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BUENOS AIRES, 9 7 ENE 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1184-14-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OUTLANDISH S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de prod%.lctos
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), v normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qué los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formaies
que contempla la normativa vigente en ia materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del proaucto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
9ecretos N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
AIRSEP CORPORATION, nombre descriptivo Concentrador de Oxigeno y nombre
técnico Concentradores de Oxigeno de acuerdo a lo solicitado por OUTLANDISH
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Aneko 1
de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. |
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 54 y 55 -58 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 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1272-131, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 59.- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60.—I Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus

<



Mristoreis b Tt mspgsmggm X W @ 2 2
Sorotiasite b Dbdpinns

;%{( T 8 eﬁ:ﬁéé/év
g A AT

Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo corresbondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1184-14-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...i@...acccupqee....

Nombre descriptivo: Concentrador de Oxigeno.
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 12-873 - Concentradorels de
Oxigeno.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: El Concentrador de Oxigeno NEW LIFE INTENSITY
10 esta disefiado para la administracion de oxigeno suplementario. Suminiétran
un flujo continuo de aire sobreoxigenado separando el oxigeno por medi_lo de
unas gafas u otro dispositivo, como una sonda o una mascarilla. ’

Es un aparato de utilizacién sencilla y ergonémica. Su Unico botén de ajuste
permite ajustar facilmente el aparato conforme al flujo de! tratamiento, tiene
una alarma sector y una alarma por fallo de funcionamiento (de tip'o de
seguridad positiva).

Modelo: NEWLIFE INTENSITY 10

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: AIRSEP CORPORATION

Lugar/es de elaboracién: 1)401 Creekside Drive Buffalo, NY 14228, Estados
Unidos 2) 290 Creekside Drive Buffalo, NY 14228, Estados Unidos.
Expediente N© 1'47'3110-11.84_14'1
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ME?ICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

--------------------------

ANEXO II
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Outlandish

REPRESENTANTE AUTORIZADGO SUNRISE MEDICAL EN ARGEMTINA

PROYECTO DE ROTULO

-Fabricado por: AIRSEP CORPORATICN
401 CREEKSIDE DRIVE BUFFALO, NY 14228
290 CREEKSIDE DRIVE BUFFALO, NY 14228 '

E

-Importado por OUTLANDISH S.R.L. — CRAMER 1470/74 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
-Concentrador de oxigeno, Modelo: NEW LIFE INFTENSITY 10 Marca: AIRSEP CORPORATION

-Serie N©

-ver instrucciones de uso en el manual del usuario

-ver precauciones, advertencias, contraindicaciones, almacenamiento y mantenimiento en manual del usuario
-Conservar por debajo de 40° C

-Director técnico: Osvaldo Ramén Garcia MN 33.190

-Autorizado por 1a AN.M.AT - PM-1272-131

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

DeVilbiss - Guardian - Kid Kart - Quickie - Jay - Caire - Western - Sleep Net - Permobil 1

Cramer 1470 (C1426AQU) Buenos Aires. Tel/fax 4553-8288/4551-7557 E-mail: info@outlandish.com.ar
www.outlandishonline.com



http://www.outlandishonline.com

Outlandish

REFRESENTANTE ALUTORIZADO SUNRISE MERICAL EN ARGENTINA

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

-Fabricado por: AIRSEP CORPORATION
401 CREEKSIDE DRIVE BUFFALO, NY 14228
290 CREEKSIDE DRIVE BUFFALO, NY 14228

-Importado por OUTLANDISH S.R.L. — CRAMER 1470/74 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

-Concentrador de oxigeno, Modelo: NEW LIFE INTENSITY 10 Marca: AIRSEP CORPORATION

-Serie N°

-ver instrucciones de uso en el manual del usuario :
-ver precauciones, advertencias, contraindicaciones, almacenamiento y mantenimiento en manual del usuario ;
-Conservar por debajo de 40° C

-Director técnico: Osvaldo Ramén Garcia MN 33.190

-AL_Jtorizado por la AAN.M.AT - PM-1272-131

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

DeVilbiss - Guardian - Kid Kart - Quickie - Jay - Caire - Western - Sleep Net - Permobil 1

Cramer 1470 (C1426AQU) Buenos Aires. Tel/fax 4553-8288/4551-7557 E-mail: info@outlandish.com.ar
www,outlandishonline.com
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Outlandish

REPRESENTANYE AUTQRIZADD SUNRISE MEDICAL EN ARGENTINA

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

El compresor envia aire ambiente filtrado hacia un grupo de valvulas que deja pasar el aire

comprimido hacia la columna en fase de "produccién”. Las columnas contienen un tamiz molecular

cuya funcién es la de absorber el nitrégeno y dejar pasar el oxigeno. El aire sobre oxigenado se

dirige a continuacion hacia un manorreductor asociado a una llave con barrilete.

Entre tanto, la columna en fase de “regeneracidon “se pone al aire libre al tiempo que recibe un
barrido de corriente de aire sobre oxigenado (procedente de la columna en fase “produccion”)

De este modo, cuando una columna estd en fase de produccion de oxigeno, 1a otra se encuentra

en fase de desercién de nitrégeno o de “regeneracion”. El aire sobre oxigenado atraviesa por

uitimo un filtro de! producto situado antes de la llave de salida de la oxigenoterapia.

UTILIZACION Y MANTENIMIENTO DEL APARATO

utilizar el cable suministrado y comprobar que el enchufe a la red eléctrica corresponde’a
las caracteristicas eléctricas del aparato indicadas en la placa del fabricante en la pal‘i:e
posterior. ]
Se recomienda no utilizar nunca cables prolongadores ni enchufes miiltiples porque
pueden producir chispas lo que conlleva riesgos de inflamacién

El uso de NEW LIFE INTENSITY 10 debe reservarse exclusivamente a la oxigenoterapia. El
tratamiento solo debe hacerse bajo prescripcion médica, respetando el fiujo y la duracic':n
diaria de uso recetados. Cualquier otra utilizacion podria suponer un riesgo para (iel
paciente.

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

El NEW LIFE INTENSITY 10 tiene una alarma acistica para avisar al usuaric cuando se

DeVilbiss \ Guardian - Kid Kart - Quickie - Jay - Caire - Western - Sleep Net - Permobif 33

Cramer \4?0 (C1426AQU) Buenos Aires. Tel/fax 4553-8288/4551-7557 E-mail: info@outlandish.com.ar
www.outiandishonline.com



mailto:info@outlandish.com.ar
http://www.outlandishonline.com

Outlandish

REPRESENTANTE AUTORIZADC SUNRISE MEDICAL EN ARGENTINA

El montaje, las extensiones, los ajustes, las modificaciones o las reparaciones han sido efectuadas
por personal autorizado.
« Lainstalacién eléctrica del local a ala que se conecte es conforme a las normas CEI,
¢ E! aparato se utiliza conforme a las instrucciones de uso. Si los repuestos utilizados en una
reparacion efectuada por un técnico autorizado no cumpien los requerimientos c|lel
fabricante, este quedara libre de toda responsabilidad en caso de accidente. No abrir nun"ca
el aparato mientras este enchufado a la red: 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 utilizacién en su proximidad de ciertos equipos como los
aparatos de diatermia, de electrocirugia de alta frecuencia, desfibriladores, aparatos t.gle
terapia de inda corta o teléfonos celulares, aparatos de “"CB” y otros portatiles, hornos de
microondas, placas de induccion e incluso los juguetes con mando a distancia y , en
general por las interferencias electromagnéticas que sobrepasen los niveles fijados en l!a
norma EN 60 601-1-1-2

UTILIZACION EN OXIGENOTERAPIA DIRECTA

A) Comprobar que el interruptor (1) esta en posicién O

B) En caso de utilizacion con un humidificador:

Desenroscar el bocal del humidificador y llenarlo con agua hasta el nivel, Volver a enroscar el

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

C) Conectar la manguera de administracion de oxigeno en la tobera de salida del
humidificador o bien conectarla directamente a alas gafas de administracion en ei
concentrador. La longitud de la manguera que une al paciente a NEW LIFE INTENSITY 1&
DEBE SER INFERIOR A 60 METROS para que €l flujo de oxigeno administrado sea correcto..

D) Comprobar que todos los elementos estan correctamente conectados para evitar fugas. l

E)} Conectar el cable de conexion a la red en un enchufe '

F) Pulsar el interruptor para encender el aparato (Posicion 1). Realiza entonces

automaticamente un test de funcionamiento de la alarma en cuanto ef apariito el se pone

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

www.outlandishonline.com
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Outlandish '02

REPRESENTANTE AUTDRIZADC SUNRISE MELICAL EN ARGENTINA

G) Girar el botén de ajuste de flujo { 6) hasta el valor prescrito. La linea del valor prescrito
debe aparecer dividiendo la zona central de la esfera de ajuste de flujo.

H) Comprobar que el oxigeno sale por el dispositivo de administracidon {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) Pénganse las gafas o la mascarilla

OBSERVACION: EL NIVEL OPTIMO DE CONCENTRACION DE OXIGENO SE OBTIENE UNOS 10
MINUTOS DESPUES DE LA PUESTA EN MARCHA (EL 90 % DE LA CONCENTRACION SE OBTIENE
AL CABO DE UNOS 5 MINUTOS) i

INFORMACION NECESARIA

Accesorios y piezas de recambios

Los accesorios utilizados con NEW LIFE INTENSITY 10 tienen que ser:
- Compatibles con el oxigeno ‘
- Biocompatibles

- Conformes a los requisitos generales de la directriz europea 93/42/CEE. 1

Los racores, mangueras, gafas, sondas o mascarillas seran especificos a este concentrador de
oxigeno puede perturbar sus prestaciones y elimina la responsabilidad del fabricante
MATERIALES EN CONTACTO DIRECTO O INDIRECTO CON EL PACIENTE

Revestimiento concentrador............. Baltra/ ABS

Cable red eléctrica. urmrmsrmmssessanes . PVC |
Filtro contra el polvo....oueeninnn, Poliéster ‘
Interruptor encendido/apagado........ Termoplastico

Ruedecitas......c.ccue.-. B Nilon

Boton de ajuste de flujo............. «.«e.r ABS/ policarbonato

Salida de gas.........au.es sersrsmrmRrrmEanmEnrar Latén cromado

—
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-3110-1184-14-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn
Noe 3@22, y de acuerdo a lo solicitado por OUTLANDISH S.R.L.‘, se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Concentrador de Oxigeno. A

{
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-873 - Concentradores de

Oxigeno. :
Marca(s) de {los) producto(s) médico(s): AIRSEP CORPORATION

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: El Concentrador de Oxigeno NEW LIFE INTENSITY
10 estd disefiado para la administracion de oxigeno suplementario. Suministran
un flujo continuo de aire sobreoxigenado separando el oxigeno por medio de
unas gafas u otro dispositivo, como una sonda o una mascarilla.

Es un aparato de utilizacién sencilla y ergondmica. Su Unico botén de ajuste
permite ajustar facilmente el aparato conforme al flujo del tratamiento, tiene
una alarma sector y una alarma por fallo de funcionamiento (de tipo de
seguridad positiva).

Modelo: NEWLIFE INTENSITY 10

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitariés.
Nombre del fabricante: AIRSEP CORPORATION

Lugar/es de elaboracion: 1)401 Creekside Drive Buffalo, NY 14228, Estados
Unidos 2) 290 Creekside Drive Buffalo, NY 14228, estados Unidos.
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Se extiende a QUTLANDISH S.R.L. el Certificado PM 1272-131, en la Ciudad de -

Buenos Aires, a 27FN52015, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
ISPOSICION No

1022

ng. ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclona(
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