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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T

1 4 JUN 2097

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6015-16-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma OXY NET S.A. solicita Ia
autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N© PM-
1085-2, denominado: CONCENTRADORES DE OXIGENO, marca AIRSEP.

Que o solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidon ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1085-2, denominado: CONCENTRADORES DE OXiGENO, marca
AIRSEP.

o



o

*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

oisposicionne § 5 @ /3

Minister de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos

ANMA.T

ARTICULO 20°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1085-2.
ARTICULO 30°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de Uso,
girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectue la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-6015-16-3
DISPOSICION No©

e 8§58 %

Dr. ROBERTY LEDE

Subadministrador Naciowal
AN M. AT
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°Q.... 8'3 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripciéon en
el RPPTM N© PM-1085-2 y de acuerdo a lo solicitado por la firma OXY NET S.A.,
la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: CONCENTRADORES DE OXIGENO

Marca: AIRSEP

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2055/14

Tramitado por expediente N° 1-47-4215-10-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION

TORIO AUTORIZADA

A MODIFICAR

Fabricante/s | AirSep Corp. ‘ 1. Caire Inc.

y Lugar/es de | 401 Creekside Dr.Buffalo, NY 2200 Airport Industrial Dr. Ste

elaboracion 14228, Estados Unidos 500 Ball Ground GA, 30107
Estados Unidos
2. Caire Inc.

2205 Airport Industrial Drive,
Ball Ground GA, 30107 Estados
Unidos

3. Caire Inc.

12230 World Trade Dr Ste 100
San Diego CA, 92128 Estados
Unidos

4. Caire Inc.

500 commerce Drive Buffalo
NY, 14228 Estados Unidos

5. Chart Biomedical (Chengdu)
Co. Ltd.

N° 48 Qingma Road, South
Section Chengdu Modern
Industrial Park

Pixian Chengdu Sicuan 611730
China
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Modelo/s NewlLife Intensity NewlLife Intensity
Newlife Intensity 10 NewlLife Intensity 10
Newlife Elite NewlLife Elite
Vision Aire

Rétulo Aprobado por Disposicién ANMAT | A fs. 91
N° 2055/14

Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT | A fs. 92 a 101

de Uso N° 2055/14

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma OXY NET S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-
1085-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlasi‘4JUN2017

Expediente N°© 1-47-3110-6015-16-3

DISPOSICION No

65873

Dr. KOBEHTG LWl
Subadministrador Nacioral
A N.M.AT.
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ANEXO HLB

PROYECTO DE ROTULO “ g

Modelo de rétulo segin Anexo IILB de la Disposicién 2318/02 (T.0. 2004)

CONCENTRADOR DE OXIGENO AIRSEP®

Modelos: NEWLIFE INTENSITY / NEWLIFE INTENSITY 10/ NEW LIFE ELITE
VENTA BAJO RECETA

Instrucciones de uso: ver manual adjunto.
Importado por Oxy Net S.A.
Iturri 1328/1332 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Repiiblica Argentina
Atencion al cliente 24hs.: 4552-6250

Producto Autorizado por la ANMAT PM-1085-2

Numero de Serie: Fecha de fabricacion:

Director Técnico: Ing. Carlos Grieco MN 11.419

Fabricado por:

CAIRE INC: 2200 Airport Industrial Dr. Ste 500 Ball Ground , GA USA 30107 /
2205 Airport Industrial Drive Ball Ground, GA USA 30107/
12230 World Trade Dr. Ste 100 SAN DIEGO, CA USA 92128/
500 Commerce Drive Buffalo, NY USA 14228 /

CHART BioMedical (Chengdu) Co,Ltd. : N° 48 Qingma Road, South Section
Chengdu Modern Industrial Park, Pixian
Chengdu, Sichuan CHINA 611730
Precauciones y Advertencias: ver manual adjunto

Condiciones de Uso: Utilizar oxigenoterapia s6lo bajo prescripcion médica

Almacenamiento: Almacenar entre -20°C y -60°C

(OX NET S/‘-\

resndenm
Guillermo N. AL Kat
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INSTRUCCIONES DE USO 8 B

Modelo de instrucciones de uso segun Anexo IIL.B de la Disposicién 2318/02 (T.0. 2004)

3.1 Las indicaciones contempladas en ftem 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los
item2.4y2.5,

CONCENTRADOR DE OXIGENO AIRSEP®

Modelos: NEWLIFE INTENSITY / NEWLIFE INTENSITY 10/ NEW LIFE ELITE
VENTA BAJO RECETA

Instrucciones de uso: ver manual adjunto.

Importado por Oxy Net S.A.

Tturri 1328/1332 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Republica Argentina
Atencién al cliente 24hs.: 4552-6250

Producto Autorizado por la ANMAT PM-1085-2

Director Técnico: Ing. Carlos Grieco MN 1 1.419

Fabricado por:

CAIRE INC: 2200 Airport Industrial Dr. Ste 500 Ball Ground , GA USA 30107/
2205 Airport Industrial Drive Ball Ground, GA USA 30107/
12230 World Trade Dr Ste 100 SAN DIEGO, CA USA 92128/
500 Commerce Drive Buffalo, NY USA 14228 /

CHART BioMedical (Chengdu) Co,Ltd. : N° 48 Qingma Road, South Section
Chengdu Modem Industrial Park, Pixian
Chengdu, Sichuan CHINA 611730

Precauciones y Advertencias: ver manual adjunto

Condiciones de Uso: Utilizar oxigenoterapia s6lo bajo prescripcién médica
Almacenamiento: Almacenar entre -20°C y -60°C

Venta bajo receta

Descripcién del producto:

Descripcion general de los aparatos:
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High Prassura/High Flow Oxygen Concanirotor

REPOLIADO Mo cifﬁ

...............

Los equipos son concentradores de oxigeno disefiados para responder a las prescripciones de oxigenoterapia
a domicilio o en hospitales. Suministran un flujo continuo de aire sobreoxigenado separando el oxigeno y el
nitrégeno que contiene el aire ambiente. Pueden utilizarse para suministrar oxigeno por medio de unas gafas
u otros dispositivos, como una sonda o mascarilla.
Son aparatos de utilizacion sencilla y ergonémica.
Tienen un Unico bot6n de ajuste de flujo que les permite ajustar facilmente el flujo de acuerdo al tratamiento,
Poseen selectores de alarmas:
-por falla de funcionamiento: en caso de anomalia en la distribucién, se pone en funcionamiento
una alarma acustica intermitente,
-deteccién de la ausencia de tension: en caso de un corte de energfa eléctrica, se pone en
funcionamiento una alarma aciustica continua
-Seguridades:
Motor del compresor:
La seguridad térmica se realiza mediante un termostato situado en la bobina del estator (145°C+5°C).
Proteccion eléctrica: disyuntor situado en la parte frontal del equipo.
Viélvula de seguridad:
Se encuentra en la salida del compresor y esta calibrado a 3bar.
El enfriamiento de la cAmara del compresor se realiza mediante un ventilador interno.
Aparatos de clase II con revestimiento aislante (Norma CEI601-1).

Fabricantes

CAIRE INC

2200 Airport Industrial Dr. Ste 500 Ball Ground, GA USA 30107
2205 Airport Industrial Drive Ball Ground, GA USA 30107
12230 World Trade Dr. Ste 100 SAN DIEGO, CA USA 92128
500 Commerce Drive Buffalo, NY USA 14228

CHART BioMedical (Chengdu) Co,Ltd.
N° 48 Qingma Road, South Section
Chengdu Modem Industrial Park, Pixian
Chengdu, Sichuan CHINA 611730

3.2 Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados.

Prestaciones

Parte delantera:

Bot6n pulsador de encendido/apagado

Disyuntor

Contador de horario

Humidificador que necesita un frasco con tapa y oliva de salida (uso opcional)
Salida de aire sobreoxigenado e /
Boton de ajuste de flujo (Ipm) e /

1Y S.-A-

/.
. . : & oS GRIECO
Monitor de oxigeno @(Y I\A/EN 1S, ENTO DE CALAD
- sidente
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Parte trasera: 3 ) 8 ;3
1

Filtro contra el polvo
Etiqueta del fabricante
Cable de conexién a la red eléctrica REFOLIADO Ne _ C"IL‘

Direc Nnc t’mn Mbd. 1

Accesorios y piezas de recambio;
Los accesorios utilizados son:

Compatibles con el oxigeno

Biocompatibles

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

Las mangueras, gafas, mascarillas, sondas son especificas para el suministro especifico en tratamientos de
oxigenoterapia.

Observaciones:

El uso de accesorios de administracién que no sean especificos a cada concentrador de oxigeno puede
perturbar sus prestaciones y elimina la responsabilidad del fabricante.

Materiales en contacto directo o indirecto con el paciente:

Revestimiento concentrador..................Valtra/ABS

Cable de red eléctrica.......................... PVC

Filtro contrael polvo........................... Poliéster
Interruptor encendido/apagado............... Termoplastico
Ruedecitas ............ccoeiiiiiiiiiininn. Nylon

Boton de ajuste de flujo........................ ABS/policarbonato
Salidade gas..........cocoevivieiiiinnnnnnnn.. Latén cromado
Serigrafias .. ..........cooiiiiiii Lexan

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener
una combinacién segura;

Los Concentradores de Oxigeno marca AirSep no aplican al punto 3.3 de la Disp. ANMAT 2318/04 ya que
no se conectan a otros productos médicos.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente ¢l buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Puesta en funcionamiento e instalacién:

Utilizacion en oxigenoterapia directa:

Después de cada instalaci6n y antes de cada utilizaci6n, efectie la siguiente secuencia:
a).- comprobar el buen estado general del equipo (sefiales de golpes, etc.).
b).-comprobar el buen estado general del circuito del paciente (gafas flexibles, mangueras limpias, ausencia
de cortes, etc.).

¢).- comprobar que el interruptor esta en posicién O.
d).- en caso de utilizacién con un humidificador.

Desenroscar el bocal de humidificador y llenarlo con agua hasta el nivel. Volve nroscar el bocal del
humidificador en su tapa de modo que no haya fugas en la tapa. :

OXY NET \.,w.w .

re |de : J: g_ o
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REFOLIADO N°

Direc Nac. Prod Méd.

e).- conectar la manguera de administracién de oxigeno en la tobera del humidificador o bien conectarla
directamente a las gafas de administrador del concentrador. La longitud de la manguera que une al paciente
al equipo debe ser inferior a los 60 metros para que el flujo de oxigeno administrado sea correcto.

d).- comprobar que todos los elementos estan correctamente conectados para evitar fugas.

e).- conectar el cable de conexién a la red en un tomacorriente.

f).- pulsar el interruptor para encender el aparato (posicion 1), realizar entonces automaticamente una prueba
de funcionamiento de la alarma en cuanto el aparato se pone en marcha (el ensayo dura unos 5 segundos).
g).- girar el botén de ajuste del flujo hasta el valor prescrito (*: ver monitor de oxigeno para complementar el
funcionamiento). '

h).- comprobar que el oxigeno sale por el dispositivo de administracién (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).- péngase las gafas o mascarilla.

Observaciones: el nivel 6ptimo de concentracién de oxigeno se obtiene unos 10 minutos después de la
puesta en marcha (el 90% de la concentracion se obtiene al cabo de unos 5 minutos). Se comprueba que el
LED amarillo del monitor de oxigeno est4 apagado.

Excepcion: si se utilizan flujos menores de 1 6 2 Ipm (segiin el equipo de que se trate), los que no se
recomiendan salvo para el procedimiento de opcién pediatrica.

Para parar el aparato al final del tratamiento, accionar el pulsador (1) para que se ponga en la posicién O. El
flujo de aire sobreoxigenado no se para instantdneamente sino después de un minuto aproximadamente.

Opciones de doble flujo y flujo pediatrico/bajo
Opciones de flujo pediétrico:

Equipos: AIRSEP: NEWLIFE INTENSITY, NEWLIFE INTENSITY 10, NEWLIFE ELITE,

Fijacién de pardmetros:
Cuando utilice un flujémetro pediatrico, el aparato no alcanzar4 la concentracién para el valor del pardmetro
pediétrico (menos de 2 Ipm) hasta que se deje salir una porcién de oxigeno abriendo el flujémetro primario
(ubicado en el lado izquierdo de los equipos). Cuando se utilice el flujémetro pediatrico gguir el siguiente
procedimiento: "
1. Seguir instrucciones indicadas en puesta en funcionamiento, Ve
2. Fije el flujémetro pedidtrico al flujo prescito (item g.- de procedimiento y puesta- y/fyncionamiento e
instalacién) '

- N ET ;’/‘:2] LAy
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3. Fije el flujémetro primario a 2 Ipm para dejar salir el producto en exceso (ver gréﬁco){:-:f}
4. Finalmente deje que el aparato alcance la concentracién méaxima.

!

Opciones de doble flujo: REFNLIADD %(C
Equipos: AIRSEP: NEWLIFE ELITE, NEWLIFE INTENSITY, NEWLIFE INTENSITY10 (e, :";G .

o e, |
Fijacion de pardmetros: o
Unidades equipadas con doble flujo ahorran el consumo general de energia, asi, como puede ser posible

servir a dos pacientes de forma simultianea hasta un caudal total méximo de 5 (NewLife Elite), 8 (NewLife

Intensity) o 10 (NewLife Intensity 10) lpm con una unidad. Equipos que permiten tan alta presién y alto

flujo en una sola unidad.

1. Seguir instrucciones indicadas en puesta en funcionamiento,

2. (ftem e.- de procedimiento y puesta en funcionamiento e instalacién) colocar la manguera en la salida

principal y otra manguera en la salida sefializada como opci6én nebulizador, situada a la derecha del equipo

(ver grafico).

3. Proceder como contintian los items siguientes de procedimiento y puesta en funcionamiento e instalacién.
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Principio de funcionamiento:

El aire que respiramos contiene aprox. un 21% de oxigeno, 78% de nitrégeno
compresor envia aire ambiente filtrado hacia un grupo de valvulas que deja pasar ¢
columna en fase de produccion. Las columnas contienen un tamiz molecular cuyg-

/1% de otros gases. El
dire comprimido hacia la

cioén es la de adsorber

manorreductor asociado a una llave con barrilete.

OXY NET
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corriente de aire sobre oxigenado (procedente de la columna en fase produccién). De este modo, cuando una

columna estd en fase de produccién de oxigeno, la otra se encuentra en fase de desercidn.de-pitrégenmrvdc
regeneracion. El aire sobre oxigenado atraviesa por ultimo un filiro del producto situado antes de la llave de Cﬁ :(*
salida de la oxigenoterapia. “EFOUADGO :: hed wed. \
El resultado es un flujo de oxigeno de alta pureza suministrado al paciente. o - ] '

Funcién del monitor de oxigeno: @ 5 g ?

Médulo de indicacién del estado de concentracién de oxigeno. v
El monitor de oxigeno detecta las reducciones de concentraciéon a partir del umbral pre configurado y activa
una alarma visual y actstica. Un piloto amarillo indica una concentracién inferior a 85+3% de O,

Cuando el piloto se queda en amarillo durante mas de 15 minutos (+ 2 minutos) se activa una alarma
acustica intermitente.

(*) Nota: al poner en marcha el equipo, el funcionamiento del monitor de oxigeno es el siguiente:

1)- sobrepuesto al ensayo normal, se afiade el encendido del piloto amarillo para el monitor de oxigeno,

2)- en principio, el piloto sigue encendido unos minutos (10 minutos como méximo), el tiempo en que la
concentracion del gas suministrado alcance y supere 85+ 3% de 0,.

3)- el piloto amarillo se apaga después de este tiempo. El concentrador funciona de modo correcto.

3.5. La informacién itil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico;

Los Concentradores de Oxigeno marca AirSep no aplican al punto 3.5 de la Disp. ANMAT 2318/04 ya que
no son productos médicos implantables.

3.6. La informaci6n relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producte médico en investigaciones o tratamientos especificos;

Los Concentradores de Oxigeno marca AirSep no aplican al punto 3.6 de la Disp. ANMAT 2318/04 ya que
no son productos médicos destinados a investigaciones o tratamientos especificos.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién;

Los Concentradores de Oxigeno marca AirSep no aplican al punto 3.7 de la Disp. ANMAT 2318/04 ya que
no son productos médicos estériles.

3.8. Si un producto médico est4 destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método
de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
nimero posible de reutilizaciones.

Limpieza y mantenimiento:

Se limita solamente a las partes externas de equipo: aparato en general y accesorios externos:humidificador,
sondas, gafas, mascarilla.

Utilizar un pafio seco, 0 una esponja o pafio mojado bien escurrido, o toallitas impregnadas en soluciones a
base de alcohol. /4
Se prohibe utilizar acetona, disolventes o cualquier otro producto inflamable. Nojitilizar polvos abrasivos.
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) i
lo crea necesario. Montar el filtro seco desmontable. 8 /3
El uso de soluciones a base de alcohol requiere que el aparato no esté en funcionamiento.

Mantenimiento del Monitor de oxigeno: REFOLIADO No 98 ‘

L T

(no hay que tocar los ajustes).

Operaciones minimas obligatorias:

Humidificador:

Diario:

Vaciar el agua del humidificador, lavar el recipiente con agua caliente.
Llenar con agua desmineralizada hasta el nivel indicado.

Con regularidad:

Desinfectar los materiales sumergidos en una solucién desinfectante.
Lavar, enjuagar y secar. ‘

Comprobar el estado de 1a junta de la tapa del humidificador.
Aparatos de administracién de oxigeno:

Seguir instrucciones del fabricante.

b)- Para cada nuevo paciente:

Esterilizar el humidificador si es posible o bien cambiarlo, El equipo se limpiard y desinfectard segiin
indicaciones anteriores, Se recomienda cambiar el filiro contra el polvo, Hay que cambiar el circuito de
administracion de oxigeno: gafas o mascarillas, sondas, etc.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

Uso de los concentradores de oxigeno
El uso de estos equipos debe reservarse exclusivamente a la terapéutica de oxigenoterapia, El tratamiento
solo debe hacerse bajo prescripcién médica, respetando el flujo y la duracién diaria de uso recetados.
Cualquier otra utilizacién podria suponer un riesgo para el paciente. Tenga en cuenta que el uso no
autorizado de la oxigenoterapia puede ser peligroso. Consulte a su médico antes de usar el concentrador de
oxigeno. El proveedor que le ha suministrado el equipo de oxigeno le ensefiara a regular el flujo de oxigeno
prescrito.

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

Los equipos poseen una alarma actistica para avisar al usuario cuando se produce un problema. El usuario
debe determinar la distancia maxima de alejamiento en funcién del entorno acustico, de manera que pueda
oir la alarma.

El uso terapéutico de oxigeno medicinal requiere una receta médica, formacién de diagnéstico, evaluacién
clinica y el seguimiento, la instrucci6n adecuada sobre el uso, servicio y el apoyo que sélo un proveedor y/o
representante local de la empresa fabricante de equipos médicos hogarefios puede proporcionarlos.

CAIRE INC no vende sus concentradores de oxigeno, concentradores de oxigeno porttiles, dispositivos de
conservacion de oxigeno, y otros productos respiratorios directamente al publico o a través de Internet. Mis
bien, es la politica corporativa vender productos médicos a vendedores autorizados que prestan servicio y
soporte de los productos marca AirSep, los cuales podrén vender o alquilar a los clientes locales. Caire Inc
recomienda encarecidamente que evite la compra de productos médicos marca AirSep a re-vendedores no
Autorizados, incluidos todos los re-vendedores de Internet y las compafifas de larga distancia. Para
asegurarse de que estan adquiriendo un producto marca AirSep real y de alto nivel de acompafiamiento de
apoyo de productos y acceso sin trabas a la cobertura de la garantia, debe compfar los productos sélo en
locales de proveedores / distribuidores autorizados por el fabricante en origen
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ANEXO II1.B - PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO 5

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la mformaclénmila
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al persBE¥LIAMdNO__ ‘ﬁ
informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta_mm_@f: f'mm Méd,
hara referencia particularmente a: —

Los Concentradores de Oxigeno marca AirSep no aplican al punto 3.10 de la Disp. ANMAT 2318/04 ya que
no son productos médicos que emitan radiaciones.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico.

Muchas personas padecen de enfermedades cardiacas, pulmonares u otras enfermedades respiratorias. Un
gran numero de esos pacientes pueden beneficiarse de la oxigenoterapia adicional en su hogar, durante un
viaje o en sus actividades diarias fuera de su casa. El oxigeno es un gas que compone el 21% del aire
ambiente que respiramos. Nuestro cuerpo depende de un suministro constante para funcionar correctamente.
Su médico le ha prescripto oxigenoterapia adicional porque su éuerpo no puede conseguir oxigeno suficiente
del ambiente. El oxigeno no es una droga activa y su médico le ha prescripto el caudal suficiente para
mejorar el estado de salud.

Es muy importante seleccionar el nivel del flujo de oxigeno prescrito. No Incremente ni reduzca el flujo sin
haber consultado con su médico.

Simbolos (significados) que aparecen en etiquetas de los equipos:

Simbolo | Significado

No Fumar

Mantener alejados de! fuego, llamas
Mantener alejado de aceiles, grasas,
disolventes

Mampular ¥ Mantener alejado de los
aquipos los aerosoles y productos
inflamables

Simbolos - Abreviaturas
b :Encenddo. ® Moy
0 tApagada {sin conatiar), A + Rlenditnr consulte lox dooumenos adjunics
* Agarato de o 8. : Manteser or. posicion verlcal,
% : Conforme a la dractiz S34UCEE 00 19""’*9%%:&‘%&7
asiablecida por ¢l oxgarisme nosificado n® 489, '
{( . @ +Ng acerca Fames. X WEZE

OXY - NET
es den“&‘#g
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, e’ ondiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a .

1

descargas electrostiticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentdyffernujgaﬁ,de ¥
ignicién, entre otras. - Diree N,,a','"‘t;‘;;;;--‘&;d —
T — |

De acuerdo con la Norma EN 60 601-1(§6.8.2.b):

El fabricante, los técnicos encargados del montaje e instalacién del aparato o el importador solo aceptaran
responsabilidades por seguridad y prestaciones técnicas de un aparato si:

-el montaje, las extensiones, los ajustes, las modificaciones o las reparaciones han sido efectuadas por
personal autorizado.

-la instalacién eléctrica del local a la que se conecte es conforme a las normas CEL

-el aparato se utiliza conforme a las instrucciones de uso. Si los repuestos utilizados en una reparacion
efectuada por un técnico autorizado no cumplen los requerimientos del fabricante, éste quedara libre de toda
responsabilidad en caso de incidente. No abrir nunca el aparato mientras esté enchufado a la red eléctrica:
hay riesgo de electrocucién.

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 aparatos de diatermia, de
electrocirugia de alta frecuencia, desfibriladores, aparatos de terapia de onda corta o teléfonos celulares,
aparatos de "CB" y otros portatiles, hornos de microondas, placas de induccién e incluso los juguetes con
mando a distancia y, en general por las interferencias electromagnéticas que sobrepasen los niveles fijados
por la norma EN 60601-1-2.

Equipos protegidos contra vertidos de agua (IPX1): conforme a la Norma EN 60601-1.

Compatibilidad electromagnética de los aparatos eléctricos sanitarios: EN 60601-1-2.

Sistemas de gestion de calidad de dispositivos médicos: ISO 13485.

Cuenta con aprobaciones en las siguientes Normas: IEC-601-1; ISO 8359; CE 0459; CSA (Canad3).

Clasificacion:

Tipo de proteccién contra las descargas eléctricas:

Clase II: la proteccién contra las descargas eléctricas se hace mediante un doble sistema de aislamiento.
Grado de proteccién contra las descargas eléctricas: v

Tipo BF: este equipo garantiza un grado particular de proteccién contra descargas eléctricas en relacién a:
1).- fugas de corriente aceptables;

2).- 1a fiabilidad de la conexién a tierra (si es el caso).

No esté previsto para tratamientos cardiacos directos.

Pruebas independientes de acuerdo con la norma para equipos médicos eléctricos:

De acuerdo con la norma IEC 60601-1:1998 + A1:1991, A2:1995 probada por Ultra Tech Group of
Labs.

Proteccidn contra las interferencias electromagnéticas y de otros tipos entre el equipo y otros dispositivos:
De acuerdo con la norma IEC 60601-2 (EMC) probada por Ultra Tech Group of Labs.

Equipos protegidos contra vertidos de agua (IPX1): conforme a la Norma EN 60601-1

Normas varias que afectan a productos médicos:

Sistemas de gestioén de calidad de dispositivos médicos: ISO 13485.

Cuenta con aprobaciones en las siguientes Normas: ISO 8359; CE 0459; CSA (Canada).

No aplican los items: 3.3; 3.5; 3.6; 3.7; 3.8; 3.9; 3.10; 3.11; 3.13; 3.14; 3.15; 3.16.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la el¢écion de sustancias que se
puedan suministrar;

! KZ

OV / b
)Z;fe';!i%enm

Guillermo N, A 1 .

Uso de oxigeno

/  S
! a?s;ﬁ%?o
"‘//

Pagina 10 de 11



ANEXO II1.B - PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

Consignas generales de seguridad
-el oxigeno no es un gas inflamable pero acelera la combustion de los materiales. Con € '
riesgos de fuego, conviene colocar los equipos alejados del fuego, llamas, mexitt%‘_ HS)O Cﬂ}or por M |
incandescencia (cigarrillos) y de cuaiquier producto combustible como aceite, grasa, disolvenigg, XSS, ag. l
etc. '
-no utilizar en una atmoésfera explosiva. o/ :) o .
-evitar la acumulacién de oxigeno en una silla tapizada o en cualquier tejido. Si el concentrador funcionara \fj
sin administrar oxigeno a un paciente, colocarlo de modo que el gas se disuelva en el ambiente. )
-colocar el material en un espacio ventilado y sin humos ni contaminacién atmosférica, como minimo a 0.5

metros de cualquier otro objeto.

) 'd':v". I

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion;

Modo de eliminacién de los desechos:

Todos los desechos procedentes de la utilizacion de los equipos marca AirSep (circuito del paciente, filtro,
mascarillas, etc.) se eliminaran segtin los procedimientos apropiados.

Modo de eliminacién del dispositivo:

Con el fin de proteger el medio ambiente, el concentrador se eliminara segiin los procedimientos apropiados.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Los Concentradores de Oxigeno marca AirSep no aplican al punto 3.15 de la Disp. ANMAT 2318/04 ya que
no son productos médicos que contengan un medicamento

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

Los Concentradores de Oxigeno marca AirSep no aplican al punto 3.16 de la Disp. ANMAT 2318/04 ya que
no son productos médicos de medicion.

Presidente
Guillermo N. ALY
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