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VISTO el Expediente N© 1-47-5094-12-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 Direccion de
Tecnclogia Médica, en la que informa que el producto estudiade reline los
requisitos téchicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedenter;}ente 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 actida en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso H) y 109, incCisc 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
RESmart, nombre descriptivo Unidades de Presion Continua Positiva en las Vias
Respiratorias y nombre técnico Unidades de Presion Continua Positiva en las Vias
Respiratorias, de acuerdo a lo solicitado, por Rocimex 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 106 y 69 a 72 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma,

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1104-52, con exclusion de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) aftos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese al Departamento de

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

archivese,

Expediente NO 1-47-5094-12-3 d
pisposicionNe 7 14 Muigii.

Dr, OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTGOR

’j ANM AT,
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MiDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ......... 75 ..........

Nombre descriptivo: Unidades de Presion Continua Positiva en las Vias
Respiratorias,

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-001 - Unidades de
Presién Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

Marca de! producto medico: RESmart.

Clase de Riesgo: Clase 11,

Indicacion/es autorizada/s: Estan disefiados apara e! tratamiento de la apnea
obstructiva del suefio, insuficiencia respiratoria aguda, apnea central del suefio,
epoc, insuficiencia cardiaca, etc. E! uso de estos equipos estén indicados solo en
paclentes adultos y no estan disefados como soporte de vida.

Modelo(s): 1) CPAP (incluye humidificador por calor y mascara), 2) AutoCPAP
(incluye humidificador por calor y mascara), 3) BPAP-25 (incluye humidificador
por calor y mascara), 4) BPAP-25A (incluye humidificador por calor y mascara),
5) BPAP-25T (incluye humidificador por calor y mascara).

Periodo de vida dtil: 5 (cinco) afios

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: BMC Medical Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Sth floor, North No 2 Building, No 9 Shixing Street,
Shijingshan District, Beijing 100041, P. R. China.

Expediente N© 1-47-5094-12-3 lj mu‘..e\k
DISPOSICION N©
7 5 l l‘ Dr. OTTO A. ORSINGHFR
) SUB-INTERVENTUR

AN.M. AT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

S, - W -
AM&\"

Dr. OTTO A OFISINGHFH
SUB—INTERVENTUH
A.N.M. a9
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Anexo [ Proyecto de Rétulos segin anexo IILE de la Disposicion 2318/02 (TOQ 2004)

L4
cim SRL.  ynidad de presién continua positiva marca RESmart

MOAeEl0. .crereirnereariereroniorans
{RESmart CPAP / AutoCPAP/ RPAP-25 / BPAP-25A/ BPAP-25T)

Fabrica BMC Medical Ca., Ltd., 5* Floor, North No.2 Building, No.9 Shixing Street, Shijingshan District, Reijing 100041, PR.China
Importa; ROCIMEX SRL, Potosi 3964, CABA, Argentina.
Director Téemico: Ing, Roberto 0, Canneva

Clase de riesgo: I Condicion de expendio: .. ..........cvveeeeene.
N de serie: Ver rétule del fabricante
Producto limpio no estéril Almacenar en un lugar seco, a femperatura ambiente

“Auterizado por ANMAT PM 1104-527

&

mg. ROBERTO O. CAN ROB%@;COJ 0. CANNEVA
Téenico M GERENTE
Dlrecltzo(;cmgx s_a,z: e ROCIMEX S.R.L



ANEXO 1B
Instrucciones de Uso de Unidades de Presién Continua Positiva en lag Vias Respiratorias
segtin Anexo II1.B de la Disposicién 2318

3.1 Razdn social y direccién de] fabricante:
BMC Medical Co., Ltd., 5 Floor, North No.2 Building, No.9 Shixing Street, Shijingshan District, Beijing
100041, P.R.China

Razon social y direceion del importador;
ROCIMEX SRL, Potesi 3964, CABA, Argentina.

Director Técnico: Ing. Roberto O. Canneva, M. 11116

Nombre de los productos: Unidades de Presién Continua Positiva en las Vias Respiratorias marca RESmant™
modelo CPAP / AutoCPAP / BPAP-25 / BPAP-25A / BPAP-25T

Namero de serie: Ver rotulo del fabricante
Autorizado por ANMAT PM 1104-52

Importante: Almacenar el equipo en un lugar seco, a temperatura ambiente.

3.2 Se declara que los productos ofrecen las prestaciones que les atribuye el fabricante y desempefian sus funciones
tal y como él lo especifica {Ver punto 3 Uso Previsto), en concordancia con el fem 3 del Anexo de la Resclucidn
GMC N° 72/98 que dispone scbre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos vy los
postbles efectos secundarios no deseados. (Ver punto 6 Seguridad y Eficacia),

3.3 Para la correcta utilizacién de su RESmart debera utilizar los siguientes accesories y repuestos para armar ¢l
circuito:

Mascara nasal con puerto de exhalacion (integrado o externo)
Miscara Full Face con puerto de exhalacion (inlegrade o externo)
Confunito FeaLite Nasat Pillows (compuesto por almohadilias nasales y arnés)
Tubuladura flexible de 1.83 metros
Ames de sujecion
Humidificador InH2™
Filtro foam anti polvo y polen. Vienen con una cubierta para reducir ruidos.

Siel RESmart sera utitizado por varias personas, deberd instalar un filtro antibacterial, de baja resistencia, entre el
RESmart y el circuito.

Fn couanto a la mascara, puede venir o no con el puerto de exhalacion infegrade. En el caso que Ja méscara no tenga
el puerto integrado, debera conectar la tubuladura flexible al puerto de exhalacion y posicionario de manera que ¢l
aire exhalado se libere alejandose de su cara. $i usard una méscara Full Face, la misma debe estar equipada con una
véalvula de seguridad.

Ademds, podrd conectar a su RESmart un humidificador modelo InH2™, para reducir la sequedad y la irritacion
nasal, agregando mayor humedad y calor si es pertinente, al flujo.

Atencién: El RESmart debe conectarse exclusivamente al humidificador 1nH2™. De conectarse a otros
humidificadores puede causarse una lesion al paciente o dafar la unidad RESmart. '

También podra suministrar oxigeno a través de su RESmart a través de la mdscara,
Atencitn: Ponga en marcha el RESmart antes de suministrar oxigeno y corte ¢l oxigeno antes de detener la
marcha del RESmart, Nunca debe apagar el RESmart mientras si¢ suministrande oxigeno. £l oxégeno se

acumulara en ¢l interior det RESmart pudiendo generar riesgo de incendio,

ROBERTO O CANN VA

. . . . SOCI0 GERENTE
3.4 Precauciones de instalacion v mantenimienio ROCIMEX S.R 1.

¢ El RESmar debe ser configurado por su doctor.

* No congcte su RESmart a ningiin ofvo equipe médico, salvo que sea recomendado por BMC Medical Co.,
Ltd.

e Sisu RESmart fue expuesto a temperaturas muy bajas o muy elevadas, deje que ef sistema se adapte a la
temperatura ambiente (aproximadamente 2 hs) antes de comenzar la configuracitn.

ng. ROBERTO 0, ¢
Dirsctor Téenico MA?" ;M

e A e
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Para la instalacién, asegiirese que el equipo esté alejado de fuentes de calor o frio (por ejemplo,
ventiladores, radiadores, aires acondicionados, etc). Ademéas, no permita que ningin elemento bloguee el
filiro 0 1a ventilacion del equipo. El aire debe fluir libremente alrededor del RESmart para que el mismo
funcione correctamente.

e EIRESmart esta disefiado para ser utilizado con mascaras y circuitos que posean un puerto de exhalacién
para eliminar ¢l CO2 exhalado. Al encender el equipo, el nuevo aire que ingresa al circuito “empuja™ el
aire exhalado a través del puerto de exhalacidn. Cuando se apague el RESmart, no ingresara suficiente aire
nuevo como para que el aire exhalado salga a través del puerto de exhalacion, y este podria ser nuevamente
respirado. Respirar aire exhalado durante algunos minutos, en algunas circunstancias, podria ocasionar
sofocacion.

Si utiliza una méscara Full Face, la misma deberd contar con una vélvula de seguridad.

e Como se aclaré en el punto 3.3 de este Anexo, si el RESmart fuera utilizado por varias personas, debera
wtilizar un filtro antibacterial de baja resistencia entre el equipo y el circuito.

s De adicionarse oxigeno al aire entranie, debera considerarse algunos riesgos, a saber:

o Encienda el RESmart antes de permitir el paso de oxigeno. Corte el suministro de oxigeno antes
de apagar el RESmart. 8i apaga su RESmart pero el flujo de oxigeno continua circulando, el
mismo se puede acumular en el interior de] Sistema, creando un riesgo de incendio.

o El oxigeno es un acelerador de incendios. Mantenga su RESmart y su cilindro de oxigeno alejados
de fuentes de calor, llamas, sustancias oleosas, 0 cualquier otra fuente de ignicién. NO fume en
las cercanias del RESmart ni del cilindro de oxigeno.

e Antes de utilizar su RESmart, asegirese que no existan dafios ni desechos en la tubuladura flexible. Si
fuera necesario, reemplace la tubuladura

+ Limpieza del filtro foam: Debe limpiarlo al menos una vez cada guince dias de use normal y reemplazarlo
2 veces por afio.

Si no realiza la correspondiente limpieza y/o reemplazo del filtro, podria ocasionarse malfuncionamiento o
dafiarse su RESmart.
Nunca coloque un filiro himedo en su RESmart,

o Limpieza del RESmart y del Circuito: Limpie la méscara v la tubmladura flexible diariamente. Limpie la
carcaza del RESmart con un pafio mimedo. Para evitar un shock eléctrico, desenchufe ¢l RESmart y solo
vuelva a conectarlo una vez que el mismo esté completamente seco. NO sumerja su RESmart en ningin
fluido.

3.5 Riesgo de implantacién del producto
Peligro de contaminacidn cruzada:

Si el RESmart fuera utilizado por varias personas, debera utilizar un fikro antibacterial de baja resistencia
entre el equipo y el circuito, para evitar e] riesgo de contamrinacién cruzada

3.6 Los equipos de comunicacion por radiofrecuencia deben mantener la distancia recomendada hacia
cualquier parte del RESmart, incluyendo los cables,

Distancia de separacién recomendada

d=1.2 Vp
a=1.2Vp 80 MHz & 800 MHz
d=2.3 \p 800 MHz a 2.5 GHz

Donde P es el promedio maximo de salida de potencia desde el fransmisor en watts (W) de acuerdo al

fabricante del transmisor y d es la distancia de separacién recomendada en metros (m).

Las fuerzas de campo desde trasnmisores RF, deberan ser menores a el nivel de compliance en cada a
frecuencia de rango. En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las uerzas de campo deber ser

menor a 3 V/m,

Podré ocurrir interferencia en las cercanias con equipos marcados con el siguiente simbolo:

ROBERTO O. CANNEVA
( ) SOCI0 GERENTE
ROCIMEX S.R.L.

3.7 Tanto el RESmart como sus accesorios son productos limpios, no estériles. Por lo tanto la rotura del envase solo
puede afectar 1a limpieza del equipo. En caso de rotura del envase protector notifique a Rocimex SRL, para tomar
las medidas necesarias.

QBERTO O. CANNEVA
.ng.i:chmm M 111)6
ROCIMEX SR.L.



3.8 51 respeta las indicaciones descriptas en el punto 3.4 de este Anexo, el producto seguira cumpliendo los

requisitos previstos en Ja Seccién I (Requisitos Generales) del Anexo de 1a Resotucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.

3.9 F1 RESmart no requiere ningun otro tratamiento adicional antes de utilizarlo, mas alla de los descriptos en el
punio 3.4 de este Anexo.

3.10 Los Sistemas CPAP no aplican al punto 3.10 de la Disposicién 2318, ya que no emiten radiaciones con fines
médicos.

3.11 Si observa anomalias en el funcionamiento del equipo o los resultados no son aceptables, asegirese que las

conexiones del RESmart, 1a tubuladura flexible y la mascara sean correctas. Si persiste el problema, apague su
RESmart v contacte al Servicio Técnico de Racimex S.R.L.

3.12 Exposicién a campos magnéticos, influencias magnéticas externas, etc.

L.os RESmart fueron disefiados para utilizarse en el entorno electromagnético especificado abajo.

Entorno electromagnético: guia

Estos dispositivos emplean energfa RF solo
para su funcionamiento interno. Por tanto,
sus emisiones de RF son muy bajas y es
improbable que interfieran en el
funcionamiento de otros equipos
electronicos cercanos.

Prueba de emisiones ( Conformidad
Emisiones de RF CISPR 11 [ Grupo 1 Clase B

FEmisiones de RF CISPR 11 | Grupo 1 Clase B Fstos dispositivos son aplos para su uso en
Fmisioncs de armonicas Clase A —7 todos los establecimientos, incluidos los
1EC §1000-3-2 entornos residenciales y los que estan
Cmisiones & flucruaciones | Clase D conqc@dos directamente a la red pl.'_ublica de
y parpadeos de tensidn suministro de_ent_arg[a de baja tension que
(“flicker”) IEC 61000-3-3 abastece a edificios utilizados con
fines residenciales. |
Prueba de inmunidad Nivel de prueba Nivel de conformidad Entorno electromagnético
1EC 60601

Los pisos deben ser de madera, hormigdn
o ceramica. Si los pisos estin recubiertos
de material sintético, 1a humedad relativa
debe ser superior al 30%.

+ 6 k¥ en contaclo
+ 8 KV en ¢l aire

+ 6 KV en contacto
+ B &V en el aire

Descarga  electrostitica
(DES) 1EC 61000-4-2

Transitorios  eléctricos } + 2 %V para lineas de | £ 2 kV para lineas de | La calidad de energia procedente de la red
rapidos en rafagas IEC | suministro de energia suminisiro de energia | principal debe equivaler a 1a de un entomo
61000-4-4 + 1 kV para lincas de [ + | XV para lineas de 1 comercial u hospitalario tipico.

entrada y salida entrada y salida
Sobretension [EC + 1 kV en modoj+ | k¥ en modo | La calidad de energia procedente de la red
61000-4-5 diferencial difercncial principal debe equivaler a la de un entome

+ 2 &V en modo comiln + 2 kW en modo | comercial u hospitalario tipice.

Comun

]
La calidad de la energia procedente de la
red principal debe equivaler a la de un

< 5% Uy (caida >95% cn
el valor de U;) durante

< 5% Uy (caida >95%
en el valor de Uy
durante 0,5 ciclo

Caidas de tensifn,
interrupciones breves y

variaciones de tensién en
las lineas de entrada del

0.5 ciclo

entorno comercial u hospitalario tipico. Si
¢l usuario necesita que el equipo funcione

suministro de energia 40% Ur (calda >60% en | 40% Uy (caida60%en | de forma continug durante cortes del
TEC 6 1000-3-11 el valor de Uy) durante 5 | el valor de Uy) durante | suministro  eléctrico, se  recomienda
ciclos 3 ciclos conectar el dispositivo a una fuente de
energia ininterrumpida.
70% Uy (caida »30% en | 70% Uy {caida 30% en
¢l valar de 1),) durante 25 | el valor de Uy) durante
ciclos 25 ciclos

(\
\\}

< 5% Uy (caldz >95% en
el valor de ;) durante 5
segundos

< 5% Uy (caida >95%
en el valor de )
durante 5 segundos

ng. ROBERTO O,
Director Técnico
ROCIMEX

ROBERTO O. CANNEVA
SACIO GERENTE
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| Frecuencia  eléetrica, | 3 A/m 0.3 A/m Si la presidn se desvia mas de lo indicado.
! Campo magnélico dc en las especificaciones técnicas, puede ser
frecuencia eléctrica neccsario algjar ¢ RESmart de fuentcs
i (50/60 Hz) IEC 61000- electromagnéticas. Debe medir a energia
4-8 del campe elecromagnético en el
ambiente en quc utilizard cl RESmart para
asegurarse que sea lo suficientemente baja.

Nota: Uy es la tensién de la red CA antes de 1a aplicacién del nivel de prueba.
3.13 Los RESmart no estin destinados a administrar medicamento.

3.14 Al final de 1a vida util el RESmart no debe desecharse jumo con los residnos domésticos comunes va que
contiene materiales que podrian daffar al medioambiente y/o representar un riesgo para la salud. El equipo debe
entregarse un centro de recoleccidn autorizado para la eliminacidn de equipos eléctricos y electrénicos, donde podra
ser eliminado correctamente.

Debido a los materiales utilizados para la fabricacién del equipo, eliminarlo como si fuera un producto de desecho
normal podria dafiar el medioambiente v/o su sajud,

3.15 Los RESmart no aplican al item 3.15 de la Disp. ANMAT 2318/04 ya que no incluyen medicamentos comoe
parte integrante de los mismos.

3.16 1.os RESmart no aplican al flem 3.16 de la Disp. 2318/04 ya que no son productos médicos de medicion.

ROBERTO o, CANNE
SOCIO GERENTE

ing. ROBERTO O. CAN ROCIMEX s.R.|,

Direttor Técnico M 11 18
ROCIMEX 5.R.L.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-5094-12-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicibn N°
7514 y de acuerdo a lo solicitado por Rocimex S.R.L., se autorizd Ia
Inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristlcos:

Nombre descriptivo: Unidades de Presion Continua Positiva en las Vias
Respiratorias.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-001 - Unidades de
Presion Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

Marca de} producto médico: RESmart.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: Estan disefiados apara el tratamiento de la apnea
obstructiva del suefo, Insuficiencia respiratoria aguda, apnea central del suefio,
epoc, insuficiencia cardiaca, etc. El uso de estos equipos estan indicados solo en
pacientes adultos y no estan disefiados comoe soporte de vida.

Modelo(s): 1) CPAP (Inciuye humidificador por calor y mascara), 2} AutoCPAP
(incluye humidificador por calor y mascara), 3} BPAP-25 (incluye humidificador
por calor y mascara), 4} BPAP-25A (incluye humidificador por calor y mascara),
5) BPAP-25T {incluye humidificador por calor y mascara).

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: BMC Medical Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 5th floor, North No 2 Bullding, No 9 Shixing Street,
Shijingshan District, Beijing 100041, P. R. China.
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Se extiende a Rocume)gzﬁzR .L. el Certificado PM 1104-52, en la Ciudad de Buenos

Aires, a 21 Dl ., siendo su vigencla por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.
DISPOSICION No 7 5 l 4 .
gy
R Dr, OTTO 1 ORSINGHFR
- SUB-INTERVENTOR

A.NDMLAT.



