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BUENOS AIRES, .1 3 NOV 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-9687/12-8 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Respiﬂow S.A. solicita la
autorizacién de modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 1170-17, denominado: Concentradores de Oxigeno.

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

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

Que el Departamento de Registro y la Direccién de Tecnologla
Médica han tomado la intervenclén que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°

1450/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

" DICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: '
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ARTICULO 19°- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacion y Venta
de Productos Médicos N° PM 1170-17, denominado Concentradores de Oxigeno.
ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM
1170-17.

ARTICULO 3© - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectie la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N°© 1-47-9687/12-8 AN.M.ag

DISPOSICION No 6 5 5 1.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N8584‘a los
efectos de su anexado en el Certlficado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 1170-17 y de acuerdo a lo solicitado por fa firma Respiflow S.A.,
la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comerdal / Genérico aprobado: Respironics / Concentradores de
oxigeno.

Disposicién Autorizante de {RPPTM) N° 0330/08

Tramitado por expediente N° 1-47-26338/07-3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

MODELOS EverFLO - Ever FLO Concentrador
EverGO de Oxigeno.

- Ever FLO Q
Concentrador de
Oxigeno.

- Ever GO Concentrador
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portatil de Oxigeno
- SimplyGo Concentrador

portatit de Oxigeno.

Nombre del - Respironics - Respironics Inc.,
Fabricante y lugares | 1001 Murry Ridge Lane - 1001 Murry Ridge Lane
de elaboracion: Murrysville PA 15668 - Murrysville PA 15668-
Estados Unidos. Estados Unidos.

- Respironiés Inc.

175 Chastain Meadows
Court Kennesaw, GA
30144 - Estados Unidos.
- Respironl;:s inc.

312 Alvin Drive. New
Kensington, PA 15068 -

Estados Unidos.

Roétulos e | Fs. 8 y 9-22 segln Fs. 4y 5-15

Instrucciones de us¢ | Disposicion 0330/08 respectivamente

El presente sélo tiene vaior probatoric anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidbn de Modificaciones del

(RPPTM) a ia firma Respiflow S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta

o
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de Productos Médicos N° PM 11703-17, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias13N0V2012 ..................... .
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RESPIF L_,W Concentradores de Oxigeno

- Proyecto de Rétulo Anex
RESHIROMNC

importado por:
Respiflow SA.
Bouievard Garcia del Ric 2477 - Pisp 2 Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Republica Argentina

Fabricado por.

RESPIRONICS INC. RESPIRONICS INC.

1001 Murry Ridge Lane 175 Chastain Meadows Court
Murrysvilie PA 15668 - Kennesaw, GA 30144 -
Estados Unidos de América Estados Unidos de América

RESPIRONICS INC.

312 Aivin Drive

New Kensington, PA 15068 -
Estados Unidos de América

CONCENTRADOR DE OXIGENO
Modelo
Ref: N°/Serig XXXXXXX ﬂ _____________________

A O] IPX1 f’}_ @ C€

Temperatura de Almacenamiento: -34°C a +71°C
Humedad: Hasta 95% de Humedad, Sin condensacion

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Biog. Mat.N< 8236.

......... [Cond de Vental.......

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1170-17

RESTTIFLOW S.A,
ARODERADO
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tmporiado por:
Respiflow SA. RN o
Boulevard Garcia del Rio 2477 - Piso 2 Ciudad Autdnoma de Busnos Aires. il

Republica Argentina

Fabricado por:

RESPIRONICS INC. RESPIRONICS iNC.

1001 Mutty Ridge Lane 175 Chastain Meadows Court
Murrysviie PA 15668 - Kennesaw, GA 30144 -
Estados Unidos de América Estados Unidos de América

RESPIRONICS INC.

312 Aivin Drive

New Kensington, PA 15068 -
Estados Unidos de América

CONCENTRADOR DE OXIGENO

(] @ O w I @ C€

Temperatura de Almacenamiento: -34°C a +71°C
Humedad: Hasta 95% de Humedad, Sin condensacién
Directora Técnica: Nancy Denise QOliva Biog. Mat.N® 8236.

......... [Cond de Ventaj.......

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1170-17

Advertencias

e Para funcionar correctamente, su concentrador necesita ventilacién sin
obstrucciones. Los puertos de ventilacion se encuentran en la parte trasera de ia
base del dispositivo y en el filtro de entrada de aire [ateral. Mantenga el
dispositive a una distancia minima de 15 a 30 cm de paredes, muebies y
especiaimente de cortinas que puedan impedir el flujo adecuado de aire al
dispositivo. No cologue el concentrador en un lugar cerrado pequeno {(como por
ejemplo, un armario).

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

proveedor de servicios médicos de Respironics capacitado y autorizado.

T .
Precauciones %

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

s+ Si se derrama liquido en el dispositivo, antes de limpiarlo, apaguelo vy
desenchufe la toma de corriente eléctrica.

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

dispositivo continte funcionando incorrgctamente.

Manual del Usuario concentradores
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Introduccion

receté un concentrador de oxigeno configurado con un flujo especifico para
satisfacer sus necesidades. NO cambie la configuracion de! flujo a menos gue su
medico se lo indique. Lea y comprenda todo el manual antes de utilizar el

dispositivo.

Uso indicado
El concentrador de oxigeno EverFlo y EverGo™ esta diseflado para proporcionar
oxigeno adicional a las personas que necesitan terapia de oxigeno. El dispositivo

no estd disefiado para ser un equipo de soporte vital.

Acerca de su Ever

E! dispositivo produce oxigeno concentrado del aire ambiente para un paciente
que necesita terapia de oxigeno de bajo flujo. El oxigeno del aire se concentra
mediante un tamiz molecular y un procese de absorcion de oscilacion de presion.
Su proveedor de servicios médicos le mostrara como funciona el concentrador y
estara disponible para responder cualquier pregunta. Si tiene otras preguntas o se
presentan otros problemas, pongase en contacto con su proveedor de Servicios

meédicos.

ADVERTENCIAS a

» En caso de activerse una alarma del equipc o de gue usted note cualquier
sintoma de molestia, consulte con su proveedor de servicios médicos o su
meédico inmediatamente.

» El oxigeno que genera ei concentrador es adicional y no debe considerarse un
soporte vital. En algunas circunstancias, le terapia de oxigenc puede ser
peligrosa. Cualguier usuario debe consultar con el médico antes de utilizar este
dispositivo.

» Los médicos tratantes determinaron que una interrupcion en el suministro de
oxigeno, por cualquier motivo, puede tener consecuencias graves para el

)

usuario. Por lo tanto, una fuente alternativa de oxigeno d star disponible

para su uso inmediato.

Manual del Usuario concentradores

PIFLOW S.A
WCLERADC
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» El oxigeno acelera enérgicamente la combustion y debe mantenerse al¢)ado dad

calor y fuego. Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas de arjegtésk
%,%

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

inflamables con aire o con oxigeno u dxido nitroso.

concentrador mientras esta en uso.

» No utilice aceite ni grasa en e! concentrador o sus componentes ya que estas
sustancias, combinadas con el oxigeno, pueden aumentar la posibilidad de
producir un incendio o una lesion personal.

» No utilice el concentrador de oxigeno si la toma de corriente o cable de
alimentacion estéan dafiados. No utilice cables de extension 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
concentracion de oxigeno.

» 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 extension ni adaptadores eléctricos.

A dl

3.3;
Piezas de su concentrador

Conrres s o wa e
chr L Lastella odel
Bumidine sl

g bor e salicla
e ot ge e

Parel clecnntrol e
Frveeve b e g

piechicber Jdi flu

Manual del Usuaric concentradores
W S.A,
PODERADD
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Accesorios y piezas de recambio

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

proveedor de servicios medicos. Con este dispositivo utilice sélo los siguientes

accesorios y piezas de recambio de Respironics:

- Filtro de enftrada de aire

- Tubo conector det humidificador

3.4; 3.5.

Instrucciones de funcionamiento

Advertencia: no utilice cables de extension ni adaptadores eléctricos.

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

Manual del Usuario cancentradores

fabricante.

sin restricciones. Aseglrese de mantener el dispositivo a una distancia
minima de 15 a 30 c¢m de paredes, muebles y especialmente de cortinas
gque pueden impedir el flujo adecuado de aire al dispositivo. No colegue el
dispositivo cerca de ninguna fuente de calor.

Después de ieer el manual completamente, conecte el cable de alimentacion

a una toma de corriente eléctrica. _
. Si esta utilizando un humidificador, siga los siguientes pasos: C//

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

c. Afloje ia correa de velcro que sostiene la boteila del humidificader en la
parte superior del dispositiva y retire la botella.

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

14 IFLOW S.A
AWPOCERADG



& CONCENTRADORES DE OXIGENO 6 5
INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ill.B

y EverGo dentro de la correa de velcro, como se muestra en la ilustracily
la derecha de la pagina.

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

g. Conecte el tubo conector del humidificador {que retiré de ia puerta del
filtro) a la parte superior del humidificador, como se muestra aqui.

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

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

del fabricante de |la batella.

".,., U IE o 1:{-- S
e

4, Qprima el interruptor en posicidn de Encendido [I]. Al principio, todos los
LED se iluminaran y la alerta audible sonarda durante unos segundos.
Después, sbélo el LED de color verde debe permanecer encendide. Por lo
general, el dispositivo demora 10 minutos en alcanzar las especificaciones

de pureza del oxigeno.

r

TIFLOW S.A.
PODERADO

Manual del Usuario concentradores 5
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5. Ajuste el flujo a la configuracion recomendada al girar la periila ubk iae
la parte superior del medidor de flujo hasta que la bola se centre en Ié, --

que indica !a velocidad de flujo especifica.

Peallea i<l
il
Ve Mg

6. Asegurese de gue el oxigeno fluya a través de la cdnula. De lo contrario,
consulte la Guia para solucion de problemas en este manual.

7. Coloque la canula como lo indico su proveedor de servicios meédicos.

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

posicion de Apagado [O].

3.6;

ADVERTENCIA

El oxigeno acelera enérgicamente la combustion y debe mantenerse alejado del
calor y fuego. Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas de anestésicos

inflamables con aire o can oxigeno u éxido nitroso.

3.7;

Limpieza y mantenimiento

Es importante que desenchufe el dispositivo antes de realizar cualquier tipo de
limpieza.

La humedad excesiva puede danar e! funcionamiento adecuado del dispositivo.

Limpieza C//I

Periddicamente, utilice un pafio himedo para limpiar la caja exterior del
dispositivo. En caso de utilizar desinfectantes para uso medico, asegurese de

seguir las instrucciones del fabricante.

Si utiliza un humidificador, limpie su dispositivo de acuerdo con las i ciopes

del proveedor de servicios médicos o fabricante.

R tLOW S.A

M | dei Usuari entradores
anua suario conc A ODERADO
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Mantenimiento
El concentrador de oxigeno no cantiene piezas que el usuario pueda reparaf.
No retirc las fundas de este dispositivo. EI mantenimiento debe realija

proveedor de servicios médicos de Respironics capacitado y autorizado.

3.8
Alarmas e indicadores

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

D
C{

muestra a cantinuacion.
N \
K N Ireclazaeme dvs @i e coiod W e

.
\‘\ Indicad Cr del 4istema e we i ackin de coion amari e

Iredpcadon e alarma ok ol o) pogs

3.11;
Guia para resolucion de problemas
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3.12;

Advertencias el

Una advertencia representa la posibilidad de que se produzcan lesiones al pac

o al operador.,

» Para funcionar correctamente, su concentrador necesita ventilacion sin
obstrucciones. Los puertos de ventilacion se encuentran en la parte trasera de
la base del dispositivo y en el fiitro de entrada de aire latera!. Mantenga el
dispositivo a una distancia minima de 15 a 30 cm de paredes, muebles y
especialmente de cortinas que puedan impedir e! flujo adecuado de aire al
dispositivo. No cologue el concentrador en un lugar Cerrado pegueno {Como por
ejemplo, un armario).

» El oxigeno acelera enérgicamente la combustion y debe mantenerse alejado del
calor y fuego. Inadecuado para usarlo en presencia de mezclas de anestésicos
inflamables con aire o con oxigeno u 0xido nitroso.

» No fume, no permita que otros fumen ni encienda liamas cerca del
concentrador mientras estd en uso.

» No utilice aceite ni grasa en el concentrador o sus componentes ya que estas
sustancias, combinadas con ei oxigeno, pueden aumentar la posibilidad de
producir un incendio o una lesion personal.

» No utilice el concentrador de oxigeno si la toma de corriente o cable de
alimentacion estan danados. No utilice cables de extension ni adaptadores
eléctricos.

» No intente limpiar el concentrador cuando esté enchufado.

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

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

proveedor de servicios médicos de Respironics capacitado y autorizado.

Precauciones i
Una precaucion representa la posibilidad de que la unidad resulfte dafada.

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

> Si se derrama liquido en el dispositivo, antes de limpiarijp, apaguelo y

desenchufe la toma de corriente eléctrica.

Manuatl del Usuario concentradores
KESTIFLOW S.A.
"'AI ODERADO
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Informacidon sobre compatibilidad electromagnética (CEM

Guia orientativa

Electromagnéticas:

y declaracion

del

fabricante

sobre emi

F%-

Este dispositivo ha sido disefado para su uso en el entarno electromagnético

especificado a continuacion.

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

PRUESA DE EMISIONES

Estanpanes

ERTORND ELEC TROMAGNETICY -

GUIA DHENTATIVA

Emisiones de PF G 1 Esta dispositivn uliliza enaagla RF sélaparasu fundonamient o
CISFR 11 intarma. Porlatanto susamisiangs de BF san mudy Dajas i es poen
prchabie cue cassn interfaret:ias an los sejtipos dacgonios
situadios en las progimidacdas,
fmisiones de RF Class B B dlispaasitiog pisds Usarse en bade tipo dainstaladonss, incwdos
QsFR 1 hiagarss sinstaladones diectaments cone badas ala red pubkicade
Emisiones amnanizas Clasz A enaia ehactiica dtraja tersion.
IEC &toid-3-2
Auctuadones de viltaje-tinisiones Cumpie
fluctuaries
EC &332
Guia orientativa y declaracion del fabricante sobre inmunidad
Electromagnética:

Este dispositivo ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnética

especificado a continuacion.

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

PRULEA DE INMUNICAD

MNiIvEL OF PRUERA

fEC 60601

NIVEL DE CONFORMIDAL

EMTORNO ELECTROUMAGNETICDH —
GUM ORENTATIVA

Desvargaatactioetatica E50n
B #1004 2
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Distancias de separacion recomendadas entre este dispositivo y los

equipos de comunicaciones RF portatiles y moviles:

E! dispositiva ha sido disefiado para su usc en entornos electromagnéticos en los

que las perturbaciones de RF radiada estén controladas. El cliente ¢ el usuario de

este dispositivo puede contribuir a prevenir la interferencia electromagnética

manteniendo una distancia minima entre equipos de comunicaciones RF portatiles

y moviles (transmisores) y este dispositivo, tal como se recomienda mas abajo, de

acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.
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3.14; 85 8 4
Eliminacion
Deseche el dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

descarte con residuos domiciliarios comunes

Directivas sobre reciclaje de residuos RAEE/RuSP
Si debe satisfacer los requisitos de las directivas RAEE/RuUSP, consulte en la
pagina www.respironics.com para obtener la tarjeta de reciclaje de este

producto.

Dra. isse J0liva
RESPIFLOW S.A. NeA236
APPDERADO DMTCA
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