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BUENOS AIRES, 27 ENE 2013

VISTO el Expediente NO© 1-47-19090-11-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Ricardo Leonardo Mayer solicita
se autorice la inscripcidn 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 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 normvas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon 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
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 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
meédico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) 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 10- Autorizaée la inscripcion 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
Respironics, nombre descriptivo Dispositivo de Presién Espiratoria Positiva y
nombre técnico Camaras, de acuerdo a lo solicitado, por Ricardo Leonardo
Mayer, 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 8, 51 y 52 a 55 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integraﬁte de la misma.

6\ ARTICULO 3° - 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-545-6, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- 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

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente NO 1-47-19090-11-4 4;“;317
DISPOSICION lﬁ 3 3 9 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
' ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Dispositivo de Presidn Espiratoria Positiva.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 15-566 — Camaras.
Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: Es un dispositivo para el tratamiento de los musculos
inspiratorios que ayudard al paciente a fortalecer y endurecer los mismos
mediante el ejercicio.

Modelo(s): Threshold PEP.

Periodo de vida atil: 2 (dos) afios.

Condicidon 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 elaboracién: 1) 5 Wood Hollow Road, Parsippany, N.]J. 07054,
Estados Unidos, 2) Tong Xi Chong Village, Bao An District, Shenzhen, P.R.C.
81505, China, 3) 39, Middle Industrial Main Road, Xiaolan Industrial Zone,
Zhongshan City, Guangdong Province, P.R.C, 528415, China, 4) 5 Wood Hollow
Road, Parsippany, N.J. 07054, Estados Unidos.

|
Expediente NO 1‘-47-19090-31-4 o l.zcﬁk

’ o .
DISPOSICION N Dr. OTTO A. ORSINGHER

% SUB-INTERVENTOR
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A N.M.A.T.
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ANEXO II

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

hw.g®

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTE RVENTOR
AN.DM.A.TD.
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RESPIRONICS

DISPOSITIVO‘GENERADOR DE PRESION ESPIRATORIA POSITNAJ ‘

THRESHOLD PEP Lot

Proyecto de Rétulo -

Fabricado er

Estados Unidos

. Fabac__antes contratados
] RESPIRONICS Medical Products (Shenzen))Co. Ld
Block 6&7, 2nd Industrial Districh, Tong Xi Chong
V|llage, Bao An District, Shenzhen, (81505) China.

Importado por: -
- Ricardo Leonardo Mayer -

Av. Corrientes 2166 10°F (C1045MQ) :

Ciudad de Buenos Aires - Argentina ' . L e

RESPIRONICS Inc.
5 Wood Hollow Road, Parsippany, NJ 07054

’

Respironics New Jersey, Inc. Lo v
5 Wood Hollow Road, Parsippany, NJ. 07054
" Estados Unidos. \

\

y !
'gﬂ.;./ﬂ*g" '

' Melmedical Co. Ltd 39, Middle Industrial Main Road
Xiaolan Industrial Zone. Zhongshan City, Guangdong
Province P.R. C 528415. China .

T ~RESPIRONICS

Dispositivo de Presi_én Espiratoria Positiva.

il

. THRESHOLDPEP I

LOT XXXXXXHXKX (W‘rl

-

Producto NO ESTERIL -~ REUTILIZABLE en Unico Paciente
NO ESTERILIZAR POR HERVOR o CALENTAR
" No almacenar expuesto a luz del sol directa

Direccién Tecmca Florencia Zubrisky; farmaceutlca, MN: 9255 - MP 9589

Condlc:én de Venta: s

' Autorizado porla ANMAT PM-5456 -

" . . FLORENCIA E .2
. . S FARMACEUTICA SKY. -
_ . MN 9255 Mp 9589 -
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THRESHOLD PEP
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Inszs de Uso

Importado por: o
Ricardo Leohardo Mayer

Av. Corrientes 2166 10°F (C1045AAQ).

Ciudad de Buenos Aires - Argentipa

Fabricado por: Voo
RESPIRONICS inc.

- 5§ Wood Hollow Road, Parsippany, NJ. 07054
Estados Unidos

Fabncantes contratados
" RESPIRONICS Medical Products (Shenzan) Co. Ltd
> Block 687, 2nd industrial District , Tong Xi Chong -
Village, Bao An District, Shenzhen, (81505) China. -

. .

RESPIRONICS

kesplronlcs New Jersey, In¢.
5 Wood Hollow Road, Parsnppany, NJ. 07054
Estados Unidos. -

N ‘ -
Meimedical Co. Ltd 39, Middle industrial Main Road .
Xiaolan Industrial Zone. Zhongshan Clty, Guangdong
Province P. R C. 528415. China

Dispositivo de Presién Espiratoria Positiva

THRESHOLD PEP
e ) ) i .
- Producto.NO ESTERIL — REU_TILIZABLE'eq Unico Paciente
o NO ESTERILIZA’R POR HERVOR NI CALENTAR
No almai:effar‘ expuestd a luz del sol directa

Dlrecmon Técmca FIorencna Zubnsky, farmacéunca MN: 9255 MP: 9589

~

’

Cbndrcion de Venta

Modp'dé empleo/:

' Solo para uso individual ) . .

- ~

Asegurese que fio exista ningln cuerpo extrafio en el interior de la camara que puede bloqueada y
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DISPOSITIVO GENERADOR DE PRESION ESPIRATORIA POSITIVA
—————— e ——— . - ;
RESPIRONICS , . THRESHOLDPEP .. . _
. ; ‘ Instmcciones delUso.

Contenido: |

Dispositivo generador de presion espiratorio positiva Threshold PEP | : o ’ ~

Indicaciones de uso .

El Threshold PEP, utilizado en combinacién con la técnica de la té)s‘expector'énte le ayudara a eliminar la
mucosudad de las vias resplratonas reducir el aire que pueda quedar atrapado en ellas, mantenerias
ablertas y. llbres de ﬂema y mejorar la efectividad de su medicacién broncodilatadora, si esta Vd.
recnblendo tratamiento para la higiene bronquual ’

Tos brusca parala expectoracion: .

- Saquese el Threshold PEP de la boca ' | . R

_- Aspire lenta y profundamente ' X B e

-

- Mantenga la resplramon deta3 segundos
- Realice vanas esplraclones forzadas, cortas y rapldas

- Instruccionesde Uso: ' o

FLORENCIA E. 1. {UBRISKY-
) FARMACEUTICA
2 M.N. 9255.M,R 9589

v
~
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L , N , : L DISPOSITNO GENERADOR DE PRESION ESPIRATORIA POSITIVA
! W . < - . L )

L ' ' Instuccvones-de,Uso - o

B

~

1- AG;ire el 'botén de control (Fig 1 A) para alinear el borde. rojo del indicador de presién (Fig. 1B)ala
posmlon indicada por su medxco Un nimero supenor supone mayor esfuerzo. Acople fi rmemente
 laboquilla, ! , ; : e , -
2- Pongase {a pinza en la nariz y respire porlaboca -, : - ; L -
3- Cierre completamente los labsos alrededor de |a boquilla, aspire profundamente ya contmuacnén
o .suelte el aire, empleando un tlempo 203 veces supenor al de la aspiracién. Replta este proceso
 de10a20 veces (Fig.3) : : ) . n : ' e

4- Saquese la boqmlla delabocaytosa2o 3 veces bruscamente e ; .o ) N
5- Repita ios pasos 3y 4 de 4 a 6 veces aprox1madamente hasta una duracion de la terapia. de 10 a
20 mmutos o hasta gue hayan desaparemdo Ias secrecuones Esta terapla debe realizarse unas 2

. ) 04 veoes al\dta segin se neces:te o como le md;que su medloo

[

IMPORTANTE: =~ R L

' La terapia debe ser sistematica y continuada. Anote las Iectoras en la agenda de seguimiento de la

terapia. , S ' . : . v S T
Instruwones parala Ismpueza

Lavar corn agua 1abonosa templada después de cada uso. Enjuagar todas las piezas con agua

" limpia y sacudir el exceso de humedad Dejar secar al aire. - ) /

. . NOHERVIROCALENTAR . L » » S
© CUALQUIER CAMBIO DE LA CONFIGURACION SE HARA SOLO POR DIRECCION DE SU MEDICO. SI SIENTE
‘DOLOR, DIFICULTAD PARA RESPIRAR, MAREOS, NAUSEAS O NOTA QUE SUS PULSACIONES HAN
AUMENTADO DE FORMA ALARMANTE, INTERRUMPA LA SESION E INFORME A SUMEDICO.

.
. ’ Nota para méd:eosyﬁsnoterapeutas ‘ S o ' f . _ ;
El Threshold PEP proporciona una terapla medlante la apllcaclén de una presnon esp:ratorna positiva (PEP) e
. a pacientes que sufren enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), bronquitis . cronica, fibrosis
quistica, atelectasm u otras afecciones que producen la- retencuon de secreciones. La terapia PEP,
combinada con la tecnica de la tos forzada, puede utilizarse para la hmpxeza de las vias resplratonas, la
'htgiene bronquial .0 como altemahva a la fisioterapia respiratoria convencional y ala tecnlca de la =~
! esplraclon lenta a través de los labios fmnmdos Mejora la bronco dilatacién cuando se utmza 1unto conel ;
tratamlento con farmacos-via nebulizador o espamadores de MDI. Seleccione -una conﬁguracnon que
- . permlta al paciente obtener una relacion asptraccon—esp:racuén de 1:3 a 1:4, al realizar una aspiracion
~ mayor que el volumen tudal normal y la espiracion de la capac»dad funcional res;dual (CFR) Podra -

3 o -

FARMACEUTICA
M.N, 9255 M.P, 9589

Fgfn\‘zncmu zné‘usm .
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- DISPOSITIVO GENERADOR DE PRESION ESPIRATORIA POSITIVA- )
S THRESHOLD PEP o -
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' . RESPIRONICS

o o Instrucciones de Uso

¥ . . .
_ la presion que Vd. ha configurado cuando oiga el aire circular por el dispositivo. Si los pacientes necesitan.

A X . N . v . . /, -
" una mascarilla para realizar correctamente la terapia, puede acoplar cualquier mascarilla con adaptador .

. hembra estandar de 22mm. _ : . : .
Agenda de seguimiento del entrenamiento T ' .- C o n
I ; Downeo | TUNES T WARIES WERCOLES _ mEves . TVIERNES e ;
soas| Dw0 |3 * 3 * = * & * £ ) = x % | &
. m‘-m-.m-m-mumnmnm-m-m-m--mnm-m-l‘
H : 17 i e
1
.
/ 2 - \
. 1l
3 - b
.I - -
, 4|, .
- @ -
5 e
‘ . B I i
. . . j
1 «
e
8 )
Hora: Hora del dia en que se realiza el entrenamiento ' X S i NE
Min: Duracion del entrenamiento en minutos '
' 1 1
. =~ ¢ v
\ .
L]
. ‘
: , G2
FLORENCIA E. 1, 2ufmlexy, .
. ’ " By J:ARMACEUTICA
. ‘ - ‘MSS-MJ’,,,QM -
+
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e~ Mas ARre o ) . PM: 545-6.
m resmRaL e Ejercitador Respiratorio de

\\J  omrEs o tob - Presion Espiratoria Positiva

v ASCHENEN AT S ARGENTINA

Ref: HS735-010
Threshold® PEP

Positive Expiratory Pressure
Single Patient Use

Caution:
Federal law{U.S_A } restricts this device to sale

by or on the order of a physician or licensed
healthcare professional.

i

080324

——at = Made for Respironics New Jersey, Inc. §

Parsippany, NJ, 07054
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Figura 2.1.2: Rétulo provisto por el Fabricante

G A M'
F{.@Q:‘thﬁ E:. ' Z”[??;vo ‘.

MN. 9255711 5 s a0

H8735-010
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-19090-11-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologn’a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

0.3

autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

g, y de acuerdo a lo solicitado por Ricardo Leonardo Mayer, se

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo de Presidn Espiratoria Positiva.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 15-566 - Camaras.
Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: Es un dispositivo para el tratamiento de los musculos
inspiratorios que ayudara al paciente a fortalecer y endurecer los mismos
mediante el ejercicio.

Modelo(s): Threshold PEP.

Periodo de vida atil: 2 (dos) anos.

Condicién 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 elaboracién: 1) 5 Wood Hollow Road, Parsippany, N.J. 07054,
Estados Unidos, 2) Tong Xi Chong Village, Bao An ‘District, Shenzhen, P.R.C.
81505, China, 3) 39, Middle Industrial Main Road, Xiaolan Industrial Zone,
Zhongshan City, Guangdong Province, P.R.C. 528415, China, 4) 5 Wood Hollow
Road, Parsippany, N.J. 07054, Estados Unidos.
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Se extiende a Ricardo Leonardo Mayer el Certificado PM 545-6, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ZZENEZHH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 0 3 3 g d Wil

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.- '
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