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DISPOSICiÓN w 084 O 

BUENOS AIRES, 
1 O FEB 2012 

VISTO el Expediente N° 1-47-17916-11-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Electromedik S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso II y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 



JI 

• DISPOSICION N" o 8 4 O 

.éY1:~/t éY'Y. 
Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Airserp, nombre descriptivo Concentrador de Oxígeno y nombre técnico 

Concentradores de Oxígeno, de acuerdo a lo solicitado, por Electromedik S.A., 

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 76 y 77, 39 a 42 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1136-17, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese a I interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

~ 
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente N° 1-47-17916-11-6 

DISPOSICIÓN N° O 8 , O 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sua_INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ..... 0 .. 8 ... 4- .. 0 ...... 

Nombre descriptivo: Concentrador de Oxígeno. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-873 

Concentradores de Oxígeno. 

Marca del producto médico: Airserp. 

Clase de Riesgo: Clase II. 

Indicación/es autorizada/s: Proporciona un flujo continuo de aire oxigenado para 

responder a prescripciones de oxigenoterapia del paciente indicadas por el 

médico. 

Modelo(s): 1) LifeStyle Oxygen Concentrator, 2) FreeStyle Oxygen Concentrator. 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Airsep Corporation. 

Lugar/es de elaboración: 401 Creekside Drive, Buffalo, NY 14228, Estados 

Unidos, (domicilio anterior) 290 Creekside Drive, Buffalo, NY 14228, Estados 

Unidos. 

Expediente NO 1-47-17916-11-6 

~ÓNN' 084 O 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sua·lNTERVENTOR 

A.N.M.A:.!'. 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en 

~8···4"·O ...... 
el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A,r.r. 
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Método de uso 
Antes de cada uso 

líder en equipamiento electrom d 
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Después de la instalación y antes de cada utilización, efectúe la secuencia siguiente: 
• Desempaque e inspección: abrir el paquete y sacar el equipo y los accesorios con cuidado. Revisar los 
componentes de acuerdo a la lista de empaque. 
• Comprobar el buen estado general (señales de golpes, etc.) del aparato. 
• Comprobar el buen estado general del circuito de paciente (gafas flexibles, mangueras limpias, ausencia de 
cortes, etc.). 

Carga de la Batería 
Debe cargar la batería ante de usar el equipo. 
Para cargar la bateria conecte la fuente de energía de CA o de ce a la entrada de coniente de la unidad y dejar 
cargar durante 3 hs aproximadamente. 

Cánula Nasal 
Se utilizan unas cánulas nasales y un tubo para suministrar el oxígeno del equipo al paciente. El tubo está 
conectado a la salida de oxígeno de la unidad. AirSep recomienda usar unas gafas nasales con un tubo de 
2.1m. El uso de otros accesorios que no estén previstos para ser utilizados con este concentrador de oxígeno 
podría afectar su rendimiento. 

Puesta en Funcionamiento 
Paso 1. Sitúe Y posicione el concentrador de oxígeno de manera tal que las entradas y la salida de aire no estén 
obstruidas. La unidad y en particular la zona de entrada de aire, debe estar ubicada en un espacio bien 
ventilado. 

Paso 2. Encienda la unidad. 

Paso 3. Conecte la cánula nasal en la salida de oxígeno. 

Paso 4. Ajuste el selector de flujo al valor de flujo prescrito por su médico. Al encender la unidad, esta emite 
una breve alarma que indica que el equipo esta preparado para su uso. 

Cuando el concentrador de oxígeno detecta una inhalación le suministra oxígeno a través de la cánula. La 
duración de este flujo impulso depende del ajuste. 
Después de encender el equipo, el tiempo necesario para alcanzar la concentración máxima de oxígeno es de 3 
minutos. 

Fuentes de alimentación eléctrica para dispositivos portátiles 
Los dispositivos portátiles se pueden alimentar usando 4 tipos de fuentes de energía diferentes: 
1. Batería interna: se encuentra dentro de la unidad yes recargable. 
2. Fuente de energía CA: permite conectar la unidad concentradora a un toma de 220 V, 50 Hz. Cuando el 

equipo fundona conectado a la fuente de energía de CA, la corriente alimenta la unidad y recarga la batería 
al mismo tiempo. 

3. Fuente de energía CC: la unidad puede conectarse a una toma de CC de 12 V. Cuando el equipo fundona 
conectado a la fuente de energía de ce, la corriente alimenta la unidad y recarga la batería al mismo 
tiempo. 

4. AirBelt opcional (accesorio de dnturón para batería extema): disponible solo para el modelo FreeStyle, la 
unidad puede recibir energía de un cinturón con batería externa. Cuando se usa junto con la batería interna 
totalrnentft¡¡;wglllOOlS8ll1lbistra corriente a la unidad ,hasta un máximo de 10 horas. La batería del cinturón 

, APODERADA , /if"i ELECTROMED1K S,A. 6ioin~ochetti 
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se conecta a la entrada de corriente de la unidad y puede recargarse si la conecta a la fuente de energía de 
la propia batería del cinturón. 

Aiarmas 
Cuando el equipo portátil detecta una inhalación se enciende una luz verde parpadeante sobre el ajuste de flujo 
de impulso seleccionado. 

Dependiendo el modelo, cuando la unidad está en funcionamiento y al mismo tiempo está siendo cargada a 
través de una fuente de CA o ce, el indicador de carga de la unidad puede mostrar el nivel de carga de la 
batería del concentrador portátil y permanecer encendido aproximadamente hasta una hora después de 
alcanzar la carga completa. 

Se emite una alarma acústica si el nivel de carga de la batería es bajo, si la cánula está desconectada o si el 
funcionamiento de la unidad no es el especificado. 

Arranque: una breve alarma suena durante el arranque. El concentrador empieza a funcionar cuando se 
interrumpe la alarma. 

Batería bata: cuando el nivel de carga de la batería se aproxima a un nivel bajo, suena una breve alarma 
intermitente y una luz amarilla de BATIERY (batería) parpadea. 
Atención: cuando esto ocurre sustituya la batería, enchufe el concentrador a una toma de corriente ce o a una 
toma de corriente CA o bien cambie a otra fuente de oxígeno antes de transcurridos dos minutos. Cuando el 
concentrador se conecta a una toma de CC o de CA, la unidad funciona mientras se recarga la batería. 

No detecta jnha/aciÓrr. cuando el concentrador funciona pero no detecta inhalación dentro de un tiempo 
predeterminado, emite una alarma acústica constante y la luz roja de ALARM (alarma) se enciende. 
Atención: Si esto ocurre compruebe la conexión entre la cánula y la unidad, asegúrese que la cánula estén 
correctamente conectadas y que respira por la nariz. Si la alarma continua sonando, utilice otra fuente de 
oxígeno y contacte al proveedor de su equipo. 

caoacidad de la unidad excedida: Si la frecuencia respiratoria del usuario excede la capacidad de la unidad 
concentradora, una alarma rápida suena y la luz roja de alarma parpadea intermitentemente. En ese caso, la 
concentración de oxígeno que el equipo suministra no cumple con las especificaciones de la unidad. Debe 
reducir cualquier actividad, cambiar a otra fuente de oxígeno y ponerse en contacto con su proveedor. 

Fallo general de funcionamiento: si la unidad presenta un fallo general, suena una alarma acústica rápida y la 
luz roja de ALARM (alarma) se enciende continuamente. En ese caso, la concentración de oxígeno que el 
concentrador suministra no cumple con las especificaciones de la unidad. cambie a otra fuente de oxígeno y 
póngase en contacto con el proveedor del equipo. 

Batería totalmente CiJrgada: en algunos modelos portátiles, cuando la unidad está conectada a un toma CA o 
CC y el selector de flujo se encuentra en la posición de OFF, la luz amarilla de BATIERY (batería) se enciende 
de manera continua para indicar que la batería está totalmente cargada. 
Atención: tenga en cuenta que, cuando cargue la batería por primera vez, debe dejarla cargando durante 12 
horas incluso si la luz amarilla está encendida de manera continua. 

APODERADA 
EL[.~TROMEDIK S.A. 

~. --
Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C1416CBW - CABA I ToIelax: (54-11) 4856-t_ Y L.R. 
Mal!: venlas@eleclromedlk.com .• r I Web: eleelromedlk.com.ar 
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Bioing. Silvana Tocllsttl 
Directora Té,cnica 

Mat. N' I 5634 
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1 "Indicador 

"Indicador 

*"Indicador 

""Indicador 

Alarma 

Alarma 

Alarma 

Alarma 

... Advertencia 

""Advertencia 

I 
I 

I 
I 
I 

No 

No 

No 

No 

No 

Continua: 
Bip 

intermitente: 
Síp, bip, bíp .. 

Intermitente y 
rápida; 

Sip, bip, bip .. 

Intermitente y 
rápida; 

Sip, bip, bip ... 

Intermitente: 
Sip, pausa . 
bip, pausa .. 

Intermitente: 
Sip, bíp, bip, 
pausa, bip, 

bíp, bíp .. 

(Verde) PULSE (impulso), 
iuz intermitente. 

(Amarilla) BATTERY 
1 (batería); luz intermítente. 

¡ 

I (Amarilla) SATTERY 
I (batería); luz contínua 

(cuando la unidad está 
apagada y conectada a 
una toma CA y CC). 

Indicador de nivel 

1 (Amarilla) luz continua 

(Roja) ALARM (alarma); 
luz continua 

(Amarilla) BATTERY 
(batería); luz intermitente 
o Indicador de carga 

(Roja) ALARM (alarma); 
luz intermitente. 

(Roja) ALARM (alarma); 
luz continua. 

(Amarilla) SA TTERY 
(bateria); Luz 
intermitente. 

(Roja) ALARM (alarma); 
luz intermitente. 

Líder en equipamiento electrom
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La unidad suministra 
oxigeno-,"" impulsos. 

Cargando la batería 

Batería completamente 
cargada. 

Nivel de carga de la 
batería 

Servicio necesario 

La unidad no ha 
detectado una 
inhalación durante un 
periodo de tiempo 
predeterminado 

El voltaje de la batena 
es demasiado bajo para 
que funcione la unidad 

La frecuencia 
respiratoria excede la 
capacidad e la unidad. 

Se ha produddo un faU«> 
general de la unidad. 

Es necesario recargar la 
batería. 

La frecuencia 
respiratoria se acerca al 
umbral de capacidad de 
la unidad o la unidad 
esta por tener un fallo 

Siga utilizando la 
unidad normalmente. 
Si desenchlofa la 

1

I unidad de su fuente 
eléctrica y lo utiliza, 
la baterla no 
suministra corriente 
durante los 50 
minutos. 
Si se desconecta la 
unidad de la fuente 
eléctrica CA o CC, la 
batería suministra 
corriente durante 50 
minutos 
Cargue segl.ln lo 
indicado 
Devuelva la unidad al 
proveedor de equipo 
para su inspeCdón/ 
servicio. 
Compruebe la 
conexión de la 
cánula. Asegúrese 
que respira por la 
nariz. Si la alarma 
persiste, contade al 
proveedor del 
equipo. 
Reemplace la batería 
o conede 
inmediatamente la 
unidad a un toma de 
ceo CA. 
Reduzca la actividad 

1 

y/o localice y utilice 
otra fuente de 
oxígeno. Póngase en 
contacto con su 
proveedor de equipo. 
Apague la unidad. 
Utilice otra fuente de 
oxígeno y contacte al 
proveedor del 
equipo. 

I Reemplace la batería 
f o conecte la unidad a 

fuente elédrica de 
ce o CA en menos 
de 5 minutos. 
Reduzca la actividad 
y/o utilice otra fuente 
de oxígeno, la 
unidad puede seguir 
funcionando en esas 
condiciones. 

n Disponlbieen modelo LlfeStyle. 
general. 

(**) Disponible en modelo FreeStyle. 

Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C1416CBW - CA.B.A. I Telelax; (54-11) 4856-1004 Y LR. 
Mail: ventas@;electromedik.com.ar I Web: electromedik.com.ar 
Servicio de Guardia; (011) 4978-3532 15-4448-0004 l. 15..411~6.JLl%chetti Blorng, Q .. an-d' . 

Directora Técnica 

Mat, Nº I 5634 
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Compartimiento interior 
Apague la unidad concentradora y desconecte el cable de corriente antes de limpiar el compartimiento 
interior. 
Mantenga la unidad concentradora limpia y evite la humedad y el polvo. Umpie regularmente la cubierta de 
plástico con un paño sin pelusa o con un paño o esponja humedecidos con un detergente doméstico suave. 
Asegúrese de que la salida de oxígeno a la que se conecta la cánula nasal no tenga polvo, agua ni 
partículas. 
No use líquido directamente en la unidad concentradora para limpiarla. la lista de agentes químicos de 
limpieza que no deben usarse según indica el fabricante del plástico son, entre otros, los siguientes: 

i. productos a base de alcohol (alcohol isopropílico), 
ii. productos a base de doro concentrado (cloruro de etileno) 
iii. productos a base de aceite (Pine-Sol, Lestoil). 

Estos no se deben utilizar para limpiar la cubierta plástica del equipo. Estos productos químicos y los 
detergentes que los contengan cristalizan el plástico y deshacen las propiedades moleculares del plástico. 
Reemplace periódicamente la cánula desechable tras su uso normal. Su proveedor de equipos dispone de 
accesorios de repuesto. 
Para evitar que se anule la garantía de éste producto, siga las instrucciones del fabricante. 

Filtros 
Filtro de admisión de aire 

Al menos una vez a la semana o cada 100 horas, retire y lave el filtro de admisión de aire. 
Siga el procedimiento siguiente para limpiar correctamente el filtro de admisión de aire: 

1. Retire el filtro de la cubierta del filtro de adrrisiÓn de aire y lávelo con una solución de agua tibia y 
jabón. 
2. Enjuague bien el filtro y retire el exceso de agua con una toalla suave y absorbente. Asegúrese de 
que el filtro esté seco antes de volverlo a instalar. 
3. Coloque de nuevo el filtro seco. 

No utilice el equipo sin el filtro de admisión de aire. Si dispone de un segundo filtro, coloque este filtro de 
repuesto antes de limpiar el sucio. 
No se recomienda la esterilización de éste equipo. 

Filtro de compresor y filtro del productD 
El filtro del compresor de fieltro y el filtro del producto se deben sustituir junto con el compresor después 
de 3000 horas. El proveedor de equipos reemplazará los filtros Y el compresor del UfeStyle. 

Aparatos de administración de oxígeno 
- Seguir las instrucciones del fabricante. 

Con cada nuevo paciente 
El equipo (unidad concentradora) se limpiara y desinfectará según las indicaciones anteriores. 
Seguir las instrucciones del fabricante. 

- Se recomienda cambiar el filtro contra el polvo. 
- Se debe reemplazar todo el circuito de administración de oxígeno (gafas de oxigenoterapia, cánula, etc.) 

Bolsa de Transporte 
Para limpiar la bolsa de transporte y la correa, cepfllelas solamente con agua jabonosa tibia (no sature la 
bolsa), luego deje que se sequen al aire libre. No las lave ni las seque a máquina. 

Eol¡¡UMI,UIJI. S.A. 
~..,...!AfJ!,{-¡ . 

Bioing.S;~ochettl 

APODERADA 

ELECTRQMEDIK S.A. 

Directora \ ecnlca 
Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C1416CBW - CABA I Tetefax: (54, .. UI.<teSS.aOIM y LR. 
Moil: ventas@electromedik.com.ar I Web: electromedlk.com.8r 
.. -c' .:., 10111 4978-3532 I 15-4448-0004 I 15-4446-8424 
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ROTULO 

1. Fabricado por: 

a. AlrSep Corporation, 401 Creekside Drive, Buffalo, NY 14228, Estados Unidos. 
b. Direccion anterior: AirSep Corporation, 290 Creekside Drive, Buffalo, NY 14228, Estados Unidos. 

2. Importado por ELECTROMEDIK SA - Fragata Pte. Sarmiento 2255 - Capital Federal - Argentina. 

3. Concentrador de Oxígeno Marca AirSep - Modelos: LifeStyle Oxygen Concentrator; FreeStyle Oxygen 

Concentrator. 

4. Conservar a temperatura entre -20°C - 50°C, de 0% a 95% de humedad relativa. 

5. Fecha de fabricación: ver en etiqueta identificatoria en el producto. 

5. Número de Lote o Serie: ver en etiqueta identificatoria en el producto. 

7. ver manual del usuario en el interior del empaque. 

8. ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario. 

9. Venta exclusiva a profesionales e instituciones de salud 

10. Director técnico: Bioingeniera Silva na Tochetti - MN 5534 

11. Autorizado por A.N.M.A.T - PM-1135-17 

Mat. N9 I 5634 7/ 
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INSTRUCCIONES DE USO 

1. Fabricado por: 

Líder en equipamiento electr 
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a. AirSep Corporation, 401 Creekside Drive, Buffalo, NY 14228, Estados Unidos. 
b. Direccion anterior: AirSep Corporation, 290 Creekside Drlve, BUffalo, NY 14228, Estados Unidos. 

2. Importado por ELECTROMEDIK SA - Fragata Pte. Sarmiento 2265 - Capital Federal - Argentina. 

3. Concentrador de Oxígeno Marca AirSep - Modelos: L1feStyle Oxygen Concentrator; FreeStyle Oxygen 

Concentrator. 

4. Conservar a temperatura entre -20°C - 600C, de 0% a 95% de humedad relativa. 

5. ver manual del usuario en el interior del empaque. 

6. ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario. 

7. Venta exclusiva a profesionales e instituciones de salud 

8. Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634 

9. Autorizado por A.N.M.A.T - PM-1136-17 

, 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-17916-11-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

"'O"S"-4"'{), y de acuerdo a lo solicitado por Electromedik S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Concentrador de Oxígeno. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-873 

Concentradores de Oxígeno. 

Marca del producto médico: Airserp. 

Clase de Riesgo: Clase n. 
Indicación/es autorizada/s: Proporciona un flujo continuo de aire oxigenado para 

responder a prescripciones de oxigenoterapia del paciente indicadas por el 

médico. 

Modelo(s): 1) LifeStyle Oxygen Concentrator, 2) FreeStyle Oxygen Concentrator. 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Airsep Corporation. 

Lugar/es de elaboración: 401 Creekside Drive, Buffalo, NY 14228, Estados 

Unidos, (domicilio anterior) 290 Creekside Drive, Buffalo, NY 14228, Estados 

Unidos. 

Se extiende a Electromedik S.A. el Certificado PM 1136-17, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ........ H.f.~~..?~)L ...... , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSIC ÓN NO O S 4 O 
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A.N.M.A.T. 


