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VISTO el Expediente N¢ 1-47-17917-11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaclones Electromedik S.A. solicita se
autorice la inscripcion 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 productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluaciéon 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 reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

Y de calidad del producto cuya inscripcion 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 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Airserp, nombre descriptivo Concentrador de Oxigeno y nombre técnico
Concentradores de Oxigeno, de acuerdo a lo solicitado, por Electromedik 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 69 y 68, 35 a 38 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn 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 II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1136-20, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, 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

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente N© 1-47-17917-11-1 [ .
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......, 1128 .....

Nombre descriptivo: Concentrador de Oxigeno.

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

Marca del producto médico: Airserp.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Proporciona un flujo continuo de aire oxigenado para
responder a prescripciones de oxigenoterapia del paciente indicadas por el
médico.

Modelo(s): VisionAire.

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Airsep Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 401 Creekside Drive, Buffalo, NY 14228, Estados
Unidos, (domicilio anterior) 290 Creekside Drive, Buffalo, NY 14228, Estados
Unidos.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU%TO MT ﬁ) inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-17917-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°
1128 y de acuerdo a lo solicitado por Electromedik S.A., se autorizd 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 descriptive: Concentrador de Oxigeno.

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

Marca del producto médico: Airserp.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Proporciona un flujo continuo de aire oxigenado para
responder a prescripciones de oxigenoterapia del paciente indicadas por el
médico.

Modelo(s): VisionAire.

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Airsep Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 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 1136-20, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ZHFEBIW, siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emision.
pispostcion v 1 1 2 8 s ls
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Observaciones: la concentracién dptima de oxigeno se logra unos diez minutos después de conectar el
dispositivo (el 90% de la concentracion se logra después de unos 5 minutos).

Al finalizar el tratamiento, cologue el interruptor de conexion en la posicidn 0 para detener el dispositivo. El
flujo de aire oxigenado continuara durante 1 minuto aproximadamente después de detener el dispositivo.

(Mddulo de indicacion del estado de concentracion de oxigeno)
El monitor de oxigenc es un modulo electronico capaz de controlar de modo permanente y duradero la
concentracion efectiva de oxigeno suministrada por el equipo.

El monitor de oxigeno detecta las reducciones de la concentracién a partir de un umbral
preconfigurado y activa una alarma visual y acustica. Un piloto amarillo indica una
concentracién inferior a 85+3% de oxigeno.

Cuando el piloto permanece amarilio durante mas de 15 minutos (+ 2 minutos) se activa una
alarma aclstica intermitente.

Al poner en funcionamiento la unidad concentradora, el funcionamiento del monitor de

oxigeno es el siguiente:

1. Sobrepuesto al test normal del equipo, se afiade el encendido del piloto amarille para el .- »
monitor de oxigeno. e 17

2. En principio, € piloto sigue encendido unos minutos (10 minutos como madximo), el tiempo en que la
concentracion del gas suministrado alcance y supere 85+3% de oxigeno.

3. El piloto amarillc se apaga después de ese tiempo. El concentrador funciona de modo correcto.

Mantenimiento del Monitor de Oxigen0; no hay ningin mantenimiento especifico. El umbral de alarma se
preconfigura a 85+3% de oxigeno en fabrica. No hay que tocar los ajustes.

Se utilizan una canuia nasal y un tubo para suministrar el oxigeno desde fa unidad al paciente.
AirSep recomienda utilizar una canula nasal con un tubo de 2,1 m. Pueden usarse otras medidas de tubo de
hasta 7,62 m maximo, incluida la canula nasal.

- Deteccidn de ausencia de tensidn: en caso de un corte de energia eléctrica, se pone en funcionamiento una
alarma acistica continua,

- Fallo de funcionamiento: en caso de una anomalia en la distribucién, se pone en funcionamiento una
alarma acistica intermitente.

Vaior ge Tijor 1 - 3 i/min @ 90% +5.5/ -3%e Ue oxigeno (g T= Z1¥C; ¥= 1.013 mbar)
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« El oxigeno no es un gas inflamable, pero acelera la combustion de los materiales. Con el fin de evitar
cualquier riesgo de incendio, el concentrador de oxigeno debe mantenerse alejado de todo tipo de llamas,
fuentes incandescentes y fuentes de calor {cigarrillos) y de cualquier producto combustible como ace|te
grasa, derivados del petrdleo, disolventes, aerosoles, etc. .

« No utilizar en una atmdésfera explosiva.

« Evitar la acumulacién de oxigeno en una silla tapizada o en cualquier tejido. Si el concentrador funcionara sin
administrar oxigeno a un paciente, colocario de modo que el gas se disuelva en €l ambiente.

. Colocar el material en un espaclo ventilado y sin humos ni contaminacién atmosférica, como minimo a 1.5
metros de cualquier otro objeto.

Sélo seré necesario limpiar el exterior del dispositivo con un trapo seco o, si fuera necesario, una esponja
humeda y agua limpia o jabonosa para posteriormente secario por completlo. No debe emplearse acetona,
disolventes ni otras sustanclas inflamables. No utilice polvos abrasivos para la limpieza.

Desinfeccron diaria: Debido a la presencia del filtro del producto dentro del dispositivo, la desinfeccion diaria
unicamente afecta a los accesos extemos de la terapia con oxigeno: humidificador y canulas nasales.

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. Limpie regularmente la cubierta de
plastico con un pafio sin pelusa o con un pafo ¢ esponja humedecidos con un detergente doméstico suave.
Aseglrese de que la salida de oxigeno a la que se conecta la canula nasal no tenga polvo, agua ni
particulas.

- No use liquido directamente en la unidad concentradora para limpiarla. La lista de agentes quimicos de
limpieza que no deben usarse segin indica el fabricante del pléstico son, entre otros, los siguientes:
productos a base de alcoho! (alcohol isoproptico), productos a base de cloro concentrado (cloruro de
etilenc) y productos a base de aceite {Pine-Sol, Lestoil). Estos No se deben utilizar para limpiar la cubierta
plastica del equipo. Estos productos quimicos y los detergentes que los contengan cristalizan el pldstico y
deshacen las propiedades moleculares del plastico. No utilice polvos abrasivos.

- Reemplace periddicamente la canula desechable tras su uso normal. Su proveedor de equipos dispone de
accesorios de repuesto.

- Para evitar que se anule la garantia de éste producto, siga las instrucciones del fabricante.

Humidificador
- Diario:
1. vaciar el agua del humidificador.
2. Aclarar el recipiente del humidificador con agua corriente.
3. Uenar el humidificador hasta el nivel con agua poco mineralizada.
- Con regularidad:
1. Desinfectar los materiales sumergiéndolos en una solucidn desinfectante (suele aconsejarse que se utilice
agua con un poquito de lejia).
2. Aclarar y secar.
3. Comprobar el estado de ia junta de fa tapa del humidificador.

Aparatos de administracion de oxigeno
- Seguir las instrucciones del fabricante.

Fragata Presidente Sammiento 2265 - C1416CBW - CAB.A. | Tetefax: (54-11 )4856- hﬁ,ﬁ;\_
Mall ventas@eleclromedtk com.ar | Web: electro ® .ar
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Con cada nuevo paciente

- Esterilizar el humidificador si es posible o bien cambiarlo.
- El equipo (unidad concentradora) se limpiara y desinfectard segin las indicaciones anteriores.
- Sequir las instrucciones del fabricante.

- Se recomienda cambiar & filtro contra el polvo.
- Se debe reemplazar todo el circuito de administracion de oxigeno (gafas de oxigenoterapia, canula, etc.)

AT
£ (]

Observaciones

Causas probables

Soluciones

El botdn de encendido 0-1

Eil aparato no funciona. La
alarma del aparato es

esta en posicién encendido.

Cable de alimentacién mal
enchufado. Averia en la
red eléctrica.

Comprobar la conexion del cable.
Rearmar el disyuntor si es
necesario pulsando. Comprobar los
fusibles o el disyuntor de

encendido en amarillo.

intermitente. instalacion local.
El indicador del % de % de oxigeno demasiado | Llamar al distribuidor.
oxigeno se queda bajo.

El test de la alarma no
funciona.

Averia eléctrica interna.

Llamar al distribuidor.

El botén 0-1 estd en
posicidn encendido, el

hay flujo. Suena la alarma.

compresor funciona pero no

Desconexidn del gas o
problema de compresor.

Parar el aparato pulsando el boton
O-1 y liamar al distribuidor.

El botdn 0-I esta en
posicidn encendido, el
compresor funciona, hay
fiujo. Alarma acustica.

Avenia eléctrica intema.
Fallo del circuito del gas.

Parar el aparato puisando el boton
0-I y llamar al distribuidor.

El compresor se para
durante ef tratamiento y
vlielve a ponerse en
funcionamiento al cabo de

La seguridad térmica del
COMPresor se pone en
funcionamiento. El
ventilador no funciona.

Parar ¢l aparato, esperar que
descienda {a temperatura.
Comprobar que el circuito de
paciente no esta obstruido. Volver

unos minutos. a poner en servicio. Si no arranca
llamar al distribuidor.

El flujo de aire sobre Manguera desconectada o | Comprobar el circuito de

oxigenado se interrumpe a | humidificador mal administracion de gas.

la salida de las gafas. enroscado.

El flujo es irregutar a la
salida de las gafas.

Problema en el circuito de
gas.

Llamar al distribuidor.
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INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por:

AirSep Corporation, 401 Creekside Drive, Buffalo, NY 14228, Estados Unidos.

Direccion anterior: AirSep Corporation, 290 Creekside Drive, Buffalo, NY 14228, Estados Unidos.
Importado por ELECTROMEDIK SA — Fragata Pte. Sarmiento 2265 — Capital Federal — Argentina.
Concentrador de Oxigeno Marca AirSep — Modelo: VisionAire

Conservar a temperatura entre -200C — 60°C, de 0% a 95% de humedad relativa.

ver manual del usuario en el interior del empagque.

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones de salud

Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti — MN 15634

Autorizado por A.N.M.A.T — PM-1136-20

© P N U R W N
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ROTULO
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Fabricado por:

AirSep Corporation, 401 Creekside Drive, Buffalo, NY 14228, Estados Unidos.

Direccion anterior: AirSep Corporation, 290 Creekside Drive, Buffalo, NY 14228, Estados Unidos.
Importado por ELECTROMEDIK SA ~ Fragata Pte. Sarmiento 2265 - Capital Federal — Argentina.
Concentrador de Oxigeno Marca AirSep — Maodelo: VisionAire

Conservar a temperatura entre -200C — 60°C, de 0% a 95% de humedad relativa.

Fecha de fabricacion: ver en etiqueta identificatoria en el producto.

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

ver manual del usuario en el interior del empaque.

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones de salud

10. Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti — MN 15634
11. Autorizado por A.N.M.A.T - PM-1136-20

Goduky
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Bioing. Silvana Tochetti
Directora Técnica
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BUREAU VERITAS Mail:ventas@electromedik.com.ar | Web:www.electromedik.com.ar
Certification Servicio de Guardia: (011) 4978-3532 | 154-448-0004 | 154-446-8424
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