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Ainisterio de Safuud HHEPOSICION 1 y) ) 2 &

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 0 8 ABR 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1182-14-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT)}, ¥y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OUTLANDISH S.R.L. s['olicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Técnologl’a
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por ia 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 la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en ¢! RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. !

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N® 1490/92 y 1886/14. |
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Secretaria de Politicas,
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca DEVILBISS, nombre descriptivo Unidad de Succion y nombre técnico
Succionadores , de acuerdo con lo solicitado por OUTLANDISH S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo €n el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 84 y 85-89 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1272-122, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en |a normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Direccidon Nacional de Productos médicos, notifiquese a! interesado, haciéndole

é?// ,
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Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
b
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direécic’m de
Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente NO 1-47-3110-1182-14-4
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Outlandish

REPAESENTANTE AUTORIZADC SUNRISE MEBICAL EN ARGENTINA

Ty

.

PROYECTO DE ROTULE;. h ' 0 8 ABR 2015

-Fabricado por:
« DEVILBISS HEALTHCARE LLC - 100 DEVILBISS DRIVE —SOMERSET, PA 15501
e DEVILBISS HEALTHCARE LLC 100 DEVILBISS DR. SOMERSET, PA, USA 15501
» JABIL CIRCUIT (SHANGHAT) LTD. 600 TIAN LIN ROAD SHANGHAI, SHANGHAI,
CHINA 200233

-Importado por OUTLANDISH S.R.L. -~ CRAMER 1470/74 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
-Unidad de succion, Modelo: 7314P-D, Marca: DEVILBISS
-Serie N°

-Fecha de fabricacion

-Ver instrucciones de uso en el manual de usuario
-ver precauciones, advertencias, contraindicaciones, almacenamiento y mantenimiento en
manual del usuario

-Conservar por debajo de 50° C

-Director técnico: Osvaldo Ramén Garcia MN 33.190 |
-Autorizado por la A N.M.AT — PM-1272-122 |
-Condicion de Venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” :

/\NG. NDUSTREA
MAT:CIFBA 33190
Ha\rﬂ\'ﬂ 148

Gerente

DeVilbiss - Guardian - Kid Kart - Quickie - Jay - Caire - Western - Sleep Net

Cramer 1470 (C1426 AQU) Buenos Aires. Tel/fax 4553-8288/4551-7557
E-mail:infof@outlandish.com.ar
www.outlandishonline.com



http://WWW.out!andishonline.com

Qutlandish

TANTE AUT MEDICAL EH ARGENTINA

PROYECTO DE INSTRUCCIONES ROTULO

-Fabricado por:
e DEVILBISS HEALTHCARE LLC ~ 100 DEVILBISS DRIVE —SOMERSET, PA 15501
e DEVILBISS HEALTHCARE LLC 100 DEVILBISS DR. SOMERSET, PA, USA 15501
e JABIL CIRCUIT (SHANGHAI) LTD. 600 TIAN LIN ROAD SHANGHAI, SHANGHAL,

CHINA 200233

-Importado por QUTLANDISH S.R.L. — CRAMER 1470/74 — Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
-Unidad de succion, Modelo: 7314P-D, Marca: DEVILBISS

-Serie No

-Fecha de fabricacion

-Ver instrucciones de uso en el manual de usuario

-ver precauciones, advertencias, contraindicaciones, almacenamiento y mantenimiento en
manual del usuario

-Conservar por debajo de 50° C

-Director técnico: Osvaldo Ramdn Garcia MN 33,190

-Autorizado por la A.N.M.AT — PM-1272-122

-Condicion de Venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

E-mail:info@outlandish.com.ar
www.outlandishonline.com
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Outlandish

REPREEENTANTE AUTORIZADO SUNRISE MEDICAL EN ARGENTINA

INSTRUCCIONES DE USO

FUNCIONAMIENTO

1. Cargar bateria completamente durante 10 — 17 Hs.

2. Insertar el contenedor en el recipiente

3. A- Conexidn de deposito desechable: Unir el tubo de 4 3/8 del cartucho de filtro al
conector del tubo en la unidad / B- Coneccion de deposito reutilizable: Cuando [o
instale, asegurese de que el lado transparente def filiro bacteriano mire hacia el codo y
a la botella. No invierta Ia direccion del filtro. A continuacion conecte el filtro bacteriano
a la conexién del codo de 90° y conecte el codo a la parte superior de la tapa del
deposito donde dice “Vacumm”

4. Unir el tubo de 6" del paciente a la tapa del contenedor en el conector de salida
etiquetado "Paciente”

5. Asegurar que el interruptor de corriente este apagado ( Off )

A- Seleccionar la fuente de alimentacion deseada {si se usa una bateria interna,
omitanse los pasos 6B-7} / B- Etiqueta de uso sin bateria

7. Sise usa alimentacién de CA o CC, conecte et conector pequerio a la entrada de CC

en el lateral de la unidad
8. Conete el otro extremo a una tema de corriente de CA en la pared o a un receptaculo

de CC
9, Encienda la unidad

DeVitbiss - Guardian - Kid Kart - Quickie - Jay - Caire - Westermn - Sleep Net

E-mail:info@outlandish.com.ar
www.outlandishonline.com
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Outlandish

Il REFRESENTANTE AUTORZAGO SUNRISE MEDICAL EN ARGEHTINA
If

INSTRUCCIONES DE USO

CARGA DE BATERIA

En los modelos de las series 7314P-D, las unidades vienen equipadas con una bateria
recargable instalada en la fabirca. La unidad tendra una luz para indicar si la bateria esta
baja y si se esta cargando.

Asegurar de que el tinterruptor de corriente este apagado

2. Conecte el conector pequefic del adaptador de CA o CC a la entrada de la fuente
de alimentacion de CC

3. Conecte el otro extremo a una toma de corriente de CA enla pared o aun
receptaculo de CC

4. Comienza la carga de la bateria { son necesariamente 10 y 17 horas para
completar la carga )

5. Carga de bateria completa

DeVilbiss - Guardian - Kid Kart - Quickie - Jay - Caire - Westemn - Sleep Net

Cramer 1470/74 (C1426 AQU) Buenos Aires. Tel/fax 4553-82
E-mail:info@outlandish.com.ar

NDISH 5.R.L. www.outlandishonline.com

o A. Wﬁght
grente
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Outlandish

REMRESENTANTE AUTORIZADO SUNRIAE MEDICAL EN ARGENTINA

INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
Deposito de recoleccion desechable

E! contenedor de recoleccion desechable de 800 mi y la tapa son para uso unico de

paciente

Apague la unidad y permita que el vacio caiga

Desconecte la fuente de alimentacion

Desconecte los tuhos y extraiga el contenedor del recipiente

Extraiga con cuidado la tapa y vacie el contenido

Extraiga ef cartucho del filtro y el tubo 4 3/8° vy dejelos a'un lado

El filtro NG SE DEBE MOJAR. El material del filtro no se puede eliminar del codo
Lave el contenedor y fa tapa con lavavajillas y agua tibia. Enjuague con agua limpia

Nooo kN

y tibia,
8. Sumerjalo durante 60 minutos en una solucion formada por una parte de vinagre y
tres partes de agua. Enjuaguelo con agua limpia y tibia, y dejeio secar al aire

NOTA

E! conteedor desmontado tambien se puede lavar en un lavavajillas, en la cesta superior,
utilizando un cicle con la temperatura del agua entre 55° C-65°C

DeVilbiss - Guardian - Kid Kart - Quickie - Jay - Caire - Weastern - Sleep Nef

Cramer 1470/74 (C1426AQU) Buenos Aires. Tel/fax #55348288/4551-7557
E-mail:info@outlandish.com.a ’
www outlandishonline.com ,
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TE AUTD! MEDICAL EN ARGENTINA

INSTRUCCIONES DE USO ;

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Deposito de recoleccion reutilizable

Apague la unidad y permita que el vacion caiga

Desconecte de la fuente de alimentacion

Desconecte fos tubos y extraiga el contendor del reciente

Extraiga con cuidado la tapa y vacie el contenido

Extraiga el filtro antibacteriano, el tubo de 4 3/8” y el codo de coneccion y dejelos a un
lado. Retire |a junta torica y la valvula de control de flujo de la tapa

ok W N =

6. Lave el tarro, la tapa, la junta torica y la valvula de control de fluje con una solucion de
agua caliente y detergente liquido suave ( por ejp. Dawn o Palmolive ) y aclarelos con
agua caliente del grifo. Tras lavar las piezas, desinfectelas usando uno de los
siguientes metodos

Para uso de un Unico paciente:

1. Sumérjale durante 60 minutos en una solucion formada por una parte de
vinagre (concentracién de acido acétice >=5%) y tres partes de agua (55
°C-65 °C).

Enjuaguele con agua limpia y tibia y déjelo secar en un entorno limpio.

2. Sumérjalo en un desinfectante comercial (bactericida-germicida).

Seguir con atencién las instrucciones y [as proporciones de dilucion
recomendadas por el fabricante del desinfectante.

Para uso de varios pacienfes:

1. Una vez que se hayan secado las piezas, coloque el tarro y la fapa en
la autoclave con la abertura hacia abajo. Asegurese de que las piezas
no se tocan. Ejecute un ciclo de vapor de esterilizacion a 121°C
(250°F) durante 15 minutos. NOTA-en las condiciones indicadas, se
garantiza que el tarro tendra hasta 30 ciclos de esterilizacién con

autoclave.
2. Deseche y sustituya el filtro, el tubo y el codo entre un paciente y otro

DeVilbiss - Guardian - Kid Kart - Quickie - Jay - Caire - Western - Sleep Net

E-mail:info{@outlandish.com.ar
www.outlandishonline.com
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ANEXO
CERTIFICADO

I
Expediente N°: 1-47-3110-1182/14-4

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimepto yiec ologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No ?6 ......... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por OUTLANDISH S.R.L., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Prod:uctos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientés datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Unidad de Succion.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMBDNS: 15-608 - Succionadores. -
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DEVILBISS. l

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: la unidad de succion Devilbiss es un dispositivo de '
succién compacto, portatil y de gran fiabilidad. El dispositivo se debe usar para
eliminar fluidos del sistema respiratorio y para eliminar materias infecciosas de
heridas. Ei dispositivo crea una presion negativa (vacio) gue extrae los fluidos a
través de tubos desechables que estan conectados al contenedor de recoleccion.
Los fluidos quedan atrapados en el contenedor de recoleccion para una
eliminacion adecuada. Se debe usar sélo bajo orden de un médico. ,
Modelos: 7314P-D

Condicidon de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1 Y 2) DEVILBISS HEALTHCARE LLC, 3) JABIL CIRCUIT
(SHANGHAI) LTD,

Lugar/es de elaboracion: 1) 100 DEVILBISS DRIVE-SOMERSET, PA 15501,
ESTADOS UNIDOS 2) 100 DEVILBISS DR.SOMERSET, PA 15501, ESTADOS
UNIDOS 3) 600 TIAN LIN ROAD SHANGHAI, SHANGHAI, CHINA 200233.

Pt )



/..
Se extiende a QUTLANDISH S.R.L. el Certificado PM 1272-122, en la Ciudad de

. Buenos Aires, a ..0.8.ABR..2019..... siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.

'DISPOSICION No ’
232§ .

fig. ROGELIO LOPEZ
Adm'lnlstrador Nacional
AMNM.AT
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