; INTERACCION CON DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS
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 oxigeno
u óxido nitroso. r

[3.8J; Limpieza
Las tapas exteriores del dispositivo y la batería recargable se deben limpiar entre usos de pacientes' y
según sea necesario realizando los siguientes pasos:

1. Apague el dispositivo y desconéctelo de la fuente de alimentación antes de limpiarlo.
2. Saque el dispositivo de la bolsa portátil.
3. Si se retira la batería, limpie con un paño seco la batería y el compartimento de la batería.
4. Limpie el exterior del dispositivo usando un paño húmedo con un limpiador domestico suave y

séquelo con otro paño.
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Desinfeccíón
Las tapas exteriores del dispositivo y la batería recargable deben desinfectarse entre usos ~e
pacientes como sigue:

1. Limpie el dispositivo como
2. Según las instruccion

desinfectar el exter" r
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Información sobre compatibilidad electromagnética (CEM)
Clasificación
El SimplyGo Mini se clasifica como:,
'¡IEC Clase 11Equipo alimentado internamente
"¡Pieza aplicada de tipo BF l
• IP22: equipo a prueba de goteo
.IEste equipo no es adecuado para utilizarse en presencia de una mezcla de anestésicos inflamab s con
olean oxigeno u oxido nitroso .
• Funcionamiento continuo

1
Guia y d~datadó" del rab,i(ame: f'n)I\iOIW' f'le(lIom ••gll~tl,a,

SIO~1PlyGoM"ll est:i ,nd,cado pr" ~Jtilil~r,,,, ;c'1 el entorno ~1~ctrom::l9I1e\l(D ~'pe:iñodo a ,on¡mUJClün, El UIlIdltO de
51mplyGo Mini d£'b~ a'e<Jwi'.lse d~ que le ,,(,Ii,e fll rllcilC>enwmo

Pru<i'ba de emisiones Cumplimiento Entorno elec!romagn¡;ti<o, 9"ia

Em;slOne~ de 'adiofr<?<:"enci"s Grupo I El d'SPOSltivc ,,¡iliz.a energla d~ radiof,e(U~nCla ,c1.meCl:e pal~
Cl5PR \ I 'u f¡;nC'OIHmwnto interno, Po' lo tanlo. 5ltS ~mi5ione, de ra,

d.af¡~Cl!¡.nciJs son muy b~Jos y no el probabl~ Que produzcan
¡n(~rfere'mo¡ e'1105 ,.quipos ElectrónICOS C~r~anQI

Em¡¡ion",s dI? r~diofrO?Cuen(ia5 (Iole B El dlspo\\tivo ~sad(>Cu~do p~'a lItilizors~ "11 todo tipo d~
C1SPR ! 1 ~~¡ab:~{im'en:c,. induidos lo, e,l~blé"cimien1os dom~stico\

Em,s,o'1€'\ "rmónical (Iole A
y los w'1~<:tado; d"l'Ctamente ~ 1<1'é"d publica el," sumims:ro
eléct"co d~ bajo voltaje q",,, .bast,;,ce a 101 edificios u@zados

IEC61CiOO.J.2 par. f,nH domésticos

I~,I\lGuaclones de tensión y emillor',,' de flicker Cumple
lEC 61000.3-3

Em,slon€'\ de ',l':hof'o?Cu~ncid~ El di~P05'tl'lO el ,lcenlaco para 1Il1liza,se "n vehlCulo\ y ~af(o>,
(ISPR25

GuiA y dHIA"don dellabri<Anl'" lnmu"id.d electrQm.y""ü"A

Simply(;o Mio' e5t¡í iN!'C<ldo p.r. util'I.IS~ e~ ~I en:orno €'1~(t,o",Jg~et "o "'D""'~Crtdü" (Oo!lmlaClon Elusua[lo de
Simply(;o Mm, d~be "\~gu',lrl~ ae q~e le C1tlll(~~nd,(oo ~nlo",o

P'U~bA de inmunidad Ni •• 1d. p,u~ba lEC 6%01 Nivel d~ (uml'limie~10 r nl0.no elecnomA9n';li(o; 9uía

Delco'g' electrost¡ític, =8 W por contaclo =8W po,eono ¡e, to, suelo, debw se, d~ m,dH", I>orm")6:'
lOES) =15 ,V poral'e =15>\'pcra"e e b.::.ld""" Ce cer,m"i', Si les 'udo' e't.;"
IIEC6100<}--4-2 ("b'~'tCó con m.t~rial \,ntHr~<), 1, hWle<!'ct

,~Iatl'.~ d~k,á ser ,1 m~no< d,,1 JO%
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T,,,nSlto"D elÉw 1(0 =2 "1/ v-.'fJ lin"" é~1 = 2 ,'1 P'I a 1",,,,,, del L¡;ohdad d" la enelglo d~ la red el~c"ic"
'''pido y ,M'g' ,um"-,,mo elüt"co 5LJm,nIWOelktllCo d~b, ,e! b no, rr.,,1de un entorno
IE(61000-4-4 =, W por" linea> ae =1 ,V t=",a 1,,,,,,,, d~ d"me,tK:o tJ 110splt"l"io

en!rad"f"lida ~ntlodal",l,da

(onduee,ón M s.,gu~ lo Hp""ft,.do e~ Segun lo ~;pe<:iflc"ao "n Eld'lpoI'''"O ¡.s .d~cu,do P"!.' tJ1,1'¡>'le e"
t"n,,!oroo, eleeV 1(01 ISO 7~li.2 ISO7&37-2 v~h"u"'>', b"reos
"lo '''go de Ilneos de
luminlW'o
ISO7637-)

Sobret~m1Ón ='kVhne¡;,lln~, ',llVli,,~,~hnel La ,"',d"d M la ;>f1e''J,ade la 1.e<1el~CI'IC'
1.(61000 ..4-5 =2 IN 1,~eJ J lie" -t? lVI,ne,,, helrJ eI~be ,~, la nOlm,1 de un enlQ,no

do--n~"lCo tJ hosp'tal,,,,o

Hue<o, de temlOn, < 5 "" U, [(~,da ',95'" "n '_ S ",-,U, (ca,d" ~ 95 % "n L~<,,1,(1,,<1de lo ffWTg" de lo red flec,i(O
imerrupoone< brfv~, y U,¡<!l".nt~ 0,5 (,clo en U.) duiJnle 0,5 Ciclo €'n (ieb~ le, la no,mal d~ "n entorno
v"i,cione<; de ten,ión incremento; de45 'l!a<!m <n<t~me"tos ele 45 g"do, dome,tKo u l>o'pi(.I."o Si el "'''.[10 elel
en 1,\ lin¡.a,de enlr,d" d,SI>osillvOne<e,j:" \In funcron.,-n'ento
del sumin,\tro elhuoco 70 "'oU.lcoído 00"" en U ) 70"dJ (ca,da lOo"enU,' coC'lmtl,do dLlrante b, ,me,rupc,on~,
1.(61(.00 ..•. 11 ,lu,al1te 0.5 se9"~do< d,-",m~ OS '<'gll"COS d~, '"''"''''''l''''''' ,,, ,~d ele(!neo. s~

re«'mlend" m~1-'(taI ~I di,pcHlvo o u~.
~ 5 ""U, [(0"1,, ~ 95 o"er ~5",-U,lCa'~o ,?5"""n f""nte de .¡,,,,,,m,,,,,,n 'nlnterr<lmp,d, e ,1
U,, d'.""nt,,:; ,egLltl(ic)' 1; ,iiw;¡"I~ 5 '~g"ndo; un.1 balerí"

Campo ""'gn~"éO JO Alm 30 Alm Los in(en"d"d", de lo, campos magn,;:>co,
d. b f¡~,tJ.n(i;; de 1, de frKClen<Ia de I~ cO[fjent~ d.l>en ,e'
<:0,,;~nje(50160 Hz) 1,,, "",mat", de U!1AnlO,'>Odcm~l;ico u
IEC6WOO-4-l\ hOlI',I.laM '¡p'co

No!"- U. e, el\'oltare d~ 1" ,ed p"ncip,,1 d., CA .me, j~la aplir.adón del niv~! ce p'ueb,



Guí~y declarado" del fabricante: inmunidad ele(trom.gn~li(.

5implyGQ Min, ell<1 indicado par3 'J"IIZ~I,~ ~n \.'1~ntorno e!~ctrom"gnetocoJ especofi<;ado a <ontln"Jc,on £! uma,ie. d~
SimplyGoMino d~be ,,\egurJrs~ d~ q"~le "t,l,ee en dICho!'morno

I
INSTRUCCIONES DE uso. Anexo 1//.8 \

Sistema Concentrador de Oxigeno Simply Go Mini,

Prueba de Nivel d ••prueba Nivel de
inmunidad IEC60()¡)l cumplimiento Entorne ele(t",m"gn~tko: guía

Los "C1ulP<" P<"talile, o móv1le1 de COmuniCaCIOnes por
radlol:ecuenclO no deben utihzarl<' a una d,st.lnoa mf"flO! 3

Radlohe<:l1encia 3Vrm, 3V"ns

30 cm de ,u"lquie' P<1'te del di5positi'K', IIKluidm lo~ble

9CO"dtlcJda D~15QH{¡a80M"z CE 150 ~,Hl a 80 MHz
Ite 61000-4-';;

f:ad";lt"xuene'J 6Vnm "V"ns
rild •••d" IhndJs d~ ea".d"de
1t(61OO0-4-3 13dioancl'O'ndoe rad,o.r'clo'lado e

15M enlre ISO kHz y 15Mentre 150 !<Hzy
BOMHz €(JM\-l;;

RadiofrecuenCIa 10V/m 10Vj,r,
radiada

lEC Gl000-4.Z DeSDMi-'za].7G..Iz en las prm'mldade~ de e<:;u,po~ nlJr{Jdol con el srgulente
«mbok> pueden p'oducirse mt~rfe,enc,""

I
1
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I
I
1

\

(CA»
I

!
Condiciones de Funcionamiento:

\ Temperatura: 5°C a 35°C
! Humedad Relativa: 15 % al 93 %

Presión Atmosférica: 700 hPa a 1010 hPa (Altitud hasta 3048 m

Al""""'Lo' d~ B1 "" •.•n too", la\ ~""fl9urMÍoM'"
~m."m", del 96 "":' ,,,br •• ,,1 '~"go,,,-,bl,,"l.i
nQ""""!,

CLoncentlaciórl
ti.. ""f<Jei'lO

!
[3.114J; ELIMINACiÓN
Des~che el dispositivo de acuerdo con las normativas locales No lo descarte con residuos,
domiciliarios comunes. De ser necesario consulte en la página www.respironics.com para obtener la,
tarjefa de reciclaje de este producto.,
3.1di MEDICIONES

I

'¡;.
cOllr>gV,~d(t•.•",d~
fh-'jü y ""lumPlle, d"
pulm

I l I ; J , \if'O!rt','",_ro" ~:.",i>:("I~
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-696-16-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MedicaJentas,
I

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

.4....~ ..4....9: y de acuerdo con lo solicitado por RESPIFLOW S.A., se autJizó ia

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TeCntOIOgía

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

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema Concentrador 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: II

Indicación autorizada: El concentrador de oxígeno .portátil Simply Go MiT de

Respironics se usa por prescripción facultativa en pacientes que requieran

concentraciones elevadas de oxígeno de forma complementaria.

Modelo/s:

Simply Go Mini con batería estándar

Simply Go Mini con batería extendida

Período de vida útil: 5 Años

~ ..
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Forma de;lpresentación: Unidad principal y accesorios

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
I

Nombre del fabricante:

l-Respironics Ine.
'1

2-Respironics Ine.
I

3-Respirohics Ine.

Lugar/es de elaboración:
!I

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

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

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

Se extierlde a RESPIFLOW S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del
. . 03 MAY 2016 .

PM-1170-34, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su
!I

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSI(IÓN NO

Dr. ROBERT
Sllbadmlniljtrílllo ¡¡el

A.N.lt4 .•. T.
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