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BUENOS AIRES, 0 y ABQ ?614

VISTO el Expediente N°© 1-47-4215-10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OXY NET S.A, solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
médicos 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 evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en ios
proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 inscripcidén en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Seorctaria, de Poliicas, Regulaiin ¢ DISPOSICION N¢

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
AIRSEP, nombre descriptivo Concentradores de Oxigeno y nombre técnico
Concentradores de Oxigeno, de acuerdo a lo solicitado, por OXY NET S.A. con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 130 y 65 a 84 respectivamente, figurando
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 Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4¢° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |a
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1085-2, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismao.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médiéa al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
Expediente N° 1-47-4215-10-1
DISPOSICION NO 2 0 m.,;.ik,

Dr. OTIO A. ORSINGHER

. Sub Administrader Naclonal
ANM AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 2055 ......

Nombre descriptivo: Concentradores de Oxigeno.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-873 - Concentradores de
Oxigeno.
Marca de (los) producto(s) médico(s): AIRSEP
Clase de Riesgo: Clase 11
Indicacién/es autorizada/s: Para personas que requieren tratamiento de
oxigenoterapia en hospitales o domicilios.

- Modelo/s: Newlife Intensity, Newlife Intensity 10, Newlife Elite, Vision Aire.
Condicion de expendio: Venta bajo receta.
Nombre del fabricante: AIRSEP Corparation.
Lugar/es de elaboracién: 401 Creekside Drive, Buffalo, New York 14228, Estados
Unidos.
Expediente N© 1-47-4215-10-1

DISPOSICION N© 2 U 5 5 ‘Hv;:olf-r

Dr. OTIO A. CRSINGHER

& Sub Administradot Naclgnal
ANM. AT
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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 No

43 h'.'«‘(’

' Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nactonal
AN.M AT
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Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
segun Anexo 1II.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

3. INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran

enlositem24y25;

Importado por OXI NET S.A.

ITURRI 1326/28- Chacarita (CABA)

Nombre genérico: concentradores de oxigeno

Marca: AIRSEP

Modelos: NEWLIFE INTENSITY, NEWLIFE INTENSITY10,
NEWLIFE ELITE, VISION AIRE.,

Fabricante: AIRSEP CORPORATION.

401 Creekside Drive, Buffalo, New York 14228, Estados Unidos

LOTE (de origen)

FECHA DE FABRIACION {de origen)

FECHA DE VENCIMIENTO (de origen)

ALMACENAR ENTRE -20C- 60<T.

Leer instrucciones del Manual del usuario

Utilizar oxigenoterapia solo bajo prescripcion medica

Direccién Técnica: Ing. Carlos Grieco NN 1149

Autorizacion ANMAT PM 1085-2

“Venta bajo receta”

Descripcién detallada del producte médico, incluyendo los fundamentos de su funcionamiento y su
accion, su contenido o composicién, cuando corresponda, asi como el detalle de los accesorios
destinados a integrar el producto médico;
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Fabricante: AIRSEP CORPORATION.
401 Creekside Drive, Buffalo, New York 14228, Estados Unidos

Logos que distinguen a la marca y a los diferentes modelos de concentradores de oxigeno:

Quillarmo'N. A. Katz
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AirSep Corporation
Iﬂ’f 401 Creakside Drive
g *  Buffalo, NY 14228-2085 USA

Telefonica libre LiSA/Canada: BOD/BT4-0202

Taléfono: 71616910202 Web 5ite: weewairsep.corm
Fax: 716/67 | -414] E-rmafl: marketingfairsep.com
Modelos:

Oxygen Concentrater

Compuct Qxygen Concerdrotor

Descripcion del producto:
Descripcion general de los aparatos:
Los equipos son concentradores de oxigeno disefiados para responder a las prescripciones de
oxigencterapia a domicilio o en hospitales. Suministra un flujo continuo de aire sobreoxigenado
separado el oxigeno y el nitrégeno que contiene el aire ambiente. Puede utilizarse para suministrar
oxigeno por medio de unas gafas u otros dispositivos, como una sonda o mascarilla.
Aparatos de utilizacion sencilla y ergondmica. Tienen un Gnico boton de ajuste de flujo que les
permite:
-ajustar facilmente el flujo de acuerdo al tratamiento,
-selectores de alarmas:
-por falla de funcionamiento: en caso de anomalia en la distribucion, se pone en
funcionamiento una alarma acustica intermitente,
-deteccion de la ausencia de tension: en caso de un corte de energia eléctrica, se pone en
funcionamiento una alarma acustica continua
-seguridades:
Motor del compresor:
La seguridad térmica se realiza mediante un termostato situado en la bobina del estator
(145T+57C).
Proteccion electrica: disyuntor situado en ta parte frontal del equipo.
Valvula de seguridad:
Se encuentra en |a salida del compresor y esta calibrado a 3 bar
El enfriamiento de la camara del compresor se realiza mediante un ventilador interno.
Aparatos de clase [l con revestimiento aislante (Norma CEl 601-1).

Prestaciones que ofrecen los equipos, algunas se cumplen si se utilizan con los accesorios
recomendados por el fabricante;
Parte delantera:

Botén pulsador de encendido/apagado
Disyuntor

GullTerina N. A. Katz
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Contador de horario

Humidificador que necesita un frasco con tapa y dliva de salida (uso opcional)
Salida de aire sobreoxigenado

Boton de ajuste de flujo {Ipm)

Monitor de oxigeno

Parte trasera:

Filtro contra el polvo

Etiqueta del fabricante

Cable de conexién a la red eléctrica

Accesorios y piezas de recambio;

Los accesorios utilizados son:

Compatibles con el oxigeno

Biocompatibles

Conformes a los requisitos generales de la directriz europea 93/42/CEE

Las mangueras, gafas, mascarillas, sondas on especificas para el suministro especifico en
tratamientos de oxigenoterapia.

Observaciones:
El uso de accescrios de administracidn que no sean especificos a cada concentrador de oxigeno

puede perturbar sus prestaciones y elimina la responsabilidad del fabricante.

Materiales en contacto directo ¢ indirecto con el paciente:

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

Cable dered eléctrica..................occe L. PVC

Filtrocontra el polvo..................o, Poliéster
Interruptor encendido/apagado.................. Termoplastico
Ruedecitas ... Nylon

Boton de ajuste de flujo............ooooiiiii ABS/poiicarbonato
Salidadegas........cccoooeiiiiciii Laton cromado
Serigrafias ......c.cooe i Lexan

Puesta en funcionamiento e instalacion:

Utilizacién en oxigenoterapia directa:

Después de cada instalacion y antes de cada utilizacion, efectle-la siguiente secuencia:

a).- comprobar el buen estado general del equipo (sefiales de golpes, etc.)

b).-comprobar el buen estado general del circuito del paciente (gafas flexibles, mangueras limpias,
ausencia de cortes, etc.)

c).- comprobar que el interruptor esta en posicion 0.

d).- en caso de utilizacion con un humidificador:

Desenroscar el bocal de humidificador y llenarlo con agua hasta el nivel. Volver a enrosacar el bocal

del humidificador en su tapa de modo que no haya fugas en la tapa.
—

e).- conectar la manguera de administracion de oxigeno en la tobera del humidificador o bien
conectarla directamente a las gafas de administrador del concentrador. La longitud de la manguera
gue une al paciente al equipo debe ser inferior a los 60 metros para que €l flujo de oxigeno
administrado sea correcto.

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

e).- conectar el cable de conexidn a la red en un tomacorriente




205

OXY NET S.A. Concentradores de Oxigeno

f).- pulsar el interruptor para encender el aparato {posicién 1)

realizar entonces autormnaticamente una prueba de funcionarniento de la alarma en cuanto el
aparato se pone en marcha (el ensayo dura unos 5 segundos)

g}.- girar el botdn de ajuste del flujo hasta el valor prescrito (*:ver monitor de oxigeno para
complementar el funcionamiento)

h).- comprobar que el oxigeno sale por el dispositivo de administracién (gafas u otro), poniendo los
orificios de salida en contacto con la superficie de un vaso de agua para comprobar la presencia de
movimientos que confirman la existencia de flujo.

i).- pbngase las gafas o mascarilla

Observaciones: el nivel optimo de concentracion de oxigeno se obtiene unos 10 minutos después
de la puesta en marcha (el 90% de la concentracion se obtiene al cabo de unos 5 minutos). Se
comprueba que el LED amarillo del monitor de oxigeno esta apagado.

Excepcion: si se utilizan flujos menores de 1 0 2 Ipm (seguin el equipo de que se trate), los que no
se recomiendan salvo para el procedimiento de opcidn pediatrica

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

Opciones de doble flujo v flujo pediatrico/bajo:
Opciones de flujo pediatrico:
Equipos: AIRSEP: NEWLIFE INTENSITY, NEWLIFE INTENSITY10, NEWLIFE ELITE,
VISION AIRE,
Fijacion de parametros:
Cuando utilice un flujometro pediatrico, el aparato no alcanzara la concentracion para el valor del
parametro pediatrico (menos de 2 |pm hasta que se deje salir una porcién de oxigeno abriendo el
flujometro primario (ubicado en el lado izquierdo de los equipos). Cuando se utilice el flujometro
pediatrico seguir el siguiente procedimiento:
. Seguir instrucciones indicadas en puesta en funcionamiento,
2. Fije el flujometro pediatrico al flujo prescito (item g).- de procedimiento y puesta en
funcionamiento e instalacion)
3. Fije el flujometro primario a 2 Ipm para dejar salir el producto en exceso (ver grafico)
4. Finalmente deje que el aparato alcance la concentracién maxima.

Opcicnes de doble flujo: é
Equipos: AIRSEP: NEWLIFE ELITE, NEWLIFE INTENSITY, NEWLIFE INTENSITY10;

Fijacion de parametros:

Unidades equipadas con daoble flujo ahorran el consumao general de energia, asi, como puede ser
posible servir a dos pacientes de forma simultanea hasta un caudal total maxime de 5 (Newlife
Elite), 8 (NewLife Intensity) o 10 (NewLife Intensity 10) Ipm con una unidad. Equipos que permiten
tan alta presién y alto flujo en una sola unidad.

1. Sequir instrucciones indicadas en puesta en funcionamiento,

2. (item e).- de procedimiento y puesta en funcicnamiento e instalacién) colocar la manguera
en la salida principal y otra manguera en la salida sefializada como opcidn nebulizador,
situada a la derecha del equipo (ver grafico)

3. Proceder como contindan los items siguientes de procedimiento y puesta en funcionamiento

e instalacion.

OXY N
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Principio de funcionamiento:

E! aire que respiramos contiene aprox. Un 21% de oxigeno, 78% de nitrogeno y 1% de ofros gases.
El compresor envia aire ambiente filtrado hacia un grupo de valvulas que deja pasar el aire
comprimido hacia la columna en fase de produccion. Las columnas contienen un tamiz molecular
cuya funcion es la de adsorber el nitrégeno y dejar pasar el oxigeno. El aire sobreoxigenado se
dirige a continuacién hacia un manorreductor asociado a una llave con barrilete.

Entre tanto, la columna en fase de regeneracion 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, [a otra se encuentra en fase de
desercién de nitrogeno o de regeneracion. El aire sobreoxigenado atraviesa por ultimo un filtro del
producto situado antes de la llave de salida de la oxigenoterapia.

El resultado es un flujo de oxigeno de alta pureza suministrado al paciente.

Funcion del monitor de oxigeno:

Modulo de indicacién del estado de concentracion de oxigeno.

El monitor de oxigeno detecta las reducciones de concnetracion a partir del umbral preconfigurado y
activa una alarma visual y acustica. Un piloto amarillo indica una concentracion inferior a 85+3% de
02.

OKXY
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Cuando el piloto se queda en amarillo durante mas de 15 minutos (¥2 minutos) se activa una
alarma acustica intermitente.

(*): Nota: al poner en marcha el equipo, el funcionamiento de! monitor de oxigeno es el siguiente:
1).-sobrepuesto al ensayo normal, se afiade el encendido del piloto amarillo para el monitor de
oxigeno,

2).-en principio, €l piloto sigue encendido unos minutos (10 minutos como méximo), el tiempo en
que la concentracién del gas suministrado alcance y supere 85t3% de O2,

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

Limpieza y mantenimiento:

Se limita solamente a las partes externas de equipo: aparatc en general y accesorios externos:
humidificador, sondas, gafas, mascarilla.

Utilizar un paric seco, o una esponja o pafio mojado bien escurrido, o toallitas impregnadas en
soluciones a base de alcohol.

Se prohibe utilizar acetona, disolventes o cualquier otro producto inflamable. No utilizar polvos
abrasivos.

El filtro desmontable contra el polvo debe limpiarse cen agua jabonosa cada 100 horas de uso o
cada vez que lo crea necesario. Montar el filtro seco desmontable,

El uso de soluciones a base de alcohol requiere que el aparato no este en funcionamiento.
Mantenimiento del Monitor de oxigeno:

No hay ningun mantenimiento especifico. El umbral de alarma se pre configura a 85+3% de O2 en
fabrica: no hay que tocar los ajustes.

a).- Operaciones minimas obligatorias;

Humidificador:

Diario:

Vaciar el agua del humidificador, lavar el recipiente con agua caliente
Llenar con agua desmineralizada hasta el nivel indicado

Con regularidad:

Desinfectar los materiales sumergidos en una solucién deinfectante
Lavar, enjuagar y secar

Comprobar el estado de la junta de |a tapa del humidificador

Aparatos de administracion de oxigeno: \
Seguir instrucciones del fabricante,

b).- con cada nueve paciente

esterilizar el humidificador si es posible ¢ bien cambiarlo. El equipo se limpiara y desinfectara segin
indicaciones anteriores. Se recomienda cambiar el fittro contra el polvo. Hay que cambiar el circuito
de administracion de oxigena: gafas o mascarillas, sondas, etc.

Uso de los concentradores de oxigeno

El usc de estos equipos debe reservarse exclusivamente a la terapéutica de oxigenocterapia.

El tratamiento solo debe hacerse bajo prescripcion médica, respetando el flujo y la duracién diaria
de uso recetados. Cualquier otra utilizacibn pedria suponer un riesgo para el paciente.

Tenga en cuenta que el uso no autorizado de [a oxigenoterapia puede ser peligroso. Consulte a su
medico antes de usar el concentrador de oxigeno. El proveedor que le ha suministrado el equipo de
oxigeno le ensefiara a regular el flujo de oxigeno prescrito.

No utilizar en un entorno especificamente magnetico (RMN, etc.)

Loe equipos poseen una alarma acustica para avisar al usuario cuando se produce un problema. El
usuario debe dsterminar la distancia maxima de alejamiento en funcién del entorno acustico, de

: [ 1¢
o NET,$M.




OXY NET S.A.

manera que pueda oir la alarma.

El uso terapéutico de oxigeno medicinal requiere una receta médica, formacidn de diagnostico,
evaluacion clinica y el seguimiento, la instruccion adecuada sobre el uso, servicio y el apoyo que
sélo un proveedor y/o representante local de la empresa fabricante de equipos meédicos hogarefios
puede proporcionarlos. AirSep no vende sus concentradores de oxigeno, concentradores de
oxigeno portatiles, dispositivos de conservacion de oxigeno, y otros productos respiratorios
directamente al publico o a través de Internet. Mas bien, es la politica corporativa AirSep, vender
productos médicos a vendedores autorizados que prestan servicio y soporte de los productos
AirSep, los cuales podran vender o alquilar a los clientes locales. AirSep recomienda
encarecidamente que evite la compra de productos médicos de AirSep a re-vendedores no
autorizados, incluidos todos los re-vendedores de Internet y las compaiiias de larga distancia. Para
asegurarse de que estan adquiriendo un producto AirSep real y el alto nivel de acompafiamiento de
apoyo de productos y acceso sin trabas a la cabertura de la garantia, los productos AirSep comprar
sélo en locales de proveedores de servicios autorizados de crigen.

Indicaciones:

Prescripcion de uso los concentradores de oxigeno

Muchas personas padecen de enfermedades cardiacas, pulmonares u otras enfermedades
respiratorias. Un gran numero de esos pacientes pueden beneficiarse de la oxigenoterapia adicional
en su hogar, durante un viaje o0 en sus actividades diarias fiera de su casa.

El oxigeno es un gas que compone el 21% del aire ambiente que respiramos. Nuestro cuerpo
depende de un suministro constante para funcionar correctamente.

Su medico le ha prescripto oxigenoterapia adicional porque su cuerpo no puede caonseguir oxigeno
suficiente del ambiente. Ei oxigeno no es una droga active y su medico le ha prescripto el caudal
suficiente para mejorar el estado de salud.

Es muy importante seleccionar el nivel del flujo de oxigeno prescrito. No incremente ni reduzca el
flujo sin haber consultado con su medico.

Modo de eliminacidn de los desechos:
Todos los desechos procedentes de la utilizacion de los equipos AiSep (circuito del paciente, filtro,
mascarilias,...) se eliminaran segun los procedimientos apropiados.

Modo de eliminacion del dispositivo:
Con el fin de proteger el medio ambiente, el concentrador se elimnara segun los procedimientos
apropiados.

3.1.1 La condicién de venta segun DISPOSICION ANMAT 5267/06 &

“Venta bajo receta”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados: VER INFORME ADJUNTO.,

3.4. Todas las informacicnes que permitan comprobar si el producto médico esté bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relatives a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la segquridad de los productos médicos;

Consignas generales de seguridad:
Uso de oxigeno:

-el oxigeno no es un gas inflamable pero acelera la combustion de los materiales. Con el fin de
evitar los riesgos de fuego, conviene colocar los equipos alejados del fuego, llamas, fuentes de
calor por incandescencia (cigarrillos) y de cuaiquier producto combustible como aceite, grasa,
disolventes, aerosoles, efc.

-no utilizar en una atmosfera explosiva.
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-evitar la acumulacién de oxigeno en una silla tapizada o en cualquidt=teji
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 no contaminacién atmosférica, como

minimo a 0,5 metros de cualguier otro objeto.

Simbolos (significados) que aparecen en etiquetas de los equipos:

Simbolo Significado
Na Fumar

Mantener alejados del fuego, liamas

Mantener alejado de aceites, grasas,
disclventes

Manipular y Mantener alejado de los
equipos los aerosoles y productos
inflamables

2\2,2%,

Simbolos - Abreviaturas
: Encendide. @ *No engrasar

i

't : Apagade {sin o ) {,_f& : Atentién: consulte los documentes adjuntes
* - Agarato de fpo B T : Mantener er posicidn vertical,

= : Aparato de clasa Il [i] : Fragit - Manejar con clidade,

@ No fumar, Qe : Pilote ce alarma de fa proporgion de Os,

" : Salide de gas, conexin & circulte de paclents.
 Conforme a la direciz S342/CEE ~ ; :
esizblecida por el prganisme notificado n® G450,

: No acercar famas. T WEEE
® )4
3.12. Las precaucicnes que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones

ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes

térmicas de ignicién entre otras; @

De acuerdo con la Norma EN 60 601-1{§6.8.2.b):

El fabricante, los técnicos encargados del montaje e instatacion del aparato o el importador solo
aceptaran responsabilidades por seguridad y prestaciones técnicas de un aparato si:

-el montaje, las extensiones, los ajustes, las modificaciones o las reparaciones han sido efectuadas
por personal auterizado,

-la instalacion eléctrica del local a la que se conecte es conforme a las normas CEl,

-el aparato se utiliza conforme a las instrucciones de uso. Si los repuestos utilizados en una
reparacion efectuada por un técnico autorizado no cumplen los requerimientos del fabricante, este
quedara libre de toda responsabilidad en caso de incidente. No abrir nunca el aparato mientras este

hoash
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enchufado a la red eléctrica: hay riesgo de electrocucion.

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
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 microendas, placas
de induccion 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.

Equipos protegidos contra vertidos de agua (IPX1): conforme a la Norma EN 60601-1
Compatibilidad electromagnética de los aparatos eléctricos sanitarios: EN 60601-1-2.

Sistemas de gestién de calidad de dispositivos médicos: 1SO 13485.

Cuenta con aprobaciones en [as siguientes Normas: IEC-601-1; ISQ 8359; CE 0459; CSA
(Canada).

Clasificacion:

Tipo de proteccion contra las descargas eléctricas:
Clase II: la proteccion contra las descargas eléctricas se hace mediante un doble sistema de
asilamiento.

Grado de proteccion contra las descargas eléctricas:

Tipo BF: este equipo garantiza un grado particular de proteccion contra descargas eléctricas en
relacién a:

1).-fugas de corriente aceptables;

2).- la fiabilidad de laconexicn a la tierra (si es el caso).

No esta previsto para tratamientos cardiacos directos.

Pruebas independientes de acuerdo con la norma para equipos médicos eléctricos:
De acuerdo con la nomra IEC 60601-1:1998 + A1:1991, A2:1995 probada por UitraTech Group of
Labs.

Proteccidn contra las interferencias electromagnéticas y de otros tipos entre el equipo y
otros dispositivos:

De acuerdo con la norma IEC 60601-2 (EMC) probada por UltraTech Group of Labs.

Equipos protegidos contra vertidos de agua (IPX1). conforme a la Norma EN 60601-1

Normas varias que afectan al producto médicos:

Sistemas de gestion de calidad de dispositivos médicos: ISO 13485.

Cuenta con aprobaciones en las siguientes Normas: 1SO 8359; CE 0459; CSA (Canada).
No aplican los items: 3.3; 3.5; 3.6; 3.7, 3.8; 3.9; 3.10; 3.11; 3.13; 3.14; 3.15; 3.16.

13
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Informe técnico segin Anexo I.C de la Disp. 2318?26’(52054)

JUSTIFICACION DE LA CLASIFICACION

ANEXO I

CLASIFICACION

Il. REGLAS

1. Productos Médicos no invasivos

Regla 1

Todos los productos médicos no invasivos se incluiran en la Clase |, salvo que sea aplicable
alguna de las reglas siguientes.

Regla 2

Todos los productos médicos no invasivos destinados a la conduccion ¢ almacenamiento de
sangre, fluidos o tejidos corporales, liquidos o gases destinados a una perfusion,
administracion o infroduccion en el cuerpo entraran en la Clase Il

1.1 Descripcion detallada del producte médico, incluyendo los fundamentos de su funcionamiento y
su accidén, su contenido o composicion, cuando corresponda, asi como el detalle de los accesorios
destinados a integrar el producto médico;

Importado por OXI NET S.A.

ITURRI 1326/28- Chacarita (CABA)

Nombre genérico: concentradores de oxigeno

Marca: AIRSEP

Modelos: NEWLIFE INTENSITY, NEWLIFE INTENSITY10,
NEWLIFE ELITE, VISION AIRE.

Fabricante: AIRSEP CORPORATION.

401 Creekside Drive, Buffalo, New York 14228, Estados Unidos

ALMACENAR ENTRE -20C- 60<C.

Leer instrucciones del Manual del usuario

Utilizar oxigenoterapia solo bajo prescripcion medica

Direccion Técnica: Ing. Carlos Grieco KN 11419 t

Autorizacion ANMAT PM 1085-2

“Venta bajo receta”

Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su funcionamiento y su
accion, su contenide o composicion, cuando corresponda, asi como el detalle de los accesorios
destinados a integrar el producto médico;

Visiondire Newlils Elite Hewl e trsasin 10 et e Ineasiy
H0astnys gurlesh otlest ang 1PN QOOnOmELE CONGINaloTs _ .
ranel phvistaMicen Wl vBROUE Golitns bign faw with high aulfel prassure Hight i vl tegh outied
2OACERLANG . un o 5 LAR gancapbaiers ap io W APK wnduding  presss SonCERlrators up e g
g How CPRARE LR, astduering Guat fiow opbons

Fabricante: AIRSEP CORPORATION.
401 Creekside Drive, Buffalo, New York 14228, Estados Unidos
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Logos que distinguen a la marca y a los diferentes modelos de concentradores de oxigeno:

Marca:

AirSep Corporation
A’ygp 401 Creekside Drive
o T 3 Buftalo, NY 14228.2085 USA

Tetefénica tibre USA/Carada: 80D/BT4-0107

Teléfono: 7161691 D202 Web Site: wwwairsep.com
Fax 716/6%1-4141 E-mail: marketing@airsep.com
Modelos:

Oxygen Concentrator

Compuct Oxygen Concentrator

High Prassura/High Flow Oxygen Concentrator

High Pressure/High Flow Oxygen Concentrator

Descripcion del producto;
Descripcion general de los aparatos:
lLos equipos son concentradores de oxigeno disefiados para responder a las prescripciones de
oxigenoterapia a domicilio o en hospitales. Suministra un flujo continuo de aire sobreoxigenado
separado el oxigeno y el nitrdgeno que contiene el aire ambiente. Puede utilizarse para suministrar
oxigeno por medio de unas gafas u otros dispositivos, como una sonda o mascariila.
Aparatos de utilizacion sencilla y ergonémica. Tienen un Unico botdn de ajuste de flujo que les
permite:
-ajustar facilmente el flujo de acuerdo al tratamiento,
-selectores de alarmas:
-por falla de funcionamiento: en casc de anomalia en la distribucion, se pone en
funcionamiento una alarma acustica intermitente,
-deteccién de 1a ausencia de tensién: en caso de un corte de energia eléctrica, se pone en
funcionamiento una alarma actstica continua
-seguridades:
Motor del compresor:
La seguridad térmica se realiza mediante un termostato situado en la bobina del estator
(145T+5T).
Proteccién eléctrica: disyuntor situade en la parte frontal del equipo.
Valvula de seguridad:
Se encuentra en la salida del compresor y esta calibrado a 3 bar
El enfriamiento de la camara de! compresor se realiza mediante un ventilador interno.
Aparatos de clase ll con revestimiento aistante (Norma CEl 601-1).

Prestaciones que ¢
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recomendados por el fabricante:

Parte delantera:

Botén pulsador de encendido/apagado

Disyuntor

Contador de horario

Humidificador que necesita un frasco con tapa y oliva de salida (uso opciconal)
Salida de aire sobreoxigenado

Boton de ajuste de flujo (Ipm)

Monitor de oxigeno

Parte trasera:

Filtro contra el polvo

Etigueta del fabricante

Cable de conexién a la red eléctrica

Accesorios y piezas de recambio:

Los accesorios utilizados son:

Compatibles con el oxigeno

Biocompatibles

Conformes a los requisitos generales de la directriz europea 93/42/CEE

Las mangueras, gafas, mascarillas, sondas on especificas para el suministro especifico en
tratamientos de oxigenoterapia.

Observaciones:

El uso de accesorios de administracion que no sean especificos a cada concentrador de oxigeno
puede perturbar sus prestaciones y elimina la responsabilidad del fabricante.

Materiales en contacto directo o indirecto con el paciente:

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

Cable de red eléctrica...............ocooeeent. PVC

Filtro contra el polve..............oiee. Poliester
Interruptor encendido/apagado................. Termoplastico
Ruedecitas ............ccoooi i Nylon

Boton de ajuste de flujo.........ooe v, ABS/policarbonato
Sailidadegas......ooiiii Latén cromado
Serigrafias ... Lexan

Puesta en funcionamiento e instalacion:

Utilizacién en oxigenoterapia directa:

Después de cada instalacion y antes de cada utilizacion, efectie la siguiente secuencia:

a).- comprobar el buen estado general del equipo (sefiales de golpes, etc.)

b).-comprobar el buen estado general del circuito del paciente {gafas flexibles, mangueras limpias,
ausencia de cortes, etc.)

¢).- comprobar que el interruptor esta en posicion 0.

d).- en caso de utilizacion con un humidificador:

Desenroscar el bocal de humidificador y llenarlo con agua hasta el nivel. Volver a enrosacar el bocal
del humidificador en su tapa de modo que no haya fugas en la tapa.

e).- conectar {a manguera de administracion de oxigeno en la tobera del humidificador o bien
conectarla directamente a las gafas de administrador del concentrador. La longitud de la manguera

17
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que une al paciente al equipo debe ser mferlor a los 60 metros para que eQujg:fesdgso
administrado sea correcto. ‘
d).- comprobar que todos los elementos estan correctamente conectados para evitar fugas
e).- conectar el cable de conexion a la red en un tomacorriente

f).- pulsar el interruptor para encender el aparato (posicion I)

realizar entonces automaticamente una prueba de funcionamiento de la alarma en cuanto el
aparato se pone en marcha (el ensayo dura unos 5 segundos)

g).- girar el boton de ajuste del flujo hasta el valor prescrito (*:ver monitor de oxigeno para
complementar el funcionamiento)

h}.- comprobar que el oxigeno sale por el dispositivo de administracion (gafas u ofro), poniendo los
orificios de salida en contacto con la superficie de un vaso de agua para comprobar la presencia de
movimientos que confirman la existencia de flujo.

i).- péngase las gafas o mascarilla

Observaciones: el nivel optimo de concentracion de oxigeno se obtiene unos 10 minutos después
de la puesta en marcha (el 90% de la concentracion se obtiene al cabo de unos 5 minutes). Se
comprueba que el LED amarillo del monitor de oxigenc esta apagado.

Excepcién: si se utilizan flujos menores de 1 0 2 Ipm {segun el equipo de que se trate), fos que no
se recomiendan salvo para el procedimiento de opcidn pediatrica

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

Qpciones de doble flujo v flujo pediatrico/baijo:
Opciones de flujo pediatrico:
Equipos: AIRSEP: NEWLIFE INTENSITY, NEWLIFE INTENSITY10, NEWLIFE ELITE,
VISION AIRE.

Fijacion de parametros:
Cuando utilice un flujometro pediatrico, el aparato no alcanzara la concentracion para el valor del
parametro pediatrico {menos de 2 Ipm hasta que se deje salir una porcién de oxigeno abriendo el
flujometro primario (ubicado en el lado izquierdo de los equipes). Cuando se utilice el flujormetro
pediatrico seguir el siguiente procedimiento:

5. Segquir instruccicnes indicadas en puesta en funcionamiento,

6. Fije el flujometro pediatrico al flujo prescito (item g).- de procedimiento y puesta en

funcionamiento e instalacion)
7. Fije el flujometro primario a 2 Ipm para dejar salir el producto en exceso (ver grafico)
8. Finaimente deje que el aparato alcance la concentracidn maxima.

Opciones de dobie flujo:
Equipos: AIRSEP: NEWLIFE ELITE, NEWLIFE INTENSITY, NEWLIFE INTENSITY10,
Fijacion de parametros:
Unidades equipadas con doble fIUJO ahorran el consumo general de energia, asi, como puede ser
posible servir a dos pacientes de forma simultanea hasta un caudal total maximo de 5 {NewLife
Elite), 8 (Newl.ife Intensity) o 10 (NewLife Intensity 10) Ipm con una unidad. Equipos que permiten
tan alta presion y alte flujo en una sola unidad.

4. Sequir instrucciones indicadas en puesta en funcionamiento,

5. (item e).- de procedimiento y puesta en funcionamiento e instalacién) colocar la manguera

en la salida principal y ofra manguera en la salida sefializada como opcién nebulizador,
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situada a la derecha de! equipo (ver grafico)
6. Proceder como contintian los items siguientes de procedimiento y puesta en funcionamiento
e instalacion.
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Principio de funcionamiento:

El aire que respiramos contiene aprox. Un 21% de oxigeno, 78% de nitrogeno y 1% de otros gases.
El compresor envia aire ambiente filtrado hacia un grupo de valvulas que deja pasar el aire
comprimido hacia la columna en fase de produccion. Las columnas contienen un tamiz molecular
cuya funcion es la de adsorber el nitrégeno y dejar pasar el oxigeno. El aire sobreoxigenado se
dirige a continuacion hacia un mancrreductor asociado a una llave con barrilete.

Entre tanto, la columna en fase de regeneracion se pone al aire libre al tiempo que recibe un barrido
de corriente de aire sobreoxigenado (procedente de la columna en fase produccidn). De este modo,
cuando una columna esta en fase de produccién de oxigeno, la otra se encuentra en fase de
desercion de nitrogeno o de regeneracion. El aire sobreoxigenado atraviesa por ultimo un filtro del
producto situado antes de la llave de salida de la oxigenoterapia.

El resultado es un flujo de oxigeno de alta pureza suministrado al paciente.
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Modulo de indicacién del estado de concentracion de oxigeno.

E1 monitor de oxigeno detecta las reducciones de concnetracion a partir del umbral preconfigurado y
activa una alarma visual y acustica. Un piloto amarilio indica una concentracion inferior a 85+3% de
02.

Cuando el piloto se queda en amarillo durante mas de 15 minutos (+2 minutos) se activa una
alarma acustica intermitente.

(*): Nota: al poner en marcha el equipo, e! funcionamiento del monitor de oxigeno es el siguiente:
1).-sobrepuesto al ensayo normal, se afiade el encendido del pifoto amarilio para el monitor de
oxigeno,

2).-en principio, el piloto sigue encendido unos minutos (10 minutos come maximo), el tiempo en
que la concentracién del gas suministrado alcance y supere 85+3% de 02,

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

Limpieza y mantenimiento:

Se limita solamente a las partes externas de equipo: aparato en general y accesorios externos:
humidificador, sondas, gafas, mascarilla.

Utilizar un pafio seco, o una esponja o pafio mojado bien escurrido, o toallitas impregnadas en
soluciones a base de alcohol.

Se prohibe utilizar acetona, disolventes o cualquier otro producto inflamable. No utilizar polvos
abrasivos.

E! filtro desmontable contra el polvo debe limpiarse con agua jabenosa cada 100 horas de uso o
cada vez que lo crea necesario. Montar el filtrc seco desmontable.

E! uso de soluciones a base de alcohol requiere que el aparato no este en funcionamiento.
Mantenimiento del Monitor de oxigeno:

No hay ninglin mantenimiento especifico. El umbral de alarma se pre configura a 85+3% de 02 en
fabrica: no hay que tocar los ajustes.

a).- Operacicnes minimas obligatorias:

Humidificador:

Diario:

Vaciar el agua del humidificador, lavar el recipiente con agua caliente
Llenar con agua desmineralizada hasta el nivel indicado

Con regularidad:

Desinfectar los materiales sumergidos en una solucion deinfectante
Lavar, enjuagar y secar

Comprobar el estado de la junta de la tapa del humidificador

Aparatos de administracion de oxigeno:
Seguir instrucciones del fabricante.

b).- con cada nuevo paciente

esterilizar el humidificador si es posible o bien cambiarlo. El equipo se limpiara y desinfectara segun
indicaciones anteriores. Se recomienda cambiar el filtro contra el polvo. Hay que cambiar el circuito
de administracion de oxigeno: gafas o mascariilas, sondas, etc.

1.2 Indicacién, finalidad o uso al que se destina el producto médico segn lo indicado por el
fabricante;

Uso de fos concentradores de oxigeno
El uso de estos equipos debe reservarse exclusivamente a la terapéutica de oxigenoterapia.
El tratamiento sglo debe hacerse bajo prescripcion médica, respetando el fiujo y la duracion diaria

v Jﬁ 20
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OXY NET S.A. Concentradores de Oxigeno A

de uso recetados. Cualquier otra utilizacién podria suponer un riesgo para e@;ﬁnta 5
Tenga en cuenta que el uso no autorizado de la oxigenoterapia puede ser p#igrogo. #onselte a su
medico antes de usar el concentrador de oxigeno. El proveedor que le ha suministrado el equipo de
oxigeno le ensefara a regular el flujo de oxigeno prescrito.

No utilizar en un entorno especificamente magnetico (RMN, etc.)

Loe equipos poseen una alarma acustica para avisar al usuario cuando se produce un problema. El
usuario debe determinar la distancia maxima de alejamiento en funcion del entorno acustico, de
manera que pueda oir la alarma.

El uso terapéutico de oxigeno medicinal requiere una receta médica, formacién de diagnostico,
evaluacion clinica y el seguimiento, la instruccion adecuada sobre el uso, servicio y el apoyo que
solo un proveedor y/o representante local de la empresa fabricante de equipos médicos hogarefios
puede proporcionarlos. AirSep no vende sus concentradores de oxigeno, concentradores de
oxigeno portatiles, dispositivos de conservacion de oxigenao, y otros preductos respiratorios
directamente al publico o a través de Internet. Mas bien, es la politica corporativa AirSep, vender
productos médicos a vendedores autorizados que prestan servicio y soporte de os productos
AirSep, los cuales podran vender o alquilar a los clientes locales. AirSep recomienda
encarecidamente que evite la compra de productos médicos de AirSep a re-vendedores no
autorizados, incluidos todos los re-vendedores de Internet y las companias de larga distancia. Para
asegurarse de que estan adquiriendo un preducte AirSep real y el alto nivel de acompafhiamiento de
apoyo de productos y acceso sin trabas a la cobertura de la garantia, los productos AirSep comprar
solo en locales de proveedores de servicios autorizados de origen.

Indicaciones:

Prescripcion de uso los concentradores de oxigeno

Muchas personas padecen de enfermedades cardiacas, pulmonares u otras enfermedades
respiratorias. Un gran numero de esos pacientes pueden beneficiarse de la oxigenoterapia adicional
en su hegar, durante un viaje 0 en sus actividades diarias fiera de su casa.

El oxigeno es un gas que compone el 21% del aire ambiente que respiramos. Nuestro cuerpo
depende de un suministro constante para funcionar correctamente.

Su medico le ha prescripto oxigenoterapia adicional porque su cuerpo no puede conseguir oxigenc
suficiente del ambiente. El oxigeno no es una droga active y su medico le ha prescripto el caudal
suficiente para mejorar el estado de salud.

Es muy importante seleccionar el nivel del flujo de oxigeno prescrito. No incremente ni reduzca el
flujo sin haber consultade con su medico.

Modo de eliminacién de los desechos:
Todos los desechos procedentes de la utilizacion de los equipos AiSep (circuito del paciente, filtro,
mascarillas,...) se eliminaran segun los procedimientos apropiados.

Modo de eliminacién del dispositivo:
Con el fin de proteger el medio ambiente, el concentrader se elimnara segun los procedimientos

apropiados.

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso del
producto meédico, como su almacenamiento y transporte;

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 los equipos alejados del fuego, llamas, fuentes de
calor por incandescencia {cigarrillos} y de cualquier producto combustible como aceite, grasa,
disolventes, asrosocles, etc.

-no utilizar en una atmosfera explosiva.

-evitar la acumulacion de oxigeno en una silla tapizada o en cualquier tejide. Si el concentrador
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OXY NET S.A. Concentradores de Oxige

funcionara sin administrar oxigeno a un paciente, colocarlo de modo que el gas 'szdiﬁl gmen
ambiente. . VS g
-colocar el material en un espacio ventilado y sin humos no contaminacién atmosférica, como
minimo a 0,5 metros de cualquier otro objeto.

Simbolos {significados) que aparecen en etiquetas de los equipos:

Simbolo Significado
No Fumar

Mantener alejados del fuego, llamas

Mantener alejado dé aceites, grasas,
disolventes .

Manipular y Mantener alejado de los
equipos los aerosoles y productos

@D

inflamables
Simbolos - Abreviaturas
|  Encendido. @ *Nn engrasas.
1] + Apagado (sin consctar’, A +Atencién consulle ios documentos adiuntos
ﬂ‘\ + Agarato de tpo & it : Mantener en posicién verisal.
E;E? : Aparato de clase Il [ﬁ * Fragit - Manejar con cuidade.
@ o furmar, @ - : Pilote ve giarma de ta propercion de Do,
. : Galids de gas, conexidn alcroule de pecien)
. P No g petienie,
wg : Conforme a la diraciiz SHA2CEE _ ”
= establecidz por el organisme nolificado n® 0450,
: N amas. D NeEE
® o acercat Lamas E

De acuerdo con la Norma EN 60 601-1(86.8.2.b):

El fabricante, los técnicos encargados del montaje e instalacion del aparato o el importador solo
aceptaran responsabilidades por seguridad 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 instalacion eléctrica del local a la gue se conecte es conforme a las normas CEl,

-el aparato se utiliza conforme a las instrucciones de uso. Si los repuestos utitizados en una
reparacion efectuada por un técnico autorizado no cumplen los requerimientos del fabricante, este
quedara libre de toda responsabilidad en caso de incidente. No abrir nunca el aparato mientras este
enchufado a la red electrica: hay riesgo de electrocucion.

Este aparato es conforme a las exigencias de proteccion de la directiva 93/42/CEE pero su
funcionamiento puede verse afectado por la utilizacidén en su proximidad de ciertos equipcs como
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
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electromagnéticas que sobrepasen los niveles fijados por la norma EN 60 601-1-2.
Equipos protegidos contra vertidos de agua (IPX1): conforme a la Norma ENg 1 5
Compatibilidad electromagnética de los aparatos eléctricos sanitarios: EN 011 -2
Sistemas de gestion de calidad de dispositivos medicos: 1SO 13485.

Cuenta con aprobaciones en las siguientes Normas: IEC-601-1; 1SO 8359; CE 0459; CSA
{(Canada).

Clasificacion:

Tipo de proteccién contra las descargas eléctricas:
Clase Il: la proteccidon contra las descargas eléctricas se hace mediante un doble sisterna de
asitamiento.

Grado de proteccién contra las descargas eléctricas:

Tipo BF: este equipo garantiza un grado particular de proteccion contra descargas eléctricas en
relacion a:

1}.-fugas de corriente aceptables;

2).- la fiabilidad de laconexion a la tierra {si es el caso).

No esta previsto para tratamientos cardiacos directos.

Pruebas independientes de acuerdo con la norma para equipos médicos eféctricos:
De acuerdo con la norma IEC 60601-1:1998 + A1:1991, A2:1995 probada por UltraTech Group of
Labs.

Proteccion contra las interferencias electromagnéticas y de otros tipos entre el equipo y
otros dispositivos:

De acuerdo con la norma IEC 60601-2 {(EMC) probada por UltraTech Group of Labs.
Equipos protegidos contra vertidos de agua (IPX1): conforme a la Norma EN 60601-1

Normas varias que afectan al producto médicos:
Sistemas de gestion de calidad de dispositivos médicos: ISO 13485.
Cuenta con aprobaciones en las siguientes Normas: 1SO 8359; CE 0459; CSA (Canada).
1.4 Formas de presentacién del producte médico
Modelos: NEWLIFE INTENSITY, NEWLIFE INTENSITY10, NEWLIFE ELITE, VISION AIRE.
1.5 Diagrama de flujo conteniendo las etapas del proceso de fabricacion del producto médico, con
una descripcion resumida de cada etapa del proceso hasta la obtencidon del producto terminado;

1 RECEPCION DE MATERIAS PRIMAS

2 ANALISIS DE MATERIAS PRIMAS

3 EMISION DE REQUISITOS DE PRODUCCION

4 MOLDEADO Y DESMOLDEADC DE ALGUNAS PARTES

5 ENSAMBLADO DE OTRAS PARTES @

6 ARMADO SEMIAUTOMATICO DEL EQUIPO

7  TORNEADQO Y ALISADO DE LAS TERMINACIONES

8 LIMPIEZA'Y PREEMBALAJE

3 PRUEBA DE TUBERIAS LIBRES DE MATERIALES FORANEOS

W
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10 ENSAYOS DE SEGURIDAD ELECTRICA

11 ENSAYOS DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

12 ACONDICIONAMIENTO

11 CONTROL FINAL Y APROBACION

12 ALMACENAMIENTO

13 EXPEDICION
1.6 Descripcion de |a eficacia y seguridad del producto médico,de acuerdo con la Resolucién
GMC N°72/98 que rige sobre los Requisitos Esencial es de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos. En el caso de que esta descripcién no compruebe la eficacia y la seguridad del producto

médico, la Autoridad Sanitaria competente solicitara la investigacion clinica del producto,
Ver anexo
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205 88

Importado por OXY NET S.A.

ITURRI 1326/28- Chacarita (CABA)

Nombre genérico: concentradores de oxigeno

Marca: AIRSEP

Modelos: NEWLIFE INTENSITY, NEWLIFE INTENSITY10,
NEWLIFE ELITE, VISION AIRE.

Fabricante: AIRSEP CORPORATION.

401 Creekside Drive, Buffalo, New York 14228, Estados Unidos

LOTE (de origen}

FECHA DE FABRICACION (de origen)

VENCIMIENTO (no aplica)

| ALMACENAR ENTRE -20°C- 60°C.

Leer instrucciones del Manual del usuario

Utilizar oxigenoterapia solo bajo prescripcién medica

Direccion Técnica: Ing. Carlos Grieco MN11419

Autorizado por la ANMAT PM 1085-2

“Venta bajo receta”
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“2014 — Afio de Homenaje af Almirante Guillermo Brown, en of Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-4215-10-1

El Administrador de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2955 y de acuerdo a lo solicitado por OXY NET S.A., se autorizo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Concentradores de Oxigeno.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-873 - Concentradores de
Oxigeno.

Marca de (los) producto(s) médico(s)}: AIRSEP

Clase de Riesgo: Clase II

Indicaciéon/es autorizada/s: Para personas que requieren tratamiento de
oxigenoterapia en hospitales o domicilios. '

Modelo/s: Newlife Intensity, Newlife Intensity 10, Newlife Elite, Vision Aire.
Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: AIRSEP Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 401 Creekside Drive, Buffalo, New York 14228, Estados
Unidos.

Se extiende a OXY NET S.A. el Certificade PM-1085-2, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 04ABR2014, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION N© .
},JMwﬂL
']

N 2 0 5 5 Dr. OTT0 A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

ANM AT



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027

