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DISPOSle'ON N! 033 9

BUENOS AIRES, Z Z ENE 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-19090-11-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Ricardo Leonardo Mayer 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 NO2318/02 (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 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

DISPOSICiÓN N- O 3 3 9

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- 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

Respironics, nombre descriptivo Dispositivo de Presión Espiratoria Positiva y

nombre técnico Cámaras, de acuerdo a lo solicitado, por Ricardo Leonardo

Mayer, 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 8, 51 Y 52 a 55 respectivamente,

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

6' ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111

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-545-6, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- 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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de

(~
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DISPOSIC,ON N. O 3 3 9

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

archívese.

Expediente NO 1-47-19090-11-4

DISPOSICIÓN ro 3 3 9

I~
Dr. o~ ~~~~HER
sua-INTERVENTOR

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..0..3 3 9 .
Nombre descriptivo: Dispositivo de Presión Espiratoria Positiva.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 15-566 - Cámaras.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicación/es autorizada/s: Es un dispositivo para el tratamiento de los músculos

inspiratorios que ayudará al paciente a fortalecer y endurecer los mismos

mediante el ejercicio.

Modelo(s): Threshold PEPo

Período de vida útil: 2 (dos) años.

Condición de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: 1) Respironics, Inc., 2) Respironics Medical Products

(Shenzhen) Co., Ltd. (Fabricante Contratado), 3) Melmedical CO. Ltd. (Fabricante

Contratado), 4) Respironics New Jersey, Inc.

Lugar/es de elaboración: 1) 5 Wood Hollow Road, Parsippany, NJ. 07054,

Estados Unidos, 2) Tong Xi Chong Village, Bao An District, Shenzhen, P.R.e.

81505, China, 3) 39, Middle Industrial Main Road, Xiaolan Industrial Zone,

Zhongshan City, Guangdong Province, P.R.e. 528415, China, 4) 5 Wood Hollow

Road, Parsippany, N.J. 07054, Estados Unidos.

Dr. OTTO A. ORSINGBER
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del~~~~o~t~.~.~9~..i.~~.CriPtoen el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

~f\~~1.,
Dr. OTTO A. OBSJISIGBER
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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. DISPOSITIVO:GENERADO~ DE PRESIóN' ESPIRATORIA pos1í:tY~~
'THRESHOLD PEP

Proyecto de RótUlo
•

, .
/

.1

Importado por:
Ricardo Leonardo Mayer
Av. Comentes 21&610"F (C1045AAQ).
Ciudad de Buenos Aires. Argentina

Fabricado por:
RESPIRONICS Ine.
5 Wood Hollow Road, Parslppany, NJ. 07.054
Estados Unidos "-

Fabricantes contratados s;\e •.••z.tI'.J .~
.. RESPIRONICS Medlcal Product5 ($henzen) o. Ud

~ñinridusfiíar~, TongChong.
Village, Bao ~ District, Shenihen, (81505) China.

. '

Resplronies New Jersey, Ine. •
5 Wood Hollow Road¡ Parsipp~my, NJ. 07054
Estados Unl~os. .

Melmedical Co. Ud 39, Mlddle Industrial Maln Road
Xiaolan industrial Zone. Zhongshan City, Guangdong
Province P.R.C. 528415. China

>

.RESPIRONICS
Dispositivo de P.res~ónEspiratoria Positiv~.

Ref: _

THRESHOLD PEP
I LOT 1: XXXXXXXXXX

/ .

Producto NO ESTERIL - RELÍTILlZABLE en Uhico Paciente

.& NO ES~t=RILlZAR POR HERVOR o CALENTAR

. No almacenar expuesto a luz del sol directa

Dirección Técryica: Florencia ZubriskY, farm~célJltica,MN: 9255 - MP:9589

Condición de Venta:_..,.. -:_

Autorizado por la ANMA T PM- 545-6

.1

G"2:!-l\
.FLORENCIA E.I. zuGSKY

FARMACEUT1CA .
•M,N••92.55. M.R 9589

- \
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I
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•
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DISPOSrrlVO GENERADOR DE PRESiÓN ESPIRATORIA POSiTIVA .. - .,
THRESHOLD.PEP

In$tn.ICCÍones de Uso

. \Importado OOr:
Ricardo Leonardo Mayer
Av. Corrientes 2166 10"F (C1045AAQ).
Ciudad de Buenos Aires • ~entifla

Fabricado bor:
RESPIRONICS Ine. I

5 Wood Hollow Road, Parslppany, NJ. 0'1054
Estados Unidos . .

I .

Resplronics New Jersey, Iné:.
5 INood H911owRoed, Parslppany, NJ.07054 .
Estados Unidos. •

Fabricantes contratados .
. RESPIRONICS Medleal Products (Stlenien)Co. Ud

_ • BlócKÜ7 ..•:2ndJDdüitrnlfl>,islrl~'; lOng Xi Chong .
Village, Bao An District, Shenzhen, (81505) China. I

, ,1 .

Melmedieal Co. Ud 39, Middle Industrial Maln Roed.
Xlaplan 'Industrial Zone. Zhongshan City, ,Gusngdong
Provinee P.R.C. 528415. China

RESPIRONICS

Dispositivo de Presión Espiratoria Positiva

J .
THRESHOLD PEP -,

f¡>roducto,NOeSTERIL - REUTILIZABLE en Unico Paciente
, <

NO ESTERILIZAR POR HI;RVOR NI CALENTAR

No almaeen'ar expuestd a 'IUz del sol directa
,. : i .

Dirección Técnica: Florencia ZUQrisky, farmacéutica, MN: 9255 - MP:9589. ,
Condición de Venta: ~ _

Autoñzado por la }\NMAT PM~545-6
/. I

." ,

....

1

Mod~de empleo:
f

Solo para uso individual ".
,

.Asegúrese que no exista ningún cuerpo extraño en el interior de la cámara que puede bloquearla y

r relos ~i .'.~

\
\ ,
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DISPOSITIVO GENERADOR DE.PRESION ESPIRATORIA POSITIVA .. '. . . ~

THRESHOLD PEP '.,
\

InstnJccIones de Uso .

'. ,
Contenido:

Dispositivo generador depresión espiratorio positiva Threshold PEP
. '."

Indicaciones de uso

El Threshold PEP, utilizado en combinación con la téénica de la t~sexpect~~mte, le ayud~rá a eliminar la
, . - .

mucosidad' de las vías respiratorias, reducir el aire que pueda quedar atrapado en ellas, mantenerlas

abiertas Y. libres de flema y mejorar la efectividad de su medicación broncodilatadora, si está. Vd. '

recibiendo tratamiento paraJa higiene bronquial:

Tos brusca para la expectoración:

~Sáquese el Threshold PEP de la b9ca
'. I

/ - Aspire lenta y profundamente

- Mantenga la respiración de 1 a 3 segundos
'" .

- Realice varias espiracio':les forzadas, cortas y rápidas

. _,Instrucciones'üe Usó:'

,.
, ,

I

I

'D

'..

2

,-

11

,11

(;fh. O-l\
FLOREN,'éíAET .ISK't

FARMACEUTlCA
M,N. 9255. M.R 9589
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DISPOSITIVO GENERADOR DE PRESiÓN E~PIRATORIA POSITIVA.

THRESHOlD PEP

lostruccionesde Uso

..

"

...--
1-Gire el,botón de control (Fig. 1 A) para alinear el borde rojo del indicador de presión (Fig. 1 B) a la

posición indicada por su 'médico; Un númerosup~riorsupone mayor esfuerzo. Acople firmemente. '

la boquilla: ~

2-: Póngase la pinza en la nariz y respire por la boca

3': Cierre completamente los labios alrededor de-,~ bóquilla, aspire profunda"!ente y a.continuación

.suelte el aire, empleando un tiempo 2 o 3 veces superior al de la aspiración. Repita este proceso

de 10 a 20 veces (Fig.3)

4- Se;íquesela boquilla de la boca y tosa 2 o 3 ve~s bruscamente

5- Repita los pasos ,3y4 de 4 a 6 veces aptoximadamente, hasta una duración de la terapia. de 10 a

20 minutos o hasta que hayan desaparecido las secreciones. Esta terapia debe realiiarse ~nas 2
- .. " ; .. " . .

o 4 veces alldía, según se necesite o corno le indique su médico.,

IMPORTANTÉ: . '

La terapia debe ser sistemática '! continuada. Anote las lectoras en ~agendade seguimiento de la.

terapia. ?

Instrucciones parálá limpieza

Lavar con agua jabonosa templada después de cada uso.,Enjuagar todas las piezas con agua'

"limpia y ~acudirel exceso.de humedad, Dejat secar al aire: .,

NO HERVIR O CALENTAR. , .•, "

CUALQUIER CAMBIO DE,LA CONFIGURACiÓN SE HARÁ SÓLO POR DIRECCiÓN DE SU MÉDICO, SI SIENTE~ ' ~ - .

'DOLOR, DIFICULTAD PARA RESPIRAR, MAREOS, NAUSEAS O NOTA QUE SUS PULSACIONES HAN

AUMENTAOOOE FORMA ALARMANTE, INTERRÚMPA LA SESiÓN E INFORME' A SU MÉDICO,
, \

•
Nota pata médiéOSy fisioterapeutas

El Threshold PEP proporciona una terapia ~ediante la aplicacio.n de una presión espiratória positiva (PEP)

, a pacientes que sufren. enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC).' bronquitis crónica, fibrosis
• . < .... • '

quística.atelecta$ia u 'otras afe~ones que producen la -retención de secreciones, La terapia PEP:
"" ,. ',.,

combinada con la técnica de la tos forzada. puede utilizarse pata la limpieza de las vías respifatorias, la

higiene bronquial ,o 'ec;mo aJternativa a la fisioterapia respiratoria COhvenciónal"y' a '.la técnica de la

espiración lenta a través de los labios fruncidos ..Mejora la bronco dilatación cuando seutilizá ju~o con el

tratami~nto con fármacos. vía nebulizador o espaciadores dé MOr:- Seleccione 'una configuración. q'ue
, .. -' ~

permita. al paciente obtener u!\a relación .áspiración-espiración de 1:3 a 1:4, al realizar una aspiración

mayor qué el volumen tidal normal 'y la espiración 'de la capacidaq funcionéll residual (CfR). -Podrá '

mproO r que I pacientes han vencido la resistencia de la válvula y están llevando a cabo la terapia a
3

F~N~ésKY
FARMACEUTICA

M.N. 9255,~M.Po9589
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In~es de,Uso
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DISPOSITIVOGENERADORDE PRESiÓNES~IRATORIAPO~I~~', .

THRESHOLDPEP
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~,, __ •••• ~,,!::::-:::¡;o.j ----

RESPIRONICS

,',

la presión 'que Vd. ha configlJrado cuando oiga el aire circ""lar por el dispositivo. Si los pacientesnecesita"-
\ . / .

, una mascarilla para realizar correctam~nte la terapia, puede acoplar cualquier mascarilla con adaptador

hembra estándar de'22mm.

..
Agenda de seguimiento del8flbenamiento

. (

,,

I ~ LlIfES ._S IIIE!lCOlEs' JIlElIES' '_s SAIIAlIO-DATÓ * * * • * • * • * • * • * •
HORA .- HORA -, HORA • HORA - HORA - HORA - HORA - HORA - HORA - HORA - HORA ,- HORA - HORA - HORA -. I

1

2 .•.. ,
I -

3
, '"

I
.

•• I

,

!i
I

~ ,

6 -
7 .•

8 I

.'
Hora: Hora del día en que se realiza el entrenamiento

~,

Mio: Duráción del ~ntrenamiento en minutos

\

'"

r

l.

. .



Ref: HS735-010
Threshold@ PEP

m""")MAS AIREkc.a.f"'l.)Ü L MA'I'ER

U \\C(l~t':Jf'l(f[~21~ ~1()!)lO.t"
~ ,,_.Jt~:FI' t •••••r-; ~II',I" \1~f.il""n"'A

Ejercitador Respiratorio de
Presión Espiratoria Positiva

PM: 545-6.

RE S P I RO N les.
~-----~~=-.-------. ~

O
....J

Madefor Respironies NeVl Jersey, Ine.

5 Wood Holow Rd
Parsippany. NJ. 07054

Figura 2.1.2: Rótulo provisto por el Fabricante

Caution:
Federal law(U.SA) restricts this deviee to sale

by or on the order of a physiclan or IIcensed
healthcare professionaJ.

Positive Expiratory Pressure

Single Patient Use

Flft~,~,I~
M,lv, 9255~i0.p""9589

4
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-19090-11-4

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnolo~a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

O...3..J....g, y de acuerdo a lo solicitado por Ricardo Leonardo Mayer, 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: Dispositivo de Presión Espiratoria Positiva.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 15-566 - Cámaras.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicación/es autorizada/s: Es un dispositivo para el tratamiento de los músculos

inspiratorios que ayudará al paciente a fortalecer y endurecer los mismos

mediante el ejercicio.

Modelo(s): Threshold PEPo

Período de vida útil: 2 (dos) años.

Condición de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: 1) Respironics, Inc., 2) Respironics Medical Products

(Shenzhen) CO., Ltd. (Fabricante Contratado), 3) Melmedical CO. Ltd. (Fabricante

Contratado), 4) Respironics New Jersey, Inc.

Lugar/es de elaboración: 1) 5 Wood Hollow Road, Parsippany, NJ. 07054,

Estados Unidos, 2) Tong Xi Chong Village, Bao An District, Shenzhen, P.R.e.

81505, China, 3) 39, Middle Industrial Main Road, Xiaolan Industrial Zone,

Zhongshan City, Guangdong Province, P.R.e. 528415, China, 4) 5 Wood Hollow

Road, Parsippany, NJ. 07054, Estados Unidos.



..//
Se extiende a Ricardo Leonardo Mayer el Certificado PM 545-6, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ~1.~~.~)~1L , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 033 9 J 1.1••• ~
Dr. OTTO Á. ISINGBER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.' ,

~-------------------_. ---- ----- ._-- ._-
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