DISPOSICION Ne 7 50 2

BUENOS AIRes, U6 DIC 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-10005/12-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aadee S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos

0 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 Dispdsicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), v normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados deﬁuestran aptitud para la elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

1271/13.

Por ello;
. EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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
Respironic Inc, nombre descriptivo Sistema CPAP (presidén positiva continua de
las vias respiratorias) y nombre técnico Ventiladores, de Otro Tipo, de acuerdo a
lo solicitado, por Aadee S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante

de la misma.
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ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 206-207 y 208-211 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la mism-a.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion 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 deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-976-74, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,
Cumpiido, archivese.

gt

Dr. OTTO A. ORSINGHER

4 Sub Administrader Nactonal
DISPOSICION No 7 50 2 M AT,

Expediente N° 1-47-10005/12-6
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ANEXOTI -

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ?5@2

Nombre descriptivo: Sistema CPAP (presion positiva continua de las vias

respiratorias).

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-355 Ventiladores, de Otro

Tipo.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Respironic Inc

Clase de Riésgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: suministrar de terapia de presién positiva en las vias

respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefo en pacientes

con respiracion espontanea de mas de 30 kg. de peso. Estd indicado para su
\S uso domestico u hospitalario. El sistema debe utilizarse UGnicamente bajo

indicacion de un profesional de atencion médica cualificado.

Modelo/s:

- REMstar Auto A-Flex System One 60 Series

- REMstar Auto P-Flex System One 60 Series

- REMstar Auto M Series CPAP System

- REMstar Auto M Series with A-Flex CPAP System

- REMstar M Series Basic

- REMstar Plus M Series CPAP System

- REMstar Plus C-Flex System One 60 Series

= 4
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- REMstar Pro M Series CPAP System

- REMstar Pro C-Flex+ System One 60 Series.
Periodo de vida Gtil: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante:
1- Respironics, Inc.
2- Respironics, Inc.
3- Respironics, Inc.
Lugar/es de elaboracion:
1- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos.
2- 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.

3- 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-10005/12-6 \
}Jchl@

. o]
DISPOSICION N 7 50 2 Dr. OTIO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

AN.M aA.T.



ANEXO II

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

........... 7202

M@TL

Dr, OTTO A, ORSINGHER
( Sub Admintstrader Nactonal
A.N.M.A.'I‘.



Disposicion 2318/2002 (texto ordenado segiin Disposicion 1285/2004) 7 5 0 2

| ANEXO III B_ROTULOS

| 2.1. La razon social y direccién del fabricante: [

Respironics, Inc 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 156668 USA
Respironics , Inc 175 Chastain Meadows Court Kennesaw, GA 30144 USA

Respironics , Inc 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068 USA

Razén social y direccién del importador :
AADEE S.A. — Avda. Triunvirato 4135 5° piso — (C1431 ¥FBD) - Buenos Aires — Argentina.

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico
y el contenido del envase: .

Sistema CPAP (presion positiva continua de las vias respiratorias)
RESPIRONICS

Modelo:

| 2.4. El codigo de lote precedido por la palabra “lote” o el niimero de serie seglin proceda

SN: Numero de Serie y el correspondiente numero identificatorio de serie.

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse
el producto médico para tener plena seguridad

Vida util 5 afios.

| 2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto:

Funcionamiento Transporte y almacenamiento
Temperatura: -20 a 60° C
Humedad: 15 a 95% sin condensacion

| 2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

Atencifin, consufle fos m Pieza aplicada de tipo BF c Declaracidn de conformidad
documentos acompanantes v~ delaCE
@ Clase Il {aistamiento doblz)
——  Alimentacion €C Aprobacién de conformidad
IPX0 Clasificacidnde equipoordinaio == conlas normas por el
~s  Alimentacin CA organismo notfficado
B Centficacion

¢ s canadiense/estadounidense

Carlas J. Gigena Seeber
Presidents




f2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

A Se requiere atencidn

. ¢y Aleria por desconexion
Ly de paciente activada o
: se muestra ajuste

| 2.11. Nombre del responsable técnico: ]

Director Técnico Biog. Mario Vernengo Lima

[ 2.12. Numero de Registro del Producto Medico ‘ |
ANMAT N° de Certificado: PM- 976-74

Dr. Mano f engo Lima
Imk.O

Mat ac 7178 -
Diract/ T



ANEXO ITI B _ INSTRUCCIONES DE USO
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que ﬁgu\s\@:..,-@
los item 2.4 y 2.5; SOOI

Respironics, Inc 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668 USA
Respironics , Inc 175 Chastain Meadows Court Kennesaw, GA 30144 USA

Respironics , Inc 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068 USA
Imprtado por AADEE S.A. — Avda. Triunvirato 4135 5° piso — (C1431 FBD) — Buenos Aires — Argentina.

Sistema CPAP (presion positiva continua de las vias respiratorias)
Modeilo:

Funcionamiento Transporte y almacenamiento
Temperatura: -20 a 60° C
Humedad: 15 a 95% sin condensacion

Afencidn, consufte los Pieza aplicada de §ipo BF € Dedlaracin de conformicad
documentos acompafiantes " delaCe ;
@ Clase Il {aisiamiento doble)
——-= Afmentaciin CC & Aprobacion de confarmidad
IPX0 Clasificaciinde equippordinaie =7 conlas nomas por el

~  Almentaciin CA prganismo notificado

@fv Certificacion
€

w ranadiensefestadounidense

A Se requiere atencion
.  Alerta por desconexion
) de paciente activada o
se muestra ajuste

Director Técnico Biog. Mario Vernengo Lima
Condicion de venta:
ANMAT N°® de Certificado: PM- 976-74

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion 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: ftem 3- “Los productos deberin ofrecer las prestaciones
que les haya atribuido el fabricante y deberin desempeiiar sus funciones tal y como especifique el
fabricante”

El sistema CPAP de Respironics suministra terapia de presién positiva en las vias
respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en pacientes con
respiraciéon espontanea de mas de 30 kg de peso. Esta indicado para su uso domestico u

hospitalario.
4.
. Lima
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medica cualificado.

Contraindicaciones

Ciertos estudios han demostrado que el uso de la terapia de presién positiva de las vias respiratorias puede
estar contraindicado en pacientes que presenten alguna de las siguientes patologias:

» Afecciones pulmonares bullosas

* Via respiratoria superior desviada

+ Neumotdrax

» Presion sanguinea patolégicamente baja

+ Se ha informado de la aparicion de neumocéfalo en un paciente debido a la aplicacién de terapia nasal de
presién positiva continua de las vias respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con precaucién al prescribir
CPAP a pacientes sensibles, como aquellos con: fugas de liquido cefalorraquideo (LCR), anormalidades de
Ia placa cribiforme, antecedentes de trauma de cabeza y neumocéfalo.

El uso de la terapia de presion positiva de las vias respiratorias puede estar temporalmente contraindicado si
usted presenta sefiales de una infeccion de senos nasales o del oido medio.

INFORMACION UTIL PARA EVITAR RIESGOS:

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 informacion suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberin utilizarse a fin de tener
una combinacién segura;

No corresponde

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 Ia naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

No corresponde

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico; '

No corresponde

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

No corresponde

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

No corresponde

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

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos Generales) del Anexo de

5!

Dr. Mario Vgrengo Lima
W/ P H’M !S eeber Bioglimico
i cnicOMADEE S.A- i
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los productos medlcos,

Limpieza del sistema

Limpie la mascarilla y el tubo a diario.

1. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. Lave cuidadosamente ¢l tubo flexible en una solucién de
agua templada y detergente suave. Enjuague bien el tubo y séquelo al aire.

2. Limpie el exterior del dispositivo con un paiio ligeramente humedecido con agua y un detergente
suave. Espere a que el dispositivo se seque antes de enchufar el cable de alimentacién.

3. Después de la limpieza, inspeccione el dispositive y todas las piezas del circuito para ver si han
sufrido dafio. Cambie las piezas dafiadas,

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

Instalacién del filtro

1. Instale los filtros y la tapa de del filtro.

a. Coloque uno de los filtros de polen sobre el filtro ultrafino. Si no esta usando el filtro ultrafino,
simplemente ponga el filtro de polen en el portafiltro en la parte posterior del dispositivo. Se incluye
un filtro adicional para su comodidad.

b. Ponga la tapa del filtre. Coloque la tapa de manera que la pequefia abertura en ella quede mirando hacia
abajo. Inserte las lengiietas de la tapa en la abertura del alojamiento para filtros.

Montaje del circuito

1. Monte el circuito. Para usar este sistema, necesitard los accesorios siguientes para instalar el circuito
recomendado.

» Mascarilla nasal de Respironics con conector espiratorio incorporado (o mascarilla de Respironics con un

conector espiratorio independiente, como el Whisper Swivele IT)

+ Tubo flexible de 1,83 m de Respironics

« Arnés de Respironics (para la mascarilla) + é/

a. Conecte el tubo flexible a la salida de aire en la parte delantera del sistema
b. Si estd utilizando una mascarilla con un conector espiratorio incorporado, conecte el conector de la

Mmﬂ Seeber Dr. Mario Mepiengo Lima
N Bioguimico
e ‘ 7 e 7178




mascarilla al tubo flexible. S7 estd utilizando una mascarilla con un conector espiratorio ma’epend nte,M A ?
conecte el tubo flexible al puerto de espiratorio. Coloque el conector espiratorio de manera g Lre

salga en direccién opuesta a su cara. Conecte el conector de la mascarilla g?ng 613

Adicion de un humidificador

El humidificador térmico y el humidificador ambiental puede solicitarlos a su proveedor de serv;cms
médicos. Los humidificadores pueden reducir la sequedad y la irritacién nasal al afiadir humedad (y calor si
corresponde) al flujo de aire.

Adicion de oxigeno

Puede afiadirse oxigeno en la conexidn de la mascarilia. Si usa oxigeno con et dispositivo, observe las advertencias.

Uso de una fuente de alimentacién de CC

También puede utilizar el dispositivo en un vehiculo recreativo, embarcacion o caravana estacionaria con
una fuente de alimentacién de 12 voltios de CC. No encienda el dispositivo mientras el vehiculo esta en
marcha. Péngase en contacto con su proveedor para obtener informacién adicional.

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

No corresponde

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

No corresponde

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostiticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de
ignicidn, entre otras;

No corresponde

3.13. Informaci6n suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado 2 administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se
puedan suministrar;

No corresponde

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

No corresponde

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

No corresponde

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion. |

Precision del valor de la presion: + (0,15 + 4% de la lectura en cuestion)

I G-‘s""“""/

} Presidenie Dr. Marto Vemgngo Lima
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ANEXO II1

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-10005/12-6

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion

N°7 ....... 0 ..... , ¥y de acuerdo a lo solicitado por Aadee 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 descriptivo: Sistema CPAP (presién positiva continua de las vias
@ respiratorias).

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 14-355 Ventiladores, de Otro

Tipo.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Respironic Inc

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: suministrar de terapia de presién positiva en las vias

respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en pacientes

con respiracion espontdnea de mas de 30 kg. de peso. Estd indicado para su uso

domestico u hospitalario. El sistema debe utilizarse Lﬁnicamente bajo indicacion

de un profesional de atencion médica cualificado.

==



Modelo/s:
- REMstar Auto A-Flex System One 60 Series
- REMstar Auto P-Flex System One 60 Series
- REMstar Auto M Series CPAP System
- REMstar Auto M Series with A-Flex CPAP System
- REMstar M Series‘Basic
- REMstar Plus M Series CPAP System
- REMstar Plus C-Fléx System One 60 Series
- REMstar Pro M Series CPAP System
- REMsfar Pro C-Flex+ System One 60 Series.
J Periodo de vida util: 5 afios.
rCondicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:
1- Respironics, Inc.
2- Respironics, Inc.
3- Respironics, Inc.
Lugar/es de elaboracion:
1- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos.
2- 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.

3- 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.

<
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Se extiende a Aadee S.A. el Certificado PM-976-74, en la Ciudad de Buenos
85 DIC 2013

Aires, a ... ........., Siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de

la fecha de su emision.
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrader Nactona!
AN.M AT,
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