Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT DisPosicion N+ ] 2 2 8

BUENOS AIRES, 15 rgp 20

VISTO el Expediente N° 1-47-19498/10-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Outlandish S.R.L solicita se
autorice la inscripciéon 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 comercializacién 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine 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.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.



DISPOSICION N- 1 2 28

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

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 %
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
DeVilbiss, nombre descriptivo Sistema de oxigeno portétil y nombre técnico
Concentraddres de oxigeno, de acuerdo a lo solicitado, por Outlandish S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién 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 39 y 29-38 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de Ia
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 Disposicién 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-1272-102, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3 serd 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, I y III. Girese al Departamento de



DISPOSICION -

1228

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Requlacion e Institutos
ANMAT

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-19498/10-3
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMALT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 1228 .......

Nombre descriptivo: Sistema de oxigeno portétil

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-873 ~ Concentradores de
oxigeno.

Marca: DeVilbiss

Clase de Riesgo: Clase 1L

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para la administracién de oxigeno
complementario.

Modelo/s: 306DS, 306DS-A, 306DS-D, 306DS-E, 306DS-1, 306DS-D-A, 306DS-
D-B, 306DS-D-C, 306DS-E-A, 306DS-E-B, 306DS-E-C, 306DS-1-A, 306DS-I-B y
306DS-1-C

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios

Condicion de expendio: Venta bajo receta

Nombre del fabricante: DeVilbiss Healthcare

Lugar/es de elaboracion: 100 DeVilbiss Drive, Somerset - PA 15501 - Estados
Unidos.

Nombre del fabricante: DeVilbiss Healthcare Equipment (Shandong) Co Ltd.
Lugar/es de elaboracion: Linyi Economic Development Zone Intersection of
Dongci and Beici Rd, Linyi City, Shandong Peoples Republic of China, 276023 -

China
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©
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REPRESENTANTE AUTGRIZADO MEDRICAL EN A

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabricado por:

DeVilbiss Healthcare 100 DeVilbiss Drive Somerset, PA 15501,

= DeVilbiss Healthcare Equipment (Shandong) Co Ltd, Linyi Economic Development Zone, Intersection of
Dongci and Beici Rd, Linyi City, Shandong Peoples Republic of China 276023

2. Importado por OUTLANDISH S.R.L. - Conesa 1041 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

3. Sistema de oxigeno portatil — Marca: DeVilbiss, Modelo: 306DS, 306DS-A, 306DS-D, 306DS-E, 306DS-I,
306DS-D-A, 306DS-D-B, 306DS-D-C, 306DS-E-A, 306DS-E-B, 306DS-E-C, 306DS-I-A, 306DS-I-B,
306D5-1-C.

4. ver instrucciones de uso en el manual del usuario

“

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

Conservar entre (-40° +70°)

Director técnico: Osvaldo Ramén Garcia MN 33.190

Autorizado por la A.N.M.AT PM-1272-102

Condicibn de VENta: ™......cecvceeeeicrececvtsees e eres e »

o omN oo

Funcionamiento inicial con baterias

La bateria nueva que se suministra con el sistema de oxigeno portatil iGo no estd completamente cargada.
Antes de utilizar el dispositivo por primera vez, deberd instalar, descargar y cargar completamente el paquete
de baterias.

1. Ponga en funcionamiento el dispositivo iGo, sdlo con la alimentacién de la bateria, hasta que la bateria se
vacie completamente. La unidad se apagara y sonara la alarma de error de fallo de corriente.

2. Conecte el cable de alimentacion de CA y enchdfelo para cargar completamente la bateria. Puede tardar

hasta 4,5 horas de carga ininterrumpida.

En caso de que se produzca una interrupcion del suministro eléctrico, el sistema de oxigeno portdtil se
cambiara automdticamente a funcionamiento mediante bateria (si estd instalada). Una vez restablecida el
suministro de CA, la bateria comenzara a recargarse automaticamente. Si la bateria no esta colocada durante la
idn del suministro, se activara la alerta por interrupcién en el suministro de corriente y el dispositivo

OUTL ‘“\H‘ F'i L.
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REPRESENTANTE AUTORIZADO SUNRISE MEDICAL EN ARGENTINA

iGo dejara de funcionar, Una vez restaurado el suministro, la unidad comenzara a producir oxigeno de nuevo a
menos que se haya pulsado el boton de encendido/apagado para detener la alerta por interrupcién en el
suministro de corriente.

Tiempo de recarga de bateria habitual

El tiempo habitual de recarga de una bateria totalmente descargada es de entre 2,0 y 4,5 horas, en funcién de
la configuracion de flujo. Si la bateria estd demasiade caliente, la carga no comenzard hasta que se haya
enfriado lo suficiente. Una temperatura extrema puede prolongar el tiempo de carga.

1. Compruebe que el filtro de aire esté colocado en su sitio antes de comenzar a utilizar el sistema, Si es
necesario limpie el filtro de aire, lavelo con agua jabonosa y déjelo secar antes de utilizarlo. Si fuese necesario,
sustitdyalo por un nuevo filtro de aire,

2. Conecte la unidad a una toma de CA, de CC o asegurese de que hay una bateria cargada instalada.
3. Conecte el tubo a la salida de cxigeno y la canula.

4. Conecte una canula nasal estandar a la salida de oxigenc y a su nariz y cara. Respire con normalidad a

través de la canula.

5. Pulse y mantenga pulsado el botdn de encendido/apagado para activar su dispositive iGo, Cuando la unidad
esta Activada, todos los indicadores luminosos del panel de control se encienden brevemente y suena una
alerte actstica durante un momento.
a. Al utilizar una fuente de alimentacién externa:

En modo PulseDose: Transcurridos unos segundos, sdlo permanecerdn encendidos los indicadores luminosos
de alimentacion externa, oxigeno normal y velocidad de flujo. El indicador de flujo se iluminard con cada
respiracidn. Si se instala una bateria, los indicadores luminosos de estado de bateria se iluminaran para indicar
el nivel de carga de la bateria o se iluminaran alternativamente siguiendo un patrén circular para indicar que la
bateria se esta cargando.

En modo de flujo continuo: Transcurridos unos segundos, permaneceran encendidos los indicadores
luminosos de alimentacion externa, oxigeno normal, indicador de flujo y velodidad de flujo. Si se instala una

LUSVALD GARCI,
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REPRESENTANTE AUTORIZADO SUNRISE MEDICAL EN ARGENTINA

bateria, los indicadores luminosos de estado de bateria se iluminaran para indicar el nivel de carga de la bateria
o se iluminaran alternativamente siguiendo un patrén circular para indicar que la bateria se estd cargando.

b. Al utilizar suministro eléctrico a través de una bateria:
En modo PulseDose: transcurridos unos segundos, solo permaneceran encendidos los indicadores de oxigeno
normal y velocidad de flujo. Los indicadores luminosos del calibrador de estado de baterfla también se
encenderan para indicar el nivel de carga de la batena. El indicador de fiujo se iluminara con cada respiracion.
En modo de flujo continuo: Transcurridos unos segundos, permaneceran encendidos los indicadares luminosos
de oxigeno normal, velocidad de flujo e indicador de flujo. Los indicadores luminosos del calibrador de estado
de bateria también se encenderan para indicar el nivel de carga de la bateria.
NOTA: el sistema iGo tiene un dispositivo detector de oxigeno (oxygen sensing device, OSD) para controlar la
pureza del oxigeno una vez finalizado el proceso de estabilizacidn del oxigeno (después de aproximadamente
20 minutos de funcionamiento). Una vez estabilizado, el OSD controla la pureza del oxigeno y avisara si la

pureza desciende por debajo de un nivel aceptable,

6. Para cambiar el modo de suministro, pulse el botdn de seleccidn de modo. El dispositivo iGo se iniciara en el
Gatimo modo y con la dltima configuracion de flujo que se estuviera utilizando.

a. Funcionamiento en modo de flujo continuo: se proporcionard un suministro continuo de oxigeno a través del
tubo y la canula nasal.

b. funcionamiento en modo PulseDose: si no se detecta una respiracidn trascurriendo 30 segundos, sonard una
sefial acistica. Si transcurren 60 segundos mas sin que se detecte una respiracion, la unidad pasard
automaticamente al modo de flujo continuo con la Gltima configuracion de flujo continuo utilizada.

7. Compruebe la velocidad de flujo para asegurarse de que se ha establecido la configuracién prescrita. Si es
necesario realizara alguin ajuste, utilice los botones de configuracién de velocidad de flujo para ajustar la

veloddad de flujo a la configuracién prescrita por su médico.

Resolucion de problemas

i
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REPRESENTANTE AUTORIZADO SUNRISE MEDICAL EN ARQENTINA

SOIUCIEN

La unidad no funciona. No se
enciende ningin indicador lumingse y
ne ocurre nada al rrancener pulsado e
betén de encendido/apagado durante
! segundo.

{. Mo ha mantesido pulsado el botén de
encendido/apagado.
1. No hay unz fuente de alimentacion externa
conectada o una baterla instatads.
. La unidad no funciuna corretaments.

L

I. Pulse ¢l botén de encendidofapagado y
rmaniéngaio pulsado durante un segundo.

2. Enchufe una fuente de alimentacidn externa o
cologue una bateria cargada.

3. Péngase en contadto con su proveedor de
DeVilbiss.

L2 urndad no funciena. Bl indicagor
jurrtiness de alimentacion externg
parpadea con una alerts acUsuea. Se
ha activade fa aferta por werrupcion
en gl suministro de corrientc,

. Ei cable de alimentacidn de CA no esta
correctamente enchiufado a la toma de
carriente de la pared o ef adaptador e CC
no estd conectado,

. La baterfa cargada no esta instalada o Ja
bateria 2std defectuosa.

fad

b

. La torpa de corriente de la pared no tiene
suministro eléotricn.

4 Ef adaptador de CA esta dadado.

we

La salida del puerto de cornente adicional de
CC estd danade.
. El adaptador de CC estd dafado.

o

. Compruebe fa conexidi del cable de corriente de
la tormia de la pared y ja conexidn def adaptador de
fa uridad,

P~

. Cologue la una bateria cargada o pongase en
cONTActo £on Sy proveedor para que le
proporcicne up recambio de bateria
Compruebe ¢l mterruptor de dircito doméstico y
restablézealo ¢ es necesario. Linbee una toma de
corrignte de pared distinta si se vuelve a producir
ung sitvaciin simitar

4, Péngase en Conacto con su proveedor de

DaVilbiss.
8. Compruebe e fusible del automavil.

i

& Péngase en conlacto con su proveedor de
Devibiss.

Si fas soiucones anterores no funcionan, pdngase en

contacto con su proveedor de DeVilbiss

Et indicador luminoso de ausencia de
respiracidn parpades y suena urm
alerta acustica (380 en mode
PulseDose}.

L3 unidad $e configuré en moda
PulseDose, pers se ha camblado a
flujo continug porgue NG 3¢ Na
detectado ningung respiracdén.

. Bl tubo de oxigens o l4 cénuia estin
abstruidos.

bd

. La <anula no estd correctaments ajustada,

El twbo o la cdnula son demagiade largos.

El humidificador esté conectado.

. Se esti utilizande la cénula de flujo bajo.

. Bl puerto de presién atmasférica estd
abstruide.

7. El paciente no es un candidate adecuado para

of surministro de oxigene en maodo PulseDose.

NOTA-z unidad se cambiard
aulomaticamente al modo de Rujo
continua 8i sste estado nc se corrige.

o W

1, Dessonecte fa canula. 5i s restableze et flujo
correctamente, impie o sustituya (2 canula,
Desconecte ef tubo del oxigeno de fa salida de
exigeno. $i se restablece el flujo correctamente,
compriuebe 5 & tubo del oxigens 2¢td doblade o
tiene alguna obstruccidn. Sustitdyalo s es
NEeCesario.

1. Compruebe todas las conexiones de la cdmda para
aseprarse de fue estan apretadas y ajusie ia
canula para que se adapre cdmodamente a su
nariz. Asegorese de que e wbo no esté doblade.

- Sustituya el wibo v la canuls sxstentes por atros

mas cortas,

Retire el humidificador.

Sustiteyala por una cirula estindar.

EKrning ka obstruccidn.

[

~omns

. Utilice of suministra de fluo contnuo con aquetlos
pacientes en jos gue ro fuscione el sistera de
activacion el aquipo (por ejemplo, pacierses que
respiren par la boca con el velo del paladar
cerrado.}

$i Jas soluciones anteriares nio fundonan, péngase en

contacto ¢on su proveedor de DeVibiss.

Mo puedo ajustar/cambiar la velocidad
de Rujo.

1. Su proveedor ha bloqueade la velocidad de
fluje.
2. La unidad no funcisna cormegtaments.

f. Péngase en contacta ¢on su proveedor de
DaVilbiss.

2. Péngase en contacto ron su proveedor de
DeVilbiss.

gt
vetavn A

(TSRt
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{NTOMA-
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fcAusarosmrE .

Jsoiueen

El indicador amarillo de poco oxigens
{Lov Oxygen) estd encendido.

O BIEN

El indicador luminoso sojo de servicio
s& I encandido ¥ suena una alerca
acustica,

Los indicadores luminoses de
alimenzacion externg yo alimentacidn
de bateria estan encendidos, La unidad
esti en funcionamiento.

. Bl fllero de aire estd bloqueado,

2. B} escape £514 bloqueado

. Compruebe el fltro de aire. §i e filro estd sucio,
mpelo siguiendo s instracciones de bmpleza,

2. Cormmpruebe ¢l drea de escape; asegirese de que
no haya nads que obstruya las salidas de escape de
Ia unigad,

i las soluciones anteriores no funcionan, péngase en

contacto on su proveedor de DeVilbiss,

Bl indicador lumingso rojo de servigio
esti encendido, Los indicadorey
tuminnsos de alimentacién externa y/o
alimentacion de bareria estan
encendides. La alerca scistica esta
sonanda, La vnidad no funtiona

W hE

LB filtre de aire estd blequeads

. Bl escape estd blogueada,

. La uridad se ha recalentado.

| Compruebe el filtro de aire. $i el fltro estd sucio,
limpielo siguiendo las instruccionas de kmpieza.

1. Compruebe e drea de escape: aseglirese de que
na haya mada que obstruya las salidas de escape de
ta unidad.

3a. Deje a Iz uridad que se enfrie e inténtelo de

nuave.

3b. Cologue la unidad en un emplazamiente mids

fresco.

St fas sojuciones anteriores no funcionan, péngase en

congactn con su praveedor de DeYibiss,

La aterta de por interrupcion en el
surmarstro de corviente 5@ ha actvato
{indicador Kirmnase de alimentacion
externa parpades v suenz una alertz
acdstiva)

P

_La bateriz estd completamante descargada,
Se ha perdido B conexion de alimentacion
exrerna y no hay ringuna bateria instatada.

. Recargue ia bateria,
. Cologue |2 baterfa o conecte una luente de
alirnentacidn externa,

[ g,

B indcadar lumnoso roio de senvicio
parpades. B indicador luminoso de
fujo parpades. La alerta acustica estd
sarando. La unidad esta en
funcionarniento,

. Bl tuba del oxigeno o fa rénula estan

blogueatios o dafades.

. Descorecte ta camla, Sise restablece ol fluje
correctamente, limpie o sustituya fa cdnula,
Desconecte el tibo det oxigenc de fa salids de
oxigeno. S se restablece of flujo correctamente,
cothpruebe si el tubo def oxigeno estd doblado o
riene alguna cbotruccion. Sustinbyalo 5l g
nRcesario.

La unidad no Rinciona con una bateriz
cargada. L3 aleria por intarrupcian en
el surmnistro de gorriente se ha
attivade,

. La bateria se estd recalentando.

. Deje que la bateria se enfrie.

E} adagador de CC estd conecrado.
L.a unidad foncions desde iz bateriz 0
ng funciona. Bl indicadsr de
alimentacidn exterma 0o e3td
encendida

(o5

. La conexidn a la fuente de alimentaadn de

CC ey deficeme.

_La potencia de b fuente de akmentacién del

vehivulo {conector de accasorins det vehicalo)
es dermasfade baja para el adaptador de CC.

| B fusible del vebiculo estd fundido,

. Asegirese de que fa salida adicional de CC estd
limpia y que se puede realizar una conexidn
correcta. Introdiaca el otre extremo de!
adaptacor de CC en ka salida sdidonal de CC def
vehiculo.

. 5i fa fuente de alimentacitn del vehitulo desciende
4 niveles demasiado bajos pars of adaptador de
CC. ol dispositve 1Go volvers al nrode de
funcionantiento mediante baterfa (si hay una
colacads) o dejard de funcionar hasta que se
restablezca la corriente.

. Compraebe of fusible ¥ sustithyalo si es necesario.

r

tad

Ef indicador luminoso de estado de
baveria ks baja extd en amariio. la
Lnitlad etrite dna sefal acdstica,

Es necesariy cargar o baterfa,

Canecty la unidad 2 una fuente de aimentacion de
CA o sustititya k2 bateria descargada por una
bateria cargada.

Coneste 12 unidad a una salida adicioml de CC
para potier en marcha la unidad (la bareria no se
rRCArgara).

Ead

Los indicadores luminosos de estado
de bateria nunca ndican que la bacgria
esta tatalmente cargada.

. Es necesario reparar b bateria.

. L.a bateriz estd defectuosa,

. Descargue a baterfa completamente v, a
contnuacion, cargusia de nievo.

. Péngase en contacta con su provesdor de
DeVilbiss.

S

Bl indicador luminoso amaniio de
estade de baterda parpadea,

La umidad esth aquipada coft un sisterns de

comprobacitn de baterias integrado y e
paquete de baterfas se estd comprobanda.

. Si ef indicador fuminoso se enciende durante mls
de § minutos, indicard que fa bateria estd danada.
Péangase en contactn con sy proveetior de

DeVilbiss para que ia reemplacen,

~

ish S.R.L.
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REPRESENTANTE AUTORIZADO SUNRISE MEDECAL EN ARGENTINA

siutoMa T T U TCauSAROSIBEE. | SOLUCION .
L alerta acistica suena i. E! vebiculo ne estd en marcha. i, Arrangue el vehiculo,
interatentementa cuando la unidad 2. La conenidn a i fuente de alimentacion de 2. Asegurese de que la salida del puerto de cornente
astd funcichande con un adapader de CC es deficimnts. adicional de CC estd hmpia y que se pueds realizar
ufTR conexion correcta. introduzca of adaptador de
CL an la salida adicional de CC del vehiculo.
3. El sistern eléetrico del vebiculo estd 3. Haga que un técnico en gutomdviles cualificado

sobrecargado ¢ dafado. compruebe el sisterna electrica det vehiculo
mientras el dispositivo 1Go esti conectado.

Tiempo de ejecucion de nivel de . Es necesario reparar la bateria. . Reafice una descarga completa v, & continuagian,

bateris bajo. : una carga del 1009 de la bateria.

. El filwo de aire estd blogueade. . Compruebe el filkiro de aire. $ el filtro estd sucio,
Iipielo siguiendo las instrucciones de lirmpieza.

. Compruebe el drea de escape; asegurese de gue
ne haya nada que obstruya las sakidas de escape de
1a utidad,

4, Bl silanciador def filiro de entrada ast 4, Sustituya el fltro/fsilenciador de emrada,

blogueado. Silas soluciones arseriores no funcionan, péngase en

Lontacto con su proveedor de DeVilbiss.

5t ceurre cuatquier ow probiem el L. RESACTIVE Ia unidad ¥ conecte su sistama de
dispotitive (GO, oxigeno de reserva. Pongase en contacto con su
proveedor de DeVibiss inmadiatamente.

[ ]
e

b
st

. Bl escape estd blogueade.

Precauciones importantes:
Peligro

= El oxigeno acelera la combustién. No fume mientras utilice el equipo de oxigeno de Devilbiss ni cuando
esté cerca de una persona que esté utilizando terapia de oxigeno. Mantenga cerillas, cigarrillos, tabaco
y velas encendidas lejos del lugar donde se encuentra almacenado 0 en funcionamiento el sistema.

= Para reducir el riesgo de quemaduras, incendio o lesiones a las personas: el oxigeno, aunque no es un
material inflamable, acelera y mantiene intensamente la combustién de materiales inflamables. Si sabe
o sospecha que se hay escapado oxigeno de una forma distinta a la del funcionamiento habitual, abra
puertas y ventanas para ventilar el espacio.

» Para evitar elevadas concentraciones de oxigeno: No deje que el dispositivo iGo esté en funcionamiento
mientras no lo esté utilizando. No deje la cdnula sin vigilancia mientras la unidad esté suministrando
oxigeno. Las elevadas concentraciones de oxigeno pueden acelerar la combustidn. Conserve el equipo
en una zona hien ventilada.

= Mantenga el dispositivo alejade 1,6 metros de paredes, cortinas y cualquier otro objeto que pueda
impedir que el ajre fluya libremente hacia y desde el dispositivo iGo. El dispositivo iGo debe estar
ubicado en lugares alejados de agentes contaminantes y humos.

« No utilice aceites ni grasas: es posible que se produzca una ignicién violenta y espontanea si aceitas,

grabds u otras sustancias derivadas del petrdleo entran en contacto con oxigeno bajo presién.
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Mantenga estas sustancias alejadas del sistema de oxigeno, los tubos y las conexiones, y cualquier otra
fuente de oxigeno. No utilice lubricantes derivados del petréleo ni de cualquier otro tipo.

Evite que se creen chispas cerca del equipe de oxigeno. Se incluyen las chipas producidas por la
electricidad estatica creada por cualquier tipo de friccién.

No utilice aerosoles ni anestésicos inflamables cerca del equipo.

Peligro de electrocucion. No lo desmonte. El sistema de oxigeno portatil iGo no contiene piezas que

pueda reparar el usuario.

Advertencias

De Vi!bfss - Guardian

No instale, monte ni utilice este equipo sin primero haber leido y comprendido el manual de
instrucciones. Si no entiende las advertencias, precauciones e instrucciones, péngase en contacto con
su proveedor.

Mantenga todas las unidades alejadas de los nifios. No permita que personal no autorizado y sin la
formacion necesaria utilice el equipo. Nunca toque ni intente reparar el equipo usted mismo. Si tiene
alguna pregunta o sospecha que su equipo no funciona correctamente, pongase en contacto con su
proveedor de oxigeno.

Si el dispositivo iGo tiene un cable de alimentacién o enchufe dafiade, si no funciona correctamente, si
se ha caido o ha sufrido algln dafio, o si se ha sumergido en agua, no lo utilice y llame a un técnico
cualificado para que lo examine y lo repare.

El dispositivo esta equipado con una valvula de liberacién de alta presion para garantizar la seguridad
del usuario.

La modificacion de la configuracion de L/min. Afectara a la dosis de oxigeno suministrada, no reajuste
la configuracion de L/min. Salvo que asi se lo indique su médico.

Como ocurre en cualquier dispositivo que funciona con electricidad, el usuario puede experimentar
periodos de no funcionamiento como resultado de la interrupcion del suministro eléctrico o porque
deba ser reparada por un técnico. Un concentrador de oxigeno no adecuado para aquellos pacientes
que pudieran experimentar consecuencias adversas como resultado de esta interrupcion temporal. Se
recomienda disponer de una fuente alternativa de oxigeno en caso de interrupcion de suministro de
corriente o fallo mecanico. No ignore los alertas. El uso del dispositivo no esta destinado a su use como
aplicacién de soporte vital, ni proporciona funciones de monitorizacién de pacientes.

Kid Kart - Quickie - Jay - Caire - Western - Steep Net - Permobil 3.
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No deje el dispositivo ni el adaptador de CC enchufado al vehiculo cuando el motor no esté en
funcionamiento ni intente arrancar el vehiculo mientras ef adaptador de CC esté conectado al mismo.
La bateria del vehiculo podria agotarse.

No utilice el dispositivo o cualquiera de sus accesorios en agua estancada, ni los sumerja o exponga a
contacto con el agua. La carcasa del dispositivo no proporciona proteccion frente a efectos negativos o
fa entrada de liquidos. Podrian producirse dafios en la unidad o una descarga eléctrica.

Proteja los adaptadores de CA/CC y bateria de gotas o vertidos de fluidos para evitar posibles peligros
de descargas eléctricas.

La bateria recargable puede explorar y provocar posibles dafios si se echa o expone a un fuego.

No cortocircuite los contactos de metal de la bateria con objetos metdlicos como, por ejemplo, llaves o
monedas. Puede provocar chispas o un calor excesivo,

No desmonte, perfore ni aplaste la baterfa. Los electrolitos de la bateria recargable puede resultar
toxica si se ingiere y puede provocar dafios en la piel y los ojos. El uso de una bateria deteriorada
puede causar dafios personales. Mantenga la bateria alejada de los nifios.

Este dispositivo contiene componentes eléctricos y/o electrénicos. Para desechar los componentes del
dispositivo, se deben seguir los planes de reciclaje y las ordenanzas locales reguladoras.

Este equipo no resulta adecuado para ser utilizado en presencia de una mezcla anestésica inflamable

coh aire o con oxigeno o con dxido nitroso.

Precauciones

No utilice el dispositivo en un lugar donde el aire pueda estar contaminando con mondxido de carbono
o hidrocarburos, ya que dichas sustancias podrian reducir la vida (til de la unidad {por ejemplo, cerca
de calentadores, hornos o motores de gasolina en marcha).

Utilice unicamente los adaptadores de CA y CC proporcionados con el dispositive iGo. El uso de
cualquier otra fuente de alimentacion anulard la garantia. No utilice adaptadores, accesorios ni piezas
que no hayan sido autorizados por DeVillbiss.

Cologue el tubo de oxigeno y los cables de suministro electrénico de modo que no haya peligro de
tropezar con ellos.

No utilice el dispositivo con otro equipo (por ejemplo, humidificador, nebulizador, etc.) cuando esté en

M “OYALDG |4
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= No exponga la unidad a una temperatura fuera del rango de la temperatura de almacenamiento o
funcionamiento especificada, ya que podria dafarse la unidad. No exponga la bateria recargable a
temperaturas superiores a los 609C como, por ejemplo, un vehiculo aparcado a pleno sol ¢ en un dia
caluroso.

* Siel indicador luminoso de alimentacién externa parpadea y suena la alerta aclistica, pero la unidad no
funciona, no hay suministro de corriente a la unidad.

* No coloque el dispositivo cerca de otros equipos o aparatos que puedan crear o atraer campos
electromagnéticos, Colocar la unidad en campos electromagnéticos de intensidad superior a 10 V/im
Puede afectar a su funcionamiento. Algunos ejemplos de este tipo de componentes son los
desfibriladores, los equipos de diatermia, los teléfonos maviles o celulares, las radios CB, los juguetes

teledirigidos, los hornos microondas, etc.

Procedimiento de limpieza
Antes de llevar a cabo cualquier procedimiento de limpieza, DESACTIVE la unidad.
Nota: no utilice lubricantes, aceites ni grasas,

Filtro de aire.

El filtro de aire debe limpiar al menos una vez a la semana. Para limpiarlo, siga estos pasos:

1. Retire el filtro de aire.

2. Lavelo en una solucién de agua tibia y detergente lavavajillas.

3. Adldrelo bien con agua templada del grifo y séquelos con un paio. El filtro deberd estar completamente seco

antes de volver a colocarlo.
Precaucién: No intente poner en funcionamiento la unidad sin el filtro de aire 0 mientras éste esté hiimedo.

Cable de corriente y adaptador de CA/adaptador de CC
Los adaptadores y cables de corriente se deben limpiar cuando sea necesario. Para limpiarlos, siga estos pasos:

1. Desconecte los cables del dispositivo iGo antes de limpiarlos.
2. Limpie los cables con un pafio hdimedo con un limpiador doméstico suave y séquelos.
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Canula y tubo
Limpie y sustituya la canula y el tubo siguiendo las indicaciones de su proveedor

Las cubiertas exteriores y la bateria recargable deben limpiarse seg(in sea necesario.

1. Apague el dispositivo iGo y desconéctelo de la toma de CC o CA antes de proceder a su limpieza.

2. La baterfa debe permanecer instalada y la debe limpiar con un pafio junto con las cubiertas. Si retira la
baterfa, limpie la bandeja de la bateria v la bateria con un pafio seco Unicamente.

3. Limpie las cubiertas exteriores del dispositivo iGo con un pafio humedecido y un limpiador doméstico suave,
y séquelo a continuacion.

Garente
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PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por:

DeVilbiss Healthcare 100 DevVilbiss Drive Somerset, PA 15501

s DeVilbiss Healthcare Equipment (Shandong) Co Lid, Linyi Economic Development Zone, Intersection of
Dongci and Beici Rd, Linyi City, Shandong Peoples Republic of China 276023

2. Importado por OUTLANDISH S.R.L. — Conesa 1041 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

3. Sistema de oxigeno portatil — Marca: DeVilbiss, Modelo: 306DS, 306DS-A, 306DS-D, 306DS-E, 306DS-1,
306DS-D-A, 306DS-D-B, 306DS-D-C, 306DS-E-A, 306DS-E-B, 306DS-E-C, 306DS-I-A, 306DS-I-B,
306DsS-I-C.

Serie N©

ver instrucciones de uso en el manual del usuario

6. ver precauciones, advertencias, contraindicaciones, almacenamiento y mantenimiento en manual dei

usuario
7. Conservar entre (-40° +70°)
8. Director técnico: Osvaldo Ramdn Garcia MN 33.190 ovalbl i mMON GARCE:
9. Autorizado por la AN.M.AT PM-1272-102 . ug?;;l_
10. Condicion de Venta: ™......ccoeveerreenvmeeeene e ceeene " otze

OUTLANBISH S\R.L. J— :
Gugtavo A Wrigkt V
/ Gerente e
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Ministerio de Salud
Secretaria de ®oliticas, Regufacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19498/10-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
F12 ..M, 'y de acuerdo a lo solicitado por Outlandish S.R.L., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de oxigeno portitil

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-873 - Concentradores de
oxigeno

Marca: DeVilbiss

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para la administracién de oxigeno
complementario.

Modelo/s: 306DS, 306DS-A, 306DS-D, 306DS-E, 306DS-I, 306DS-D-A, 306DS-
D-B, 306DS-D-C, 306DS-E-A, 306DS-E-B, 306DS-E-C, 306DS-1-A, 306DS-I-B v
306DS-I-C

Periodo de vida Util: 5 (cinco) afios

Condicion de expendio: Venta bajo receta

Nombre del fabricante: DeVilbiss Healthcare

Lugar/es de elaboracién: 100 DeVilbiss Drive, Somerset - PA 15501 - Estados
Unidos.

Nombre del fabricante: DeVilbiss Healthcare Equipment (Shandong) Co Ltd.
Lugar/es de elaboracién: Linyi Economic Development Zone Intersection of
Dongci and Beici Rd, Linyi City, Shandong Peoples Republic of China, 276023 -
China



/..
Se extiende a Outlandish S.R.L el Certificado PM-1272-102, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ............ 15.FE8.100 ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 7 2 2 8
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