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BUENOS AIRES, 2 { FEB 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-11259/12-0 del Regist_ro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Servicios ARM S5.A. solicita se
autorice fa inscripcion 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
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 8763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES, N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa gque el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

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

89, inciso ) 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca

LifeChoice, nombre descriptivo Concentrador Portdtil de oxigeno y nombre

técnico Concentradores de Oxigeno, de acuerdo a lo solicitado, por Servicios ARM

S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de

la presente Disposicion y que forma parte integrante de ia misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso gque obran a fojas 281 y 298-321 respectivamente,
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figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que fbrma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2001-1, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en |la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad por
cinco (5) anos, 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
notifiguese 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.
LJ Wva g b
Expediente N© 1-47-11259/12-0 br. OTTD 4. oRsINGHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ....... 1]19 .....

Nombre descriptivo: Concentrador Portatll de oxigeno.
Cbdigo de identificacién y nombre técnlco UMDNS: 12-873 - Concentradores de

Oxigeno,
<

Marca de (los) producto{s) médico(s): LifeChoice
Clase de Riesgo: Clase I1
Indicacion/es autorizada/s: el concentrador portatil de oxigeno LifeChoice (POC)

es utilizado bajo receta médica por aquellos pacientes cuyo diagndstico indica
que requieren oxigeno suplementario. Este concentrador de oxigeno les brinda
oxigeno suplementario de alta concentracién. Este sistema no se emplea como
equipo de mantenimiento ni soporte vital. Puede utilizarse de forma continua en
el hogar, en una instituciéon o cuando se esta de viaje.

Modelo/s: LifeChoice Portable Oxygen Concentrator <
Periodo de vida til: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Inova Labs, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 3500 Comsouth Dr., Suite 100, Austin, TX 78744,

Estados Unidos.

hlmlfﬂ
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

BUB-INTERVENTOR
ANM.AT

DISPOSICION No <

Expediente N°© 1-47-11259/12-0
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ANEXOQ II

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.............. 11.1.9. _
v U

/ pr. OTIO A. ORSINGHFR
| SUB-INTER\!ENTUR
AN.MAT.
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S~ [ﬂgfﬂym ico 1424
T~ {B1640DLN) Martinez, Buenos Aingg \.LD

SERWCIOSAHM Tel.: {+54-11) 4836-286%

Fax: (+54-11) 4836-3733
24hs.: 0810-777-7276

info@serviciosarm.com.ar
www.serviciosarm.com.ar

Inova Labs Inc.

3500 Comsouth Dr., Suite 100
Austin, TX 78744 USA
www.LifeChoiceOxygen.com
Teléfono: 1.800.220.0977
Fax: 1.512.617.1692

HEF Modelo: XYC100A

LifeChoice Concentrador de oxigeno

SN | 99999

WO/LOT NUMBER:

La razon sacial y la direccion del fabricante consta en la etigueta que le agregaremos en

nuestras instalaciones:

Importador: SERVICIOS ARM S.A.
México 1424, (B1640DLN), Martinez, Buenos
Aires, Argentina
Tel / Fax: 0810-777-7276
e-mail: info@serviciosarm.com.ar

Venta bajo receta

AUTORIZADO POR ANMAT PM-2001-1
DIRECTOR TECNICO: BIOING. SUSAN ZAPATA

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase; %

Esto consta en la etiqueta de origen que se referencic en el punto 2.1
Q/K

ot Kafels

! e‘n.\e'fa
M Nf"s?é?? - cOPITEC

2.3, Si corresponde, la palabra "estéril™;

No aplica en este caso.

SEAVICIOS ARM SA

PRESIDENTE



PROPUESTA MANUAL DE USUARIO
EQUIPO LIFECHOICE

CONCENTRADOR PROTATIL DE OXIiGENO

Inova Labs Inc.

‘ 3500 Comsouth Drive, Suite 100
Austin, TX 78744 EE. UU.
www.LifeChoiceOxygen.com
Teléfono: 1-800-220-0977

ce 0459

Representada en Europa por:
QNET BV

E Hommerterweg 286
6436 AM Amstenrade
Paises Bajos

iIMPORTADQ POR:

Servicios ARM S.A.

México 1424

{B1640DLN} Martinez, Buenos Aires
Tel./Fax: 0810-777-7276

info@serviciosarm.com.ar
www.serviciosarm.com.ar

VENTA BAIO RECETA

AUTORIZADG POR ANMAT PM-2001-1
Director Técnico: Bioing. Susan Zapata

Ly pata
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Este manual para el paciente lo familiarizara con el concentrador portatil de oxigeno LifeChoice v sus
accesorios. Asegurese de feer compietamente toda fa informacion de este manual antes de empiear €l
concentrador portatil de oxigeno LifeChoice. Ef concentrador portatil de oxigeno LifeChoice es un
x dispasitivo con alimentacién interna tipo BF cuando se afimenta de I3 bateria interna y un dispositive
Clase 11 tipo BF cuando se conecta a la fuente de alimentacion externa de CA, fuente de alimentacion
de CC 0 ala bateria recargable. La finalidad esencial del concentrador portdtit de oxigeno LifeChoice
es proporcionar oxigenc en un volumen que permanece dentro de fa tolerancia {la tolerancia fue de-
finida basada en et juicio técnico dada la experiencia del fabricante en esta aplicacion medica especi-
fica}. Asimismo, se considera una parte de su finalidad esencial ia capacidad del dispositivo para detectar
ciertas condiciones de error (tales como baja concentracion o ausencia de respiracion) y generar una
atarma.

Este manual corresponde al convertidor portatit de oxigeno LifeC EF XYC100.
INDICACIONES PARA SU USO: £l concentrador de oxigenc LifeChoice es utifizado bajo receta médica por
aquelios pacientes cuyo diagndstico indica que requieren oxigeno suplementario. Este concentrador de oxigeno les
brinda a estos pacientes oxigeno suplementario de alta concentracion. No se emplea para el soporte 0 manteni-
miento de la vida. Puede ser empleado en forma continua en el hogar, en una institucién o cuando esta de viaje. Ei
concentrador portatil de oxigeno LifeChoice es también portatil.

El concentrador portatil de oxigenc LifeChoice ha sido aprobade para viajes
aéreos por I3 Administracion Federal de Aviacion, La etiqueta adhesiva reque-
rida de la Administracién Federal de Aviacién se encuentra en Ia parte inferior
del concentrador portatil de oxigenc LifeChoice. La aprobacién de la Admi-
nistracion Federal de Aviacién esta declarada para Inova Labs LifeChoice. Cada
linea aérea posee informacién especifica requerida para viajar con oxigeno.
Antes de viajar, revise los requisitos especificos de su aerglinea.

Aithorized by US FAA Tor use onboard aircraft 14CFR Part 121
N . {Docket No. FAA-2004-185963 SFAR 106) Rin 2120-A181

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcidn Simbolo Descripcion
Fabricante Limitacidn de Radiofrecuencia
temperatura

| | u?mranc"ne;age GAS FLOW Flujo de gas Pieza apficada tipo BF
- - u r

i ' Energia de CC E} dispositivo tiene un

: Eliminacién de - contacto conductive

E
! desechos quipo Clase TI coh el paciente
: Advertencia general -
REF y 4 Aol g Marca de conformidad
petigro
Pesigro, no fumar ni Representante
Mantener seco acercar a una flama autorizado de fa Unin
abierta Europea /:
)
1_—_“*-____‘——-‘__‘ -
—"
SERVICIOS ARM S.A. $ T !
o~ A el
PRESIDENTE et Sy A
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1. Este dispositivo NO HA SIDO DISENADO para el soporte 0 el mantenimiento de la vida.

2. Este dispositivo solo debe ser empieado cuando sea recetado por un médico.

3. En diertas circunstancias, la oxigenoterapia puede ser peligrosa. Consulte a un médico antes de emplear
el concentrador portatil de oxigeno LifeChoice.

4, Las leyes federales de los Estados Unidos exigen que este dispositive sea vendide por un médico o por orden
de este.

5. El concentrador portatil de oxigeno LifeChoice ha sido disefiado para sumtinistrar un flujo de oxigeno
de alta pureza. Aquellos pacientes con una frecuencia respiratoria aita o que requieran un flujo elevade
de oxigeno pueden necesitar mas oxigeno de lo que puede suministrar el concentrador portatil de oxigeno
LifeChoice por o que, en consecuencia, no serian destinatarios apropiados.

b. Este dispositivo nNo es apropiado para aquellos pacientes incapaces de escuchar o ver alarmas o comunicar su
incomodidad. Si el paciente muestra cualquier sefial de incomodidad, debe consultarse de inmediato
a un médico.

7. Es responsabilidad del paciente 0 proveedor tomar las precauciones necesarias para disponer de un
suministro de oxigeno alternativo cuando viaja; Inova Labs Inc. no asume ninguna responsabilidad
legal por aquellas personas que no cumplen las recomendaciones del fabricante.

8. Se requiere la disponibilidad de una fuente alternativa de oxigeno en caso de in-
terrupcion en el suministro eléctrico o fallas mecanicas. Consulte el ipo de s
tema alternativo requerido con su médico o proveedor de equipo médico.

9. El concentrador portatil de oxigeno LifeChoice debe usarse en el estuche de
transporte suministrado/aprobado.

10. El concentrador portatil de oxigeno LifeChoice debe estar colocado de modo
de evitar contaminantes o vapores.

11. No use aceite, grasa o productos que contengan petroleo en el concentrador
de oxigeno LifeChoice o cerca de él. No use fuentes de alimentacidn/adaptad
res, estuches de transporte o accesorios gue no hayan venido con el concen-
trador portatil de oxigeno LifeChoice. Fl uso de accesorios no especificados
puede reducir el desempeiio del equipo y anulara todas las garantias.

12. £l concentrador portétil de oxigeno LifeChoice produce gas de oxigenc en-
riquecido que acelera la combustion, NO PERMITA FUMAR O LA PRE-
SENCIA DE LLAMAS ABIERTAS a 3 metros (10 pies) de este dispositivo
mientras se encuentre en uso. FUMAR digarrilios/habanos/pipa mientras se
emplea el concentrador portatil de oxigeno LifeChoice ANULARA todas las
garantias.

13. Nunca haga funcionar el concentrador portatil de oxigeno LifeChoice en la
bolsa de accesorios. Bolsa de accesorios

14. . No sumerja en liquidos el concentrador portatil de oxigeno LifeChoice o cualquiera de los
T accegorios. No lo exponga al agua o a precipitaciones. No lo haga funcionar bajo la lluvia. Esto

podria ocasionar dafios.

15. Los equipos de comunicaciones portatiles y moviles de RF pueden afectar los equipos médicos eléc-
tricos.

16. El concentrador portatil de oxigeno LifeChoice no debe ser empleado cerca de otros equipos o
sobre ellos. Si fuera necesario usarlo cerca de otros equipos 0 sobre ellos, es necesario observar el

concentrador portatil de oxigeno para verificar que funcione normalmente en la configuracion en la
que va a ser empleado. y
: @ No fumar y mantener
A PELIGRO Q) Q) o mary maener.

SERVICIOS ARM S.A,
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Los controles det usuario en el concentrador portatil de oxigeno LifeChoice han sido especificamente di-
sefiados para presionarlos con un dedo. Nunca presione ninguno de ios botones con un 1apiz, un destor-
nilador, una lapicera u otro objeto. Presionar los botones con cualquier objeto duro, afilado o pequefio
puede dafiar los controles del usuario y anular todas las garantias.

Luces indicadoras: las luces coloreadas indican un
cambio en el estado operativo o una condicion que
puede requerir una respuesta {alarma).

Sefales sonoras: una sefal sonora (pitido} indica un
cambio en el estado operativo o una condicion que
puede reguerir una respuesta (a/arma).

Filtro de particulas gruesas: se coloca una malla
de filtro dentro de las ventilaciones de entrada en la
parte delantera y trasera del concentrador durante su
funcionamiento para impedir que el aire de entrada
se contamine con particulas grandes o suciedad.
Consuite la seccion Limpieza del filtro de entrada
de aire para obtener instruccicnes para la fimpieza.

Canula nasal: para suministrar oxigeno al concen-
trador, se debe empiear una canula nasal de una aber-
{ura o equivalente con el concentrador portatil de
exigeno LifeChoice. Se recomienda el uso de una ca-
puta de una abertura de 2 metros (7 pes) de largo. Con
cada compra de un concentrador portatil de oxigeno
tifeChoice, se entrega una canula nasal para aduitos
goma ia N.© 1107 de VenHab Corporation. Para el re-
emplazo de las canulas, pdngase en contacto con su pro-
veedor mas cercano de equipo médico.

Adaptador para la boquilla de la cdnula: la ca-
nula nasal se conecta a la boquilla de salida de oxi-
geno en la parte superior del concentrador portatil
de oxigeno LifeChoice. No coloque la canula en los
conductos nasales hasta que el concentrador portatil
de oxigeno LifeChoice esté totalmente encendido.

Si respira por la canula durante el arranque, impedird
que el sistema se encienda.

Indicador luminoso Breath Auto Mode [Respira-
cion—Modo automatice] Hay dos modos de sensibili-
. A - - dad de inhalacién en el panel de contral: Active-High
ot - [Activo-Alto] y Sleep-Low [Suefio-Bajo], que se reguian
————r—nt - atitomaticamente seguin la necesidad de oxigeno.

] Controles de ajuste de pulso: hay tres controles indi-

o > - . viduales de pulso de flujo en el panel: 1, 2 y 3, equiva-
- “ - lentes a los ajustes de 1, 2 0 3 fitros por minuto en un

Sasar o

SERVICIOS ARM S.A Bigingen:'%;ﬂﬁ(_'.
N® 5935 - C
M.

PRESIDENTE



 Heoncentrader podéﬁ? e axrbeﬁb LifeChoice puede funcionar con eneryf ouna batené durante el transporte s/ se
mantieng deniro del estuche de transporte aprobado.

Estuche de trans- rm Bolsa de acceso-
porte de 4 formas ' /‘o rios LifeChoice
Usalg como mockia con- . T

verbbie, comes sbre f

fombro, matetin o nifoners Concentrador por-

tatil de oxigeno
LifeChoice con ba-

: teria internade 2
i) Bag‘g'tar::}gr"az horas de duracion
de duracién con es-
tuche de transporte Adaptador de CA
(100240 V; 50-60 Hz
universal)
{1) Canula nasal
estandar de una soi / . Adaptador de CC
aberturay 2 metros (12 v} con conector aaap-
- (7 pies) de largo tador estandar para el au-
i tormovil

Adaptador . Indicador de
de la boquilia e ,o nivel de carga
de la canula r de la bateria
Power {Encend!de] e_ S . [Bgtl:ergI C;Ieck
* ontrol de 1a
Luz def indicador

bateria]

Alam 3 '.
[Alarma} e/ __ ™. 9 Opciones de

pulsel, 2, 3

Breath Auto Mode
Active-High [Modo Ventilaciones de
automético de respira- . - entrada
cidn Activo—Alto] A W Ventiaciones situadas
: : : en /a parte trasera y de-
Breath Auto Mode lantera
Steep-Low [Modo au-
tomatico de respira- Etiqueta adhesiva
cién Sueno—Bajo) de aprobacion de
fa Administracion
Ventilaciones de Federal de Avia-
salidajventilador cién {FAA) (situada
en la parte inferior)

_|"E§% o

Fa
r G aprader
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INSTRUCCIONES PARA EL FUNCIONAMIENTO

ANTES DE USAR EL. CONCENTRADOR PORTATIL DE OXIGENO LIFECHOICE POR

PRIMERA VEZ

El concentrador portatil de oxigeno LifeChoice y

la bateria externa deben ser cargados durante un
minimo de 6 horas antes de su uso inicial. Conecte
la bateria externa a! concentrador portatil de oxi-
geno LifeChoice, conecte el adaptador de CA a la
bateria externa y enchufe o adaptador de CA en
una toma de electricidad.

Aseglrese de que la luz del indicador luminoso que
se encuentra arriba de Battery Check [Control de la
bateria] sea de color verde y esté fija. Esto indica que
el sistema reconoce la fuente de alimentacion externa.
Si la bateria externa esta conectada al concentrador
portatil de oxigenc LifeChoice y la luz verde del in-
dicador luminoso que se encuentra arriba de Battery
Check [Control de la bateria] no estd fija, significa
que la unidad no reconoce la fuente. Si esta cargando
la unidad desde la bateria externa cuando esto ocurre,
fa carga no llegara a la bateria interna. Esto puede in-

dicar que debe reiniciarse la bateria externa. Se proporcionan instrucciones sobre f refnicio de fa baterfa en la
seccion Encendido del concentrador portatil de oxigeno LifeChoice.
Cuando se requieran mas de dos horas de funcionamiento de Iz bateria, el concentrador portatil de oxi-

geno LifeChoice debe ser alimentado empleando primerc la bateria externa y {uego la bateria interna. Ef
concentrador portatil de oxigeno LifeChoice utilizara autométicamente la bateria interna una vez que se

Estuche de
transporte

*‘%_ﬁ

SERVICIDS ARM S.A

PRESIDENTE

haya agotado |z batena externa.

El concentrador portatil de oxigeno LifeChoice ha
sida disefiado para ser utilizado vy almacenado en €l
estuche de transporte en todo momento, y se re-
comienda usarlo de ese modo.

Verifique que las ventilaciones de entrada estén
limpias y sin obstrucciones.




Conecte en forma segura |2 canula nasal al
adaptador de boquilla de canula del concen-
trador portatil de oxigeno LifeChoice.

l e e $ 7 Rupita I
S g

) Gulra
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El concentrador portatil de oxigeno LifeChoice puede ser alimentado de cuatro formas: desde la bateria interna,
desde una fuente de alimentacién de CA, desde una fuente de alimentacién de CC o desde una bateria externa.
Las baterias recargables no requieren mantenimiento y solo pueden reemplazarse en fa fabrica.

1. Bateria interna: dentro de cada unidad de con-
centrador portatil de oxigeno LifeChoice, hay
una bateria interna recargable. Cuando esté total-
mente cargada, suministra energia al concentrag
portatil de oxigeno LifeChoice durante mas de
2 horas. Cuando se usa la energia de {a bateria if
terna, el indicador luminoso verde que se encues
tra arriba de Battery Check [Control de la . -
se iluminara y parpadeara lentamente.
Cuando se conecta el concentrador portatil de oxigeno L|feCh0|ce a CA CCoa Ia baterla externa,
tanto cuando esté encendido como apagado, &l indicador luminoso que se encuentra arriba de Battery
Check [Control de la bateria) se iluminara de color verde y estara fijo. Esto indica que se reconocio 1a
fuente de alimentacion externa. Cuando use una fuente externa para alimentar el concentrador porta-
tit de oxigeno LifeChoice, verifique que ef indicador luminoso que se encuentra arriba de Battery Check
[Controt de 1a bateria} sea de color verde v esté fijo, lo cual indica que el sistema asta afimentado por
12 fuente extema, Si no esta conectade a un adaptador de CA o CC, iz bateria interna se descargara a
medida que transcurra el tiempg, aun cuando no esté en wso. Compruebe siempre el nivel de carga de
la bateria para asegurarse de que sea adecuado.

2. Fuente de alimentacién de CA: Ia fuente de
alimentacion de CA permite conectar el concen-
trador portatil de oxigeno LifeChoice a un to-
macorriente de 100-240 volitios y 50/60 Hz. La
fuente de alimentacién convierte la CA de
100-240 voltios en voltaje de CC para la unidad
del concentrador portatil de oxigeno LifeChoice.
Cuando la unidad es alimentada desde la fuente
de atimentacién de CA, la energia del tomaco-
rriente de CA alimenta |a unidad y recarga si-
multaneamente la batena interna y la externa.

Cuando use una fuente externa para alimentar el concentrador portatll de oxlgeno LlfeChoace, veri-

fique que ef indicador luminoso que se encuentra arriba de Battery Check [Control de la baterfa] sea
de color verde y esté fijo, lo cual indica que el sistema esta alimentado por la fuente externa.

3. Fuente de alimentacién de CC: |a fuente de ali-
mentacion de CC puede conectarse desde la uni-
dad del concentrador portatl de oxigeno
LifeChoice a la toma de 12 voltios de un auto-
mévil (embarcacién, casa rodante, etc.). Cuando
el sistema esta conectado a la toma de CC de
un automavil o vehiculo, la energia de la
bateria del automdvil o vehiculo alimenta
la unidagd det concentrador portatit de oxi-
geno LifeChoice vy recarga simuftdneamente
fas baterias externa e interna.

Cuando use una fuente externa para alimentar
el concentrador portatit de oxigeno LifeChoice,
verifigue que el indicador luminoso que se en-
cuentra arriba de Battery Check [Control de la

"(Q’FM&
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bateria] sea de color verde y esté fijo, {o cual in-
dica que el sistema esta alimentado por la fuente
externa. La CA, la CCy ia bateria externa se co-
] . nectan en el enchufe que se encuentra en el ex-
Tl tremo superior del concentrador portatif de
' _ oxigeno LifeChoice. (La baterna externa se muestra

e AN r- como gjemplo). Si ia bateria externa esta conectada
T o S al concentrador portatii de oxigeno LifeChoice,
el adaptador de CA o CC puede conectarse a la bateria externa y cargara ambas baterias y alimen-
tard el concentrador portatif de oxigeno LifeChoice simultaneamente.

4. Bateria externa: todas las unidades de concentra-
dor portatil de oxigeno LifeChoice XYC100 tie-
nen una bateria externa recargable. Cuando esta
bateria esta totalmente cargada, suministra energia
al concentrador portatil de oxigeno LifeChoice du-
rante mas de 3 horas.

Cuando se usa la energia de la bateria externa, el in-
dicador luminopso verde que se encuentra arriba de
Battery Check [Controi de la bateria] se iluminara
y estara fijo. Cuando se usa la bateria externa para
alimentar el concentrador portatil de oxigeno
LifeChoice, el sistema comenzara a usar automati-
camente ia energia de ia bateria interna cuando
haya consumido la energia de la bateria externa, en
aproximadamente 3 horas. En ese momento, la luz
del indicador [uminoso verde que se encuentra
arriba de Battery Check [Control de la bateria] co-
menzara a parpadear. Cuando sea necesario utili-
zar la bateria externa durante iargo tiempo y no
haya una fuente de alimentacidn de CA o CC

cerca, se recomienda alimentar el concentrador
portatil de oxigeno LifeChoice primero con la ba-
teria externa y luego con la bateria interna para ob-
tener la maxima duracién combinada de las
baterias.

La bateria externa agotads tarda como minimo

6 horas para volver a cargarse tanto cuando se uti-
tiza un adaptador de CA como uno de CC. Para
determinar ef nivel de carga de la bateria externa,
desconéctela de los adaptadores de CAo CCy
mantenga presionado el batdn amarifio en el ex-
tremo superior de la bateria externa. Se encenderdn
tos indicadores luminosos para indicar el nivei de
carga.

Cuando se use el concentrador portatil de oxigeno LifeChoice con la bateria externa conectada a la unidad,
compruebe que la [uz del indicador luminoso verde que se encuentra arriba de Battery Check [Control de fa
bateria} sez de color verde y esté fija. Si la luz del indicador luminasa no es verde y ro esta fija cuando se co-

necta la bateria extemna al concentradar portatit de oxigeno LifeChoice, significa este Uitimo no es alimentado

por la bateria externa y es posible que ia bateria externa se haya “desactivado” debido a sobretension.

Para prolongar el nivel de carga cuando no 1a use, es altamente recomendable que 13 bateria externa esté co- y

nectada a si misma. Para hacerlo, introduzca et extrema mache def enchufe en fa toma hembra del paquete de
batetias.

Reinicie la bateria exterma como se indica en los pasos a continuaciop.
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1. Desconecte la bateria externa del cargadory — . L
del concentrador portatil de oxigeno Life- _ ;ﬁ Si el Indicador ests encendldo para reini-

Choice. i gdar la bateria, mantenga presionado el botdn
2. Extraiga la baterfa del estuche. “rosa” hasta que la qu_ r_g]la del indicador lu-

. MiNoso se apague.
3. Busque un table con un indicador lumﬂoso y . Coloque e! paque;e?'de 13 bateria en el estu-

una luz roja encendida en el extremide la bate- 70 che.

tacion de CA y @ un tomacorriente de CA deé
240 voltios y 50/60 Hz o a la toma @‘t‘(‘fﬁm
automdvil (embircacion, casa poiante, efc.). Una batel
terna descargada tarda aprtﬁumdamente un minimo dd
4 horas en volver a cargarse fotalmente, Se recomienda
recargar la batera con s frecuencia como sea po-

sible y aun cuandg,esté solo parcialmente descar-
gada. Para determinar el nivel de carga de |a bateria
desconecte el concentrador portatil de oxigeno
LifeChoice de todas las fuentes externas de alimen-
tacion y enciéndalo. Cuando esté totalmente en-
cendido, presione Battery Check [Control de la
baterial para determinar el nivel de carga de la ba-
teria interna.

Si la batena no se carga durante I3 cantidad necesa
de tiempo, el indicador luminoso de color verde de
carga total de la bateria puede estar iluminado, pero
la carga real serd de 85% a 100%.

No es posible sobrecargar la bateria interna, y se re
comienda dejar el concentrador portatil de oxigeno
LifeChoice conectado con los adaptadores de CA
o CC con tanta frecuencia como sea posible.

Cuando cargue ¢l concentrador portatil de oxigeno

LifeChoice con el adaptador de CA ¢ CC suministrado, confirme que la Juz del in
dicador luminoso que se encuentra arriba de Battery Check [Controt de la batgri

”é" _qa;
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Si esta cargando al mismo tiempo las baterias interna
y externa, tanto cuando el sistema estd encendido
tomo apagado, conecte primero la bateria externa
al concentrador portatil de oxigeno LifeChoice y ve-
rifigue que la luz verde del indicador luminoso que
se encuentra arriba de Battery Check [Control de
la bateria] esté encendida y fija. Si la luz verde del
indicador luminoso no estd encendida y fija, siga
los pasos indicados en la seccidn que
describe cémo cargar |a bateria para de-
terminar si la bateria externa se ha desactivado. Si
la luz verde del indicador luminoso estd encendida
y fija, conecte e} adaptadeor de CA o CC a ia bate-
ria externa y carguela durante 6 horas. El concen-
trador portatit de oxigeno
LifeChoice puede usarse mien-
tras se carga con energia de CA o
CC.

PROCEDIMIENTO OPERATIVO

1. Coloque el concentrador portatil de oxigeno LifeChoice de modo que ias ventilaciones de en-
trada y las ventilaciones dei ventilador de salida no estén obstruidas. La unidad y especialmente
las ventilaciones de entrada y de ios ventiladores de salida deben estar en un espacio bien ven-
tilado.

2. La unidad puede estar alimentada por la bateria interna, 1a bateria externa, fuente de alimenta-
cién de CC o de CA mediante ios adaptadores de CC o CA.

5i estd en un automovif
(embarcacion, casa
rodante, efc. ), conecte un
extremo defadaptador de
CC en la enirada de
alimentacion del
concentrador portatil de
oxigencLifeChoice v el otro
extremoen el
tomacorriente de CC; o
bien,

=
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5t
extremo del adaptador de
CA en [a entrada da alimen-
tacion del concentrador
portatil de oxigeno Life-
Choice v el otro extremo
en el tomacorriente de CA;
0 bien,

conecte un extremo de la
bateria externa en la en-
trada de aiimentacidn del
concentrador portatil de
oxigeno LifeChoice.
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Si conecta el adaptador de CC o CA directamente al
concentrador portatil de oxigeno LifeChoice, podra car-
gar la bateria interna y usar el sistema al mismo tiemipo.

El paquete de baterias externo puede conectarse at
concentrador portatil de oxigeno LifeChoice, y el

adaptador de CA o CC puede conectarse luego a la
bateria externa. Esta configuracion cargard las baterfas
interna y externa, y permitird usar el sistema al mismgo
tiempo.

Si el concentrador portatil de oxigeno LifeChoice ests
apagado vy la bateria externa, o los adaptadores de (A
CC estan conectados at sisterna, los ventiladores inte

nos funcionaran durante aproximadamente 4 horas para
mantener enfriada la bateria interna durante la carga.

3. Para encenderlo, presione una vez Power [En-
cendido]. Se escuchara un pitido y se encendera
las luces verdes de ios indicadores luminosos qu
se encuentran arriba de Power [Encendido],
Active-High Mode [Modo Activo-Alto] y
ta opcion de pulso 1. Esto indica que e con-
centrador portatil de oxigeno LifeChoice esta en
cendido, listo para usar y que ahora es posible
modificar los ajustes. Si se presiona Power [En
cendido} durante un lapso prolongado de tiempg’
después de escuchar el pitido, €l sistema se apat
gara. '

Ve

A\ PRECAUCION

No coloque la canula en los conductos nasales
que el concentrador portitil de oxigeno LifeChoi
esté totaimente encendido. Si respira por la ca
durante el arranque, impedira que el sistemna S GEEGGEGGCTINETN
encienda.

4. Bl panel de control iene dos modos de sensibi-
lidad de inhalacién: Active-High {Activo-Alto] ¢ .
Sleep-Low [Suefic—Bajo], que se regulan autorh FERELASCI LIRS et MOp
camente segln la necesidad de oxigeno. No es reg® K £

cesario hacer nada para activar esta caracteristiqa ACTive SLEEP »
eI LAY

SERVICIOS ARM S.A,

PRESIDENTE




5. Seleccione la opcidn de flujo 1, 2 o 3 que haya re-
cetado su médico. Estas opciones son equivalentes a
1as opciones de 1, 2 o 3 litros por minuto en un
dispositivo de flujo continuo. Coiogue la canula
nasal en los conductos nasales v respire normal-
mente. Cuando el concentrador portatil de oxi-
geno LifeChoice detecta la inhalacién,
suministra oxigeno por la canuia. La duracidn y
la cantidad de este flujo de pulso dependen de fa
opcién de flujo de pulso seleccionada (1, 2 0 3).

La luz verde del indicador que se encuentra
arriba del nimero seleccionado (1, 2 0 3) se en-
ciende y parpadea cada vez que se detecta inha-
lacion para indicar que se ha suministrado un
pulso de oxigenc.

6. Compruebe que [a bateria de Ja unidad esté total-
mente cargada (una bateria tofaimente agotada tarda
como minimo 4 horas en cargarse) antes de salir al exte-
rior con el concentrador portatit de oxigeno Life-
Choice por primera vez 0 en usos posteriores,

Para medir con precision la carga de la bateria
interna, la unidad debe estar encendida y des-
conectada de la fuente de energia de CA/CC o
de la bateria externa. Las luces del indicador fu-
minoso /medidor de 1a bateria que se encuentran
junto a Battery Check [Control de Ia bateria] se
iluminaran para indicar el nivel de carga de la ba-
terla (25% a 100%). Las luces del indicador tumi-
noso de carga de Ia bateria deben utilizarse solo
como referencia. Sila bateria interna esta total-
mente descargada y no se carga durante un mi-
nimo de 4 horas, no duraré mas de 2 horas. Si la
bateria no se carga durante la cantidad necesaria

de tiempo, el indicador luminoso de carga total de

la baterfa puede estar iluminado, pero la carga real
puede ser de menps del 100%.

7. Para apagar el concentrador portatil de oxigeno
LifeChoice, mantenga presionado Power [Encen-
dido] durante 2 segundos hasta que se apague |a
luz verde del indicador luminoso que se encuentra
arriba de Power [Encendidol v la unidad se apa-
gue. Cuando el concentrador portitil de oxfgeno
LifeChoice esté apagado, los ventiladores internos
continuaran funcionando durante aproximada-
mggt% 30 a 45 segundos para continuar enfriando la
unidad.

| TEREE— S, 7}
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el pitido. Si se presiona Power [Encendido] durante un lapso prolongado de tienipo
después de escuchar el pitido, el sistema se apagara. El concentrador portatil de oyi-€*
geno LifeChoice no se encenderd si se mueve 13 canula o si la canula estd introqu-
cida en los conductos nasales durante el arrangue.

Alarma de bateria baja: a medida que la carga de bateria se aproxime a un nivel
bajo {cuando queden menos de 10 minutos de carga de bateria}, la luz del indica-
dor luminoso que se encuentra junto a Battery Check [Control de la baterial %
volvera de color rojo v parpadeara lentamente. Ademas, se escuchara un pitido larg
y fuerte cada 65 segundos. Cuando ocurra esto, conecte e} concentrador portatil
oxigeno LifeChoice a un tomacorriente de CC o de CA, a una bateria externa to
talmente cargada o utilice inmediatamente otra fuente de oxigeno.

Cuando queden aproximadamente 10 segundos de carga de bateria, la luz roja del #="""
dicador luminoso que se encuentra junto a Batbery Check [Control de 1a bateria] que

estaba parpadeando lentamente comenzard a parpadear rapido v se escuchard un f
tido rapido después del cual, la unidad se apagara. Cuando ocurra esto, conecte &l con-
centrador portatil de oxigeno LifeChoice a un tomacorriente de CC o de CA, a use
bateria externa totalmente cargada o utilice inmediatamente otra fuente de oxigeng.

Cuando el concentrador portatit de oxigeno LifeChoice estd conectado a un to-
macorriente de CC o de CA, la unidad funciona y recarga simuitaneamente la
bateria interna. Para determinar el nivel de carga de la bateria, desconecte el
concentrador portatil de oxigeno LifeChoice de los adaptadores de CA o CC

y presione Battery Check [Control de la baterial mientras esté encendido. Las fu
de indicador luminoso de carga de la bateria deben utilizarse solo como referenc|
Si la bateria interna esta totalmente descargada y no se carga durante un minimo
4 horas, no durara mas de 2 horas.

Alarma de faita de inhalacion o respiracion: si el concentrador portatil de &
geno LifeChoice estd encendido, pero no detecta respiracion dentro de un plazo

predeterminado de aproximadamente 75 segundos, se escuchara una alarma vy ia
roja del indicador iuminoso que se encuentra junto a Alarm {Alarma] parpadea Ly
En ese caso, inspeccione fa conexidn entre 1a canula y el concentrador portatil d
oxigeno LifeChoice para asegurarse de que [a canula nasal esté colocada correc
mente en su rostro y asegurese de estar respirando por fa nariz, Una vez que el §

con el proveedor del equipo.

Alarma general de mal funcionamiento: si el concentrador portatil de oxi-
geno LifeChoice tiene un mal funcionamiento general , se escuchard una alarmd
¥ la luz roja del indicador fuminoso que se encuentra junto a Alarm [Alarma] eq
tara encendida continuamente. Cuando sucede esto, {a concentracién de oxi-
geno que propoiciona el concentrador portatil de oxigeno LifeChoice esta fuera
de las especificaciones. Utilice otra fuente de oxigeno v pongase en contacto co

el proveedor del equipo. -
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INDICADCRES DE FUNCIONAMIENTO NORMAL

Puede comenzar 2
El concentrador 3
1 Breve tono ;
| portatil de oxi- “gg:;:gﬁ:ﬂgf{
geno LifeChaice SONOro | Estan encendidas las luces verdes de los indi- porttil de oxigeno
esta encendido. LifeChaice.
cadores fuminosos Power [Encendide], modo
Active-High [Activo-Alto] v la epcién 1 de
pulse,
Et concentrador
portét;il ge ox{geno El concentrador
LlfeChqlce No portatil de oxigeno
-detecté una inhala- | ; . ;
cién/respiraciény i L luz verde de indicador luminoso correspon- LifeChoice esta fun-
estd suministrando cionando normal-
un puiso de oxi- diente @ pulso seleccionado parpadea con cada mente.
geno. respiracion.
El cancentrador Fl concentrador
pe”ﬂ’;ﬁéﬁé:gzm No | portatil de oxigeno
L , - , , tifeChoice estd fun-
esta siendo alimen- La fuz verde del indicador tumineso aniba de : d l
" tado por 1a baterfa crona:Qn;l; rmak-
interna. Battery Check [Controi e |2 bateria) parpacea '
; lentamente.
£l concentragor 5
portati de oxi- |
geno LifeChoice El concentrador
esta enchufado o No portatil de oxigeno
estd siendo ali- - . . LifeChoice estd fun-
mentado desde La luz verde del indicador fuminose arriba cionando normal-
una fuente externa . mente.
(CA, CCo de Battery Check [Control de la baterfa)
' batend extema). esta fija.
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TABL A DE AL ARMAS
1 Inspeccions 2 conexion
i La unidad no de- de la canula. Asegurese
, o Intermi- de estar respirando por f2
tecte respiracion nariz. Una vez que ef sis-
durante aproxima- | tente: La luz roja def indicador luminoso  {teMa detecte una respire-
damente 75 segun- pitido ) gidn, fa alarma se
dos. ) apagara,
que se encuentra junto a Alarm $i12 alarma continga, pév-
[Alarma] parpadea. gase en contacty on & grovee
dor def equipo.
Alarma de bateria | Un pitido Conecte 12 unidad de!
st
(tlere aproximacs- | fuerte &3 |, s e indicador luminoso amba de | 2 un adaptador de CC,
mente 10 minutos de | 65 segun- N
. de CA 9 ulilice otra
carga de batena) dos . ;
Battery Check [Control de la bateria] parpa- fuente de oxigeno.
dea lentamente.
Alarma criicade | Pitido ra- Conectelp unidad del
bateria bajg ‘tiene | pido y au- concg.ntradqr porti_!t:l
i , \ de oxigeno LifeChaice
. aprovimadsmente | dible (io La luz roja del indicader lumineso ariba de a un adaptador de (C
10 sequndos de carga | Linidiad se ! u de CA o e oira
| debaterid) | apaga) i
Battery Check [Control de fa bateria] co- fuente de oxigen.
mienza a parpadear rapidamente.
Mal funciona- A Apague I3 unidad, Uti-
arma so- ,
miente general del Jice ofra fuente de ox-
concentrador por- | nora y con- . . - geno y pongase en
t4til de oxigeno tinua La tuz roja del indicador luminoso tactp con el provee-
LifeChoice . dor dei equipo.
gue se encuentra junto a Alarm
[Alarma] esta iluminada continua-
mente.
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£l concentrador portati! de oxigeno LifeChoice no contiene piezas que puedan ser reparadas por el usuario final.

Limpieza de la ventilacion de entrada: hay una ventilacion situada a cada lado del concentrador por-
tatit de oxigeno LifeChoice. Por Io menos una vez por semana o en cualquier momento en que las entra-

das del filtrc de aire de malla gruesa parezcan sucias, use un hisopo de algoddn (Q-Tip® o similar} para timpiar

el filtro de matla de las ventilaciones de entrada situadas en la parte trasera y delantera de la unidad. Siga los

pasos a continuacion para limpiar adecuadamente el filtro de la entrada de aire:

Frote suavemente e} hisopo de algodén sobre tas entradas de aire (en /as partes delantera y trasera de /a unidad) para
limpiar y eliminar toda suciedad de ta malla del filfro de 1a entrada de aire. No pellizque ni deforme & filtro

de malla; solo frote suavemente el hisopa sobre las ventilaciones de entrada. No es necesario sacar e con-
centrador portatit de oxigeno LifeChoice det estuche de transporte para limpiar el fittro de la entrada de aire
en la forma descrita anteriormente,

Inspeccion de la cAnula nasal: inspeccione fa canula nasal una vez por semana como minimo. Asegurese
de que no tenga pliegues ni obstrucciones. Si es necasario, reemplacela por una canula estdndar de una sola
abertura, de 2 metros (7 pies} de largo que podra obtener de su proveedor de equipe médico mas cercano.

Suministro de oxigeno de reserva: su proveedor de equipo puede proporcionarle o sugerirle una fuente
alternativa de oxigencterapia complementaria que podra usar si se produce un fatlo mecanico ¢ una inte-
rrupcién en el suministro de electricidad.
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Pre.s.ié.r; 'ma)éir,n-a d Sllda 1;9 "psi }3} ka o
Clasificacion eiéctrica det dispositivo: Clase II

Concentracion de oxigeno: 90 % (+/~3 %)} 1

Alarma del sensor de concentracidn de oxigeno: 85% o menos

Opciones de pulso de control de flujo: 1, 2 y 3 litros por minuto (equivalente a flujo continuo)
+ 20%

Modo de operacion: equipo y movilidad continuos: portatil
Peso: 2,2 kg (4.9 libras)

Dimensiones: altura — 24 cm (4.5, ancho — 19 cm (7.5 en el punto mas ancho, profundidad
79 ¢cm (31257

Fuente de alimentacion: CA 100 a 240V CA, ciclos de 50a 60 Hz, CC12a 19V CC
Concentrador de oxigeno LifeChoice, XYC100 — Entrada: 19 v (C, 6 A

Adaptador externo de energia de CA, XYC103AC — Entrada: 100-240V, 2,5 A Salida: 19V,
63A

Adaptador externo de energia de CC, XYC104DC — Entrada: 11,5-16 V CC, 5,6 A Salida: 19 V,
6,3 A

Bateria externa recargable, XYC102 — Entrada: 14,2-23,7 V, Salida: 14,2-23,7 v

Duracidn aproximada de la bateria interna: mas de 2 horas

Tiempo minimo de recarga de la bateria interna: 4 horas

Duracion aproximada de la bateria externa: mas de 3 horas

Tiempo minimo de recarga de la bateria externa: 6 horas

Tiempo de calentamiento: 2 minutos con sefial de indicador luminoso

Sonido: menos de 50 decibeles a 3,05 metros (10 pies), 54,4 decibeles a 1 metro (3.3 pies)
Margen de humedad operativa: 20% a 95%, sin condensacion

Max. altitud operativa: 3 km (/18 000 pies)
Condiciones ambientales para el uso, almacenamiento y transporte:

104°F 95% 140°F
(40°C) /lf (60°C)
41° F/i/ 20% -4 °F
{5°C ) Operativa (-20 °C)De almacenamiento

1 Cuando esté alimentado por un adaptador externo de CA, de CC o una bateria intema o externa.
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Concentracion de oxigenc a medida que aumenta la altitud

El equipo médico eléctrico re- 100
quiere que se tomen precau-
ciones especiales respecto a la
compatibilidad electromagné-
tica y debe ser instatado vy
puesto en funcionamiento

en forma acorde con 1a infor-
macion de compatibilidad elec-
tromagneética que se propor-

adjuntos. 2000 (€10) 4000 {1219} B00D (2438} 12000 {1657

Altitud en pies {metros}

8

Concentracion de 02 (%]
-

i

SERVICIOS ARM SA. $  Frsam 31 Fapola

Bioingerie ™
PRESIDENTE s :




| ACCESCRIOS-ADICIONALES/REEMPL A ZO/REPUESTOS 1
" El estuche de transporte estandar para el |
roncentrador portat de oxigeno LifeChoice ‘
XYCO55 se entrega con un sistema de correas que :
permiten usarlo como mochita, colgado de
los hombros, como rifionera o maletin. ¢
{Indluido con i2 compra def concentrador portitl de
oxigeno LifeChoice).

3 horas de bateria externa. Duracion ex-
XYC102 tendida de la bateria para mas movilidad. Se
entrega con estuche de transporte de fa bate-
Ha con cinturdn. (Inchuido con fz compra dei con-
centrador portatil de oxigeno LifeChoice). *

Correa de cinturdn extra pequena para el

XY(2835 paquete de baterias externg. (Indluida con /a
compra def concentraor portatil de oxigeno Life-
Choice),
- XYC103AC Adaptadores de CA y CC. Se utilizan
3 metros (10 pies) para cargar y utilizar simultdneamente el
concentrador portatit de oxfgeno Life-
Choice. Se pueden utilizar en el hogar o ¢
automdvil, en un vehiculo recreativo, una
: XYC104DC casa rodante, etc. (Induidos con la compra del
. L8 met;os (6 concentrador portétil de oxigeng LifeChoice). *
pies
Canula estandar de una sola aberturay
XY(C262 2,1 m (7 pies) de largo. (Incluida con Ia
compra del concentrador portatil de oxigeno Life-
Choice).
XYC340 Bolsa de accesorics
]

* L os accesorips, adapladores y cables distintos a los especificados, exceptuando los adaptadores y cables vendidos porQ
bricante de equipo médico electronico como piezas de repuesto de componentes intemos, PUEdEn aurmentar 135 emisiones o dism-
nuir la inmunidad del Modelo XYC100.
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transporte de 4 formas que puede ser utlluzado como mochlla colgado del hombro, ma-

letin o rifionera; bateria con mas de 5 horas de duracion; adaptadores/cargadores de CA

y CC para usar en el hogar y el automadvil, vehiculo recreativo, embarcacion motorizada,

etc. y cdnula nasal. Todos los concentradores portatiles de oxigeno LifeChoice tienen una ga-
rantia limitada de tres (3} afios.

STANDARD PACK AGE DEL CONCENTR ADOR PORTATIL DE OXIGENQ LIFECHOICE

Numero de modelo XYC200: incluye la unidad (19 cm fancho] x 7,9 cm [prof.] x 24 cm [altura]
¥ 4,2 Kilos de peso) (7,57 fancho] x 3,1257 {prof. ] x 8,57 [altura], 4.9 libras de peso}; estuche de trans-
porte de 4 formas que puede ser utilizado como mochila, colgado del hombro, maletin o
rifionera; bateria con mas de 2 horas de duracion y canula nasal. Todos los concentra-

dores portatiles de oxigeno LifeChoice tienen una garantia limitada de tres (3) afios.
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Inova Labs desea que el usuario final deseche el concentrador portatil de oxigenc LifeChoice de una
manera adecuada para la proteccion del medioambiente. El equipo eléctrico y electrénico ha sido
identificado con el simbolo del recipiente de desecho con ruedas tachado para indicar que el equipo
debe ser desechado por el usuario final en forma separada de otros tipos de desecho. El dispositivo
del concentrador portatil de axigeno LifeChoice contiene baterias de iones de fitio, y los usuarios fi-
rales deberan ponerse en contacto con Inova Labs o sus distribuidores mas cercanos para obtener in-
formacion acerca de las opciones de desecho, recoleccion y reciclaje v los términos y condiciones en
sus paises. En 2002, |a Union Europea emitio la Directiva sobre Residuos de Aparatos Héctricos y Elec-
tronicos (RAEE). La principal finalidad de esta directiva es asegurar que el RAEE se recolecte y sea tra-
tado en forma separada. Los RAEE pueden contener sustancias peligrosas que no deben terminar en
un entorne para seres humanos y que pueden tener efectos adversos si lo hacen.

PROPUESTA MANLIAL DE LISUARID LIFECHOICE Nov. de 2012
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ANEXQ 111

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11259/12-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicaméntos, Alimentos vy
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
11]9y de acuerdo a lo solicitado por Servicios ARM S.A., se autorizd la
inscripcidn 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 Portatil de oxigeno.

Caodigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-873 -~ Concentradores de
Oxigeno.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: el concentrador portatil de oxigeno LifeChoice {POC)

es utilizado bajo receta médica por aquellos pacientes cuyo diagnéstico indica
que requieren oxigeno suplementario. Este concentrador de oxigeno les brinda
oxigeno suplementario de alta concentracidén. Este sistema no se emplea como
equipo de mantenimiento ni soporte vital. Puede utilizarse de forma continua en
el hogar, en una institucién o cuando se esta de viaje.

Modelo/s: LifeChoice Portable Oxygen Concentrator

-



Periodo de vida util: 5 anos.

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Inova Labs, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 3500 Comsouth Dr., Suite 100, Austin, TX 78744,

Estados Unidos.

Se extiende a Servicios ARM S.A. el Certificado PM-2001-1, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 21FE82013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

1‘1

contar de la fecha de su emisién.
‘Amh
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