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BUENOS AIRES, 77 NoV 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-7935/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Terapias Medicas Domiciliarias
S.A. solicita se autorice la inséripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al-ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la qué informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control

de calidad def producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Airsep, nombre descriptivo concentrador de oxigeno y nombre técnico
concentrador de oxigeno, de acuerdo a lo solicitado, por Terapias Médicas
Domiciliarias S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 38 y 40-50 respectivamente, figurando
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como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexoc III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-987-7, con exclusiéon de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente N© 1-47-7935/11-1 Aql“l\»“gL‘? .
' Dr. OTTO A DRSINGHE
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS C_ARACTERiSTICOS del"PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7907 ......

Nombre descriptive: Concentrador de Oxigeno. |

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-873 Concentrador de
Oxigeno.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: conversion del aire ambiente con 21% de oxigeno, en
oxigeno de alta pureza para ser suministrado a un paciente. Disefado para
responder a las prescripcicnes de oxigenoterapia a domicilio o en el hospital.
Modelo/s: Newlife Elite

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Airsep Corporation

Lugar/es de elaboracion: 401 Creekside Drive, Buffalo, NY, 14228, Estados

Unidos.
1t
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ANEXO II

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

79.0.7......
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NC: 1-47-7935/11-1

El Interventor de la Administracién Nacional de M_edi‘canjentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
'799 ., Y de acuerdo a lo solicitado por Terapias Medicas Domiciliarias
S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Concentrador de Oxigeno.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-873 Concentrador de
Oxigeno.

Marca de (los) producto(s) medico(s): Airsep

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: conversion del aire ambiente con 21% de oxigeno, en
oxigeno de alta pureza para ser suministrado a un paciente. Disefiado para
responder a las prescripciones de oxigenoterapia a domicilio o en el hospital.
Modelo/s: Newlife Elite

Condicidn de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Airsep Corporation
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Lugar/es de elaboracién: 401 Creekside Drive, Buffalo, NY, 14228, Estados

Unidos.

Se extiende a Terapias Médicas Domiciliarias S.A. el Certificado PM-987-7, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .......2. 2. NOV.2001........... , siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emision.
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Proyecto de ROTULOS segtin Anexo lIl.B de la Disp. 2318?;72% 2004_»

En funcién de la informacién exigida en los rétulos de los productos importados segun el Anexo Ill.B de la
Disposicion 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo; con las siguientes

consideraciones aclaratorias:
1. No corresponde la palabra “Estéril".

2. El nimero de Serie / Lote del PM viene impreso en el rétulo original de Fébrica. La empresa
importadora TERAPIAS MERICAS DOMICILIARIAS S.A. no agrega esta informacion al rétulo.

3. No corresponde indicacién de “PM de un solo uso”.
. 4. La siguiente informacion requerida:
a. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y manipulacién del PM.
b. Instrucciones especiales para cperacion S;/o uso del PM.
c. Advertencias y/o precauciones que deban adoptarse

Se encuentra resumida en las Instrucciones de Uso y/o Manual de Usuario, por lo que la empresa
importadora TERAPIAS MEDICAS DOMICILIARIAS S.A. coloca en el rétulo la leyenda “Ver instrucciones
de uso en Manual de Usuario”. Este Manual viene en idioma Espariol junto con cada equipo importado,

por lo que es de facil acceso para el usuario.
5. No corresponde la indicacién del “método de esterilizacion™.

Por consiguiente se agrega localmente un rétulo conteniendo la informacién faltante. Las partes de los
Concentradores de Oxigeno, necesarias para su normal funcionamiento seran rotuladas sin colocar el
modelo de Concentrador, solamente la denominacién “Accesorio Concentrador-de Oxigeno” como

. ejemplo, indicandose si el niimero 987-7 en TODOS los accesorios.

CONCENTRADOR DE OXIGENO
Airsep — Newlife Elite
Fabricado por: Airsep Incorporation

TMD 401 Creekside Drive,
TERAPIAS MEDICAS Buffalo, NY, 14228-2085
DOMICILIARIAS 5. &, USA

importado por: TERAPIAS MEDICAS DOMICILIARIAS S.A.
Correa 3039. Tel: 4543 — 6800 Cap. Federal

N° serie:

Fecha de fabricacién:

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-987-07

Director Técnico: Bioing. Juan Ricardo Suarez
Matricula Nacional: 5906

Ver condiciones de almacenamiento, conservacion y/ manipulacién,
e instrucciones de uso en Manual de Usuario.

Venta bajo receta

a1cIfG JUANR. SUAREZ 1
TERARIAS MEDICAS DOMICILIARIAS 5.8
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ROTULADO

CONCENTRADOR DE OXIGENC
Airsep = Newlife Elite
Fabricado por: Airsep Incorporation

TMD 401 Creekside Drive,

TEMAFIAS MEDICAS

DOMICIUARIAS €. A. Buffalo, NY, 14228-2085
USA

Importado por: TERAPIAS MEDICAS DOMICILIARIAS S.A.
Correa 3039. Tel: 4543 — 6800 Cap. Federal

N° serie:

. Fecha de fabricacién:

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-887-07

Director Técnico: Bioing. Juan Ricardo Suarez
Matricula Nacional: 5906

Ver condiciones de almacenamiento, conservacién y/ manipulacién
e instrucciones de uso en Manual de Usuario.

Venta bajo receta
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NewLife® Elite
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CONSIGNAS GENERALES DE SEGURIDAD

USO DE OXIGENO.

« El oxigeno no es un gas inflamable pero acelera la combustién de los materiales. Con el fin de evitar los
riesgos de fuego, conviene colocar NEWLIFE ELITE alejado del fuego llamas, fuentes de calor por
incandescencia (cigarrillos) y de cualquier producto combustible como aceite, grasa, disolventes, aerosoles,
etc.

+ No utilizar en una atmésfera explosiva.

» Evitar la acumulacién de oxigeno en una silla tapizada ¢ en cualquier tejido.

Si el concentrador funcionara sin administrar oxigeno a un paciente, colocarlo

de modo que el gas se disuelva en el ambiente.

« Colocar el material en un espacio ventilado y sin humos ni contaminacion atmosférica, como minimo a 0,5
metros de cualquier otro objeto.

UTILIZACION Y MANTENIMIENTO DEL APARATO
« Utilizar el cable suministrado y comprobar que el enchufe a la red eléctrica corresponde a las caracteristicas
eléctricas del aparato indicadas en la placa del fabricante en la parte posterior.

+ Se recomienda no utilizar nunca cables prolongadores ni enchufes mdltiples porque pueden producirse
chispas lo que conlleva riesgos de inflamacion.

- El uso de NEWLIFE ELITE debe reservarse exclusivamente a la oxigenoterapia. El tratamiento solo debe
hacerse bajo prescripcién médica, respetando el flujo y la duracién diaria de uso recetados. Cualquier otra
utilizacion podria suponer un riesgo para el paciente.

* No utilizar en un entorno especificamente magnético (RMN,...}.

Sélo las personas que hayan leido y entendido en su totalidad este manual estan autorizadas a
manipular y utilizar NEWLIFE ELITE.

NEWLIFE ELITE tiene una alarma acustica para avisar al usuario cuando se produce un problema. El
usuario debe determinar la distancia méxima de alejamiento en funcién del entorno acustico, de manera que
pueda oir la alarma.

El manual del usuario incluye instrucciones y consignas de seguridad para el “usuario” del equipo, al que
AirSep se referira en los diversos lugares del mundo empleando términos como “paciente”, “cliente” u otros
relacionados.

De acuerdo con la norma EN 60 601-1 (§ 6.8.2.b):

“El fabricante, los técnicas encargados del montaje e instalacion del aparato o el importador sélo aceptaran
responsabilidades por seguridad, fiabilidad y prestaciones técnicas de un aparato si:

- El montaje, las extensiones, los ajustes, las modificaciones o las reparaciones han sido efectuadas por
personal autorizado,

- La instalacién eléctrica del local a la que se conecte es confarme a las normas CEl,

- El aparato se utiliza conforme a las instrucciones de uso”. Si los repuestos utilizados en una reparacién
efectuada por un técnico autorizado no cumplen los requerimientos del fabricante, éste quedara libre de toda
responsabilidad en caso de incidente. No abrir nunca el aparato mientras esté enchufado a la red: hay riesgo
de electrocucidn. Este aparato es conforme a las exigencias de proteccion de la directiva 93/42/CEE pero su
funcionamiento puede verse afectado por la utilizacion en su proximidad de ciertos equipos como los
aparatos de diatermia, de electrocirugia de alta frecuencia, desfibriladores, aparatos de terapia de onda corta
o teléfonos celulares, aparatos de “CB” y otros portatiles, hornos de microondas, placas de induccién e
incluso los juguetes con mando a distancia y, en general por las interferencias electromagnéticas que
sobrepasen los niveles fijados por la norma EN 60 601-1-2.
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I. DESCRIPCION

NEWLIFE ELITE es un concentrador de oxigeno disefiado para responder a las prescripciones de
oxigenoterapia a domicilio o en el hospital. Suministra un flujo continuo de aire sobreoxigenado separando el
oxigeno y el nitrégeno que contiene el aire ambiente. Puede utilizarse para administrar oxigeno por medio de
unas gafas u otro dispositivo, come una sonda o mascarilla.

NEWLIFE ELITE es un aparato de utilizacién sencilla y ergonémica. Su Unico botén de ajuste del flujo
permite:

« ajustar faciimente el aparato conforme a flujo del tratamiento,

« impedir que se utilice el concentrador con flujos que no sean los prescritos gracias a la posibilidad de
bloquear una leva a la que sélo tiene acceso el personal sanitaric o técnico. Tiene una alarma sector y una
alarma por fallo de funcionamiento (de tipo sequridad pesitiva).

Nota: Las prestaciones descritas sélo se cumplen si NEWLIFE ELITE se utiliza con los accesorios
recomendados por el fabricante.

l. 1. Parte delantera (fig. 1.1)

1 Pulsador Encendido/Apagado.
2 Disyuntor

3 Contador horario

4 Humidificador (sitio previsto})
a) Frasco

b) Tapa

¢) Oliva de salida.

5 Salida de aire sobreoxigenado
6 Botdn de ajuste de flujo (I/min.).
7 Consignas de seguridad.

8 EcoCheck.

M
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l. 2. Parte trasera (fig. 1.2)

9 Filtro contra el polvo.

10 Etiqueta fabricante.

11 Cable de conexion a la red eléctrica.

1 10
Fig. 1.2
Il. PUESTA EN FUNCIONAMENTO / INSTALACION

. Il. 1. Utilizacién en oxigenoterapia directa
a - Comprobar que el interruptor (1) esta en posicion 0.

b - En caso de utilizaciéon con un humidificador:
Desenroscar el bocal del humidificader y llenarlo con agua hasta el nivel (ver la
documentacion del humidificador). Volver a enroscar el bocal del humidificador en
su tapa de modo que no haya fugas en la tapa.

¢ - Conectar la manguera de administracién de oxigeno en la tobera de salida del
humidificador o bien conectarla directamente a las gafas de administracion en el
concentrador. La longitud de la manguera que une &l paciente a NEWLIFE ELITE
debe ser inferior a 15 metros para que el flujo de oxigeno administrado sea correcto.

d - Comprobar que todos los elementos estan correctamente conectados para evitar fugas.

e - Conectar el cable de conexién a la red en un enchufe.

f - Pulsar el interruptor para encender el aparato (posicién I). Realiza entonces
autométicamente un test de funcionamiento de la alarma en cuanto el aparato se
pone en marcha (el test dura unos 5 segundos).

g - Girar el botén de ajuste de flujo (6) hasta el valor prescrito. La linea del valor
prescritc debe aparecer dividiendo la zona central de! botén de ajuste de flujo.

— 1" \ )
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h - Comprobar que el oxigeno sale por el dispositivo de administracién {canula u otro), poniendo los oniﬁgfio\é_} -
de salida en contacto con la superficie de un vaso de agua para comprobar la presencia de movimientos\qﬁ-_”e p
confirman la existencia de flujo.

i - Péngase la canula o la mascarilia.

Observacion: el nivel 6ptimo de concentracién de oxigeno se obtiene unos 10 minutos después de la puesta
en marcha (el 90% de la concentracién se obtiene al cabo de unos 5 minutos).

Para parar el aparato al final del tratamiento, accionar el pulsador (1) para que se ponga en la posicion 0. El
flujo de aire sobreoxigenado no se para instantaneamente sino después de un minuto aproximadamente.

Il . LIMPIEZA — MANTENIMIENTO

ll. 1. Limpieza

La limpieza se limita a las partes externas de NEWLIFE ELITE. Se efectia con un pafio seco o, si es
necesario, ¢on una esponja mojada con agua limpia o jabonosa y bien escurrida, o también con toallitas
impregnadas con una solucién a base de alcohol. Se prohibe utilizar acetona, disolventes o cualquier otro
producto inflamable. No utilizar polvos abrasivos.

E! filtro desmontable contra el polvo (9) debe limpiarse con agua jabonosa, cada
100 horas o cada vez que sea necesario. Aclarar y escurrir.
Montar un filtro seco, desmontable.

lll.2. Desinfeccion corriente
Come el filtro bacteriolégico esta dentro del aparato, la desinfeccion ordinaria sélo incluye los accescrios
externos de oxigenoterapia: humidificador, sondas, gafas (consultar sus instrucciones de uso respectivas).

El uso de una solucion a base de alcchol requiere que el aparato no esté en funcionamiento.

a - Las siguientes operaciones minimas son obligatorias:

» Humidificador
Diario:

- Vaciar el agua del humidificador.

- Aclarar el recipiente del humidificador con agua corriente.

- Llenar el humidificador hasta el nivel con agua poco mineralizada.
Con regularidad:

- Desinfectar los materiales sumergiéndolos en una solucién desinfectante (suele aconsejarse que se utilice
agua con desinfectante de uso hospitalario).

- Aclarar y secar.

- Comprobar el estado de la junta de la tapa del humidificador.

+ Aparatos de administracién de oxigeno:
Seguir las instrucciones del fabricante.

b - Con cada nuevo paciente:

Esterilizar el humidificador si es posible o bien cambiarlo. NEWLIFE ELITE se limpiara y desinfectard segin las
indicaciones anteriores. Se recomienda cambiar los filtros contra el polvo y bacteriolégico. Tamhién se recomienda
cambiar €! filtro contra el polvo. Hay que cambiar todo el circuito de administracion de oxigeno (cénula o mascara de
oxigencterapia, ...).
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IV. INFORMACION NECESARIA

IV. 1. Accesorics y piezas de recambios

Los accescrios utilizados con NEWLIFE ELITE tienen que ser;

- compatibles con el oxigeno,

- biocompatibles,

- conformes a los requisitos generales de |a directriz europea 93/42/CEE.

Los racores, mangueras, gafas, sondas o mascarillas seran especificos a la oxigenoterapia. Pida consejo a su
distribuidor para procurarse el suministro de dichos accesorios.

Observaciones:

+ El uso de accesorios de administracién que no sean especificos a este concentrador de oxigeno puede perturbar sus
prestaciones y elimina la responsabilidad del fabri-cante (1ISO 8359).

IV.2. Materiales en contacto directo o indirecto con el paciente

Revestimiento concentrador........................ Valtra/ABS

Cable red eléctrica ................... e PVC

Filtro contra el polvo ........cccceeeviiicvvciiinenn. Poliéster
Interruptor Encendido/Apagado ................. Termaoplastico
Ruedecitas .........cccovvveeieiiiiie e Nilén

Botén de ajuste de flujo ... ..o ABS/policarbonato
Salidade gas .......oceeveeeeeeeeiineeene Latén cromado
Serigrafias ......cocoveeni e Lexan

IV.3. Principio de funcionamiento

E! compresor envia aire ambiente filtrado hacia un grupo de vélvulas que deja pasar el aire comprimido hacia la columna
en fase de "produccién". Las columnas contienen un tamiz molecular cuya funcién es la de adsorber el nitrégeno y dejar
pasar el oxigeno. El aire sobreoxigenado se dirige a continuacion hacia un manorreductor asociado a una llave con
barrilete.

Entre tanto, la columna en fase de “regeneracién” se pone al aire libre al tiempo que recibe un barrido de corriente de aire
sobreoxigenado (procedente de la columna en fase “produccién”). De este modo, cuando una columna esta en fase de
produccién de oxigeno, la otra se encuentra en fase de desorcién de nitrégeno ¢ de “regeneracién”. Por ultimo, el aire
enriquecido con oxigeno pasa a través de un filtro bacteriolégico situado delante de la salida de oxigenoterapia.

IV. 4, Alarmas — Seguridades

V. 4. 1. Alarmas

¢+ Deteccion de la ausencia de tension:
En caso de un corte de energia eléctrica, se pone en funcionamiento una alarma acustica continua.

¢ Fallo de funcionamiento:
En caso de una anomalia en la distribucidn, se pone en funcionamiento una alarma acustica intermitente.

IV.4.2. Seguridad

+ Motor del compresor:
La seguridad térmica se realiza mediante un termostato situado en la bobina de! stator (145 + 5°C).

* Proteccion eléctrica de NEWLIFE ELITE:
Disyuntor situado en el panel frontal. 1 (2)

* Vélvula de seguridad:
Se introduce en la salida del compresor y esta calibrado a 3,5 bar.

* Aparatos de clase |l con revestimiento aislante (norma CEI 601-1).
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IV. 5. Funcién EcoCheck (opcional, salvo en ciertos paises europeos).

IV. 5. 1. Principio y funcionamiento del EcoCheck (médulo de indicacién del estado de concentracién de oxigeno).

Ei EcoCheck (8} es un médulo electrénico capaz de controlar de modo permanente y duradero la concentracion efectiva
de O 2suministrada por NEWLIFE ELITE. El EcoCheck detecta las reducciones de concentracién a partir de un umbral
preconfigurado y activa una alarma visual y acustica.

Un piloto amarillo indica una concentracién inferior a 85 + 3% de O 2. Cuando el piloto se queda amarillo durante mas de
15 minutos (x 2 minutos) se activa una alarma acustica intermitente.

Nota: al poner en marcha NEWLIFE ELITE, el funcionamiento del médulo EcoCheck es el siguiente:

1) sobrepuesto al test normal de NEWLIFE ELITE, se afiade el encendido del piloto amarillo EcoCheck.

2) en principio, el piloto sigue encendido unos minutos (3 minutos como méaximo), el tiempo en que la concentracion del
gas suministrado alcance y supere 85+ 3% de O .

3) el piloto amarillo se apaga después de este tiempo. El concentrador funciona de modo correcto.

IV.5.2. Mantenimiento del médulo EcoCheck
- no hay ningun mantenimiento especifico, El umbral de alarma se preconfigura a 85 1 3% en fabrica. No hay que tocar
los ajustes.

IV.6. Caracteristicas técnicas
Dimensiones: 368 x 400 x 724 mm.
Peso: 24.5 kg.

Nivel de ruido de ~/— 48 +/- 1 dBA

Valores de los flujos propuestos:
0— 5 I/min.

Precision en los flujos suministrados:
De conformidad con la norma 1SO 8359, el flujo suministrado corresponde al flujo ajustado en el selector de flujo, con una
precisién de £ 10% o a 200 ml/min segun el valor superior.

Proporcidén media de oxigeno:

* a 2 I/min 93%.

* a4 |/min 91%.

* a 5 limin 90%.

(Valores a 21°C y a presion atmosférica de 1.013 mbar). Flujo méximo recomendado: 5 I/min. La variacidén del flujo
maximo recomendado no excede + 10% del valor indicado cuando se aplica una contrapresion de 7 kPa a la salida del
aparato. La presidn maxima de salida es de 630 kPa.

Alimentacion eléctrica:

= 230 V - 50 Hz (Europa) / 115 V - 60 Hz /230 V - 60 Hz (otros paises, dependiendo de la versién)
« Utilizar el cable suministrado y comprobar que el enchufe a la red eléctrica corresponde a las caracteristicas eléctricas
del aparato indicadas en |a placa del fabricante en la parte posterior.

* Potencia media: 350 watts

Clase Il.

Tipo B.

Proteccién per un disyuntor de 2.5 A (230 V).
Proteccién por un disyuntor de 8 A (115 V).

Filtros:
Detras del aparato: un filtro contra el polvo.
Delante de la llave: un filtro bacteriolégico < 2.0 ym.

Circulacién de aire:
El enfriamiento de la camara del compresor se realiza mediante un ventilador.
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Condiciones limites del entorno:

Las prestaciones del aparato (especialmente la concentracién en oxigeno) se dan a 21°C y 1.013 mbar.
modificarse en funcién de las variaciones de la temperatura ambiente y de la altitud.

- Es conveniente guardar y transportar el dispositivo en posicién vertical.

- Utilizar en posicién vertical tinicamente.

- Temperatura ambiente comprendida entre 10°C y 40°C (utilizacién).

- Temperatura de almacenamiento comprendida entre 0 y 50°C.

- Humedad relativa comprendida entre 0% y 95% (utilizacién y almacenamiento).

- IPX1: Protegido contra vertidos de agua (Conforme a la norma EN 60601-1).

IV. 7. Normas
EN 60-601-1-2; Compatibilidad magnética de los aparatos eléctricos sanitarios.
I1SO 8359: Concentradores de oxigeno para uso sanitario.

IV. 8. Simbolos - Abreviaturas
. Encendldo,

: Apagado (sin conactar).
: Aparato de tipo B,
: Aparato de clase |l

: No fumar.

: Conforme a Ia directriz 93/42/CEE establacida por ¢! organismo
notificado n°® 0459,

: No acercar flamas.
: No engrasar.
: Atencion: consulte los documentos adjuntos.

: Mantener en posicién vertical.

HNEpO® @O >° -

: Fragll - Manejar con culdado,
{la  :Plloto de alarma de la proporcion de O 2.

% (3,© : salida de gas, conexion al circulto de paciente.

IV.9. Modo de eliminacion de los desechos
Todos los desechos procedentes de la utilizacion de NEWLIFE ELITE (circuito de paciente, filtro, ...) se eliminaran segun
los procedimientos apropiados.

IV. 10. Modos de eliminacion del dispositivo
Con el fin de proteger el medio ambiente, el concentrador se eliminara segtn los procedimientos apropiados.
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IV. 11. Fallos en el funcionamiento

ANEXOS

Observaciones

Causas probables

Soluciones

El botén O- estd en posicidn
encendido. El aparato no
funciona. La alama del
aparalo es continua.

Cable de alimertacion mal
enchufado. Averfa en la red
electica,

Comprobar [a conexidn del
cable, Rearmar €l disyuntor (2)
sl es necesario pulsendo
Comprobar los fusibles o el
disyuntor de instalacidn del
tocal,

El indicador de concentracidn
del oxfgeno sigue encendido
(amarillo) y suena una alamma

% de oxfgeno demaslade
bajo.

Liamar al distribuidor,

funciona, peso no hay fujo.

intermilente.

El test de |3 alarma no Avetfa eldéctica inteyna. Liamar al distribuidor.
funciona,

El interruptor de Desconexion del gas o Pagar e} aparato puisando el
ENCENDER/APAGAR ests problema de compresor, botn C4 y Hamar al
encendido y el comprasor distribuidor.

encendido y el compresor
funciona. Hay fiujp, pem
suena |a alama intermitente.

Suena la aflama intermitents.
El internuptor de Averfa eléctica intema. Fallo | Parar el aparato y Hamar al
ENCENDER/APAGAR estd del circuito de gas. distribuldor.

El compresor se para durante
el tralamienio y vuelve a
ponerse en funcionamiento al
caba de unos minuos.

La sequrdad térmica del
compresor se pone en
funcionamiento. EI vertilador
o furciona.

Parar el aparato, esperar que
descienda la temperatura,
Comprobar que el circtito de
paclerte no esta obsiuido.
Vblver a poner en serviclo.
Si no apanca, llamar al
distibuidor.

El fiujo de aire
sobreoxigenado se
inferrumpe a {a salida de las
gafas.

Wanguera desconectada o

humtidificador mal enroscada.

Comprobar el circuflo de
administracton de gas.

El fujo es imegular a la salida
de las gafas.

Problema en el circuito de
gas.

Llamar al distibuldor.

LISTA DE COMPROBACIONES A LA INSTALACION /ANTES DE UTILIZARLO

Después de cada instalacion y antes de cada utilizacién, efectde la secuencia siguiente:
» Comprobar el buen estado general (sefiales de golpes, etc.} del aparato.

= Comprobar el buen estado general del circuito de paciente (gafas flexibles, mangueras limpias, ausencia de cortes...).
* Rellene e instale el humidificador si procede.

» Antes de conectarlo a la red, comprobar el buen funcionamiento de la alarma de fallo del sector poniendo el botén O/l en
| durante ynos segundos. Volver a poner el botén en 0. -
)
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« Conectar el aparato al enchufe de la red previa comprobacion de que la tensién del enchufe corresponde
caracteristicas eléctricas del aparato indicadas en la etiqueta del fabricante (parte trasera del aparato).

s+ Poner en marcha el aparato (interruptor en posicién 1) y comprobar la aparicién de la alarma acUstica durante 15
segundos como maximo.

+ El piloto amarillo dei monitor de oxigeno seguird encendido hasta que la proporcion de oxigeno llegue al 85% +/- 3%
{aproximadamente dos minutos).

Operaciones reservadas al técnico:
+ cada vez que se instale:
- Comprobar el correcto funcionamiento de la alarma de corte de la red eléctrica.

* a intervalos regulares y cada vez que el aparato vuelva de mantenimiento:

- Comprobar que el flujo suministrado corresponde al configurado habida cuenta de las tolerancias (ver las caracteristicas
técnicas indicadas en este manual)

- Comprabar que al flujo prescrito al paciente le corresponde una concentracién de oxigeno superior o igual al 20%.

Para efectuar el mantenimiento preventivo de los aparatos, se deben respetar las prescripciones del
fabricante definidas en el Manual de Mantenimiento y sus eventuales actualizaciones. Las operaciones
deben ser efectuadas por los técnicos que hayan recibide la formacién correspondiente. Sélo se deben
utilizar recambios de origen. Si lo solicita, el proveedor pone a su disposicion esquemas de circuitos, listas
de componentes, descripciones técnicas o cualquier otra informacién dtii al personal técnico cualificado para
arreglar las partes del aparato que el fabricante considere reparables.
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