Mim'stedé Salud " D 1ISPOS i CION Ne

Secretaria de Politicas, 0 4 8 3

Regufacion e Institutos
ANMAT

VISTO el Expediente N® 1-47-0000-18846-13-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Quel por las presentes actuaciones FAMOX SA. solicita se autorice la
inscripcidén en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades 'de elaboracidon y comercializacién de productos
medicos 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 la Direccidén Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia M'édica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca FAMOX, nombre descriptivo Reguladores de Presion Ajustables y nombre
técnico Reguladores, de Gas de Alta Presién, de acuerdo con lo solicitado por
FAMOX SA., con los batos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse:m los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran .a fojas 70 y 71 a 78 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1207-15, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada‘en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de ia
Direccion Nacional de Productos meédicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de
Gestidén de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-0000-18846-13-4

DISPOSICION No O 2 2
je 433

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT.
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Proyecto de rétulo

FAMOX SA.

Provincia de

Fabricado por:

Montevideo 1575. B1751CSQ - Villa Madero. . a mOX 5a.

[ el

Buenos Aires. Argentina

Regulador de Presion Ajustable
para Aire Comprimido Medicinal

T Q W oz

Condicion de Venta:
Responsable Técnico: Diego Fontana Bioing. Mat. COPITEC: 5611

Autorizado por la ANMAT PM-1207-12

-~
o = oG DIEGO A fONTANf-\
* M.N. BET _
* c“t RESPONSABLE TECNICO
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\ Reguladores de Presion Ajustables pa

Fabricado por: - | ‘ O 4_ 3 3

FAMOX SA.
Montevideo 1575. B1751C8Q - Villa Madero. a m o S.a.
Provincia de Buenos Aires. Argentina : N

Reguladores de Presion Ajustables
para Aire Comprimido Medicinal

W K

Condicion de Venta;

Responsable Técnico: Diego Fontana Biging. Mat. COPITEC: 5611
Autorizado por la ANMAT PM-1207-12

& *Transporte y almacenamiento:» | ... . ..” Condiciones de uso::

Temperatura ambiente: de 20 °C a 30 °C

L _ o i
No someter el dispositive a vibracién. Humedad relativa: de 30 - 85 % - Sin

e 4 0O A condensacion
Li:;‘;if;urzaatxgegge{od_eag9% C-60°C Presion de entrada: 0 - 1000 kPa

Presion de salida: 0 - 1000 kPa

No almacenar al aire libre.

S

mbologia utilizada

M
0

)'g

Conslltense las No debe eliminarse ni
instrucciones de uso ~ No fumar No usar aceite desecharse con el‘reg‘.to de la
basura doméstica

F
T ‘. 4‘ o
Hasta 2 cajas

N Fragil Hacia arriba Proteger de la humedad
apilabies

WEY
—@

]
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Instrucciones de uso

m%s'a‘ Reguladores de Presién Ajustables paf

Advertencias y precauciones

% Este manual acompaifia a un regulador de baja presion completamente nuevo y sin d& 3

£ Los dispositivos seran confiables en caso de que se respeten las condiciones de
transporte, uso y almacenamiento de los mismos, en caso contraric Famox S.A. no
asegura la confiabilidad de los mismos.

£ Este manual contiene instrucciones para que el profesional instale y utilice el regulador
de presion. Se lo proporcionamos por su propia seguridad y para evitar que el requiador
sufra dafios. Si no entiende este manual, no use el regulador de presién y péngase en
contacto con el proveedor del equipo.

£ Retire el producto de! embalaje y examinelo para ver si esta dahado. Si hubiera algin
dafio no lo use. Péngase en contacto con el proveedor del equipo.

£ El manejo del dispositivo debe ser realizado por personal médico o paramédico que haya
recibido la forinacién necesaria.

¢ Este dispositivo no esta previsto para ser usado como un dispositivo de soporte de vida
para el paciente

£ El exceso de fuerza sobre el mismo o el manipuleo inadecuado podria generar la rotura
total.

£ Para evitar lesionar al paciente confirme SIEMPRE que el flujo sea el indicado antes de

administrarlo al paciente y monitoree el flujo con frecuencia.

Use este producto sélo para su “uso indicado™ segin se describe en este manual.

Para reducir el riesgo de incendio o explosién:

No utilice aceites, grasas, lubricantes organicos ni otros materiales combustibles en
este producto ni cerca de él.

No lo use cerca de ningin tipo de llama o sustancia, vapor o atmdsfera
inflamable/explosiva.

No fume en un lugar donde se esté administrando oxigeno.

# Los reguladores de presién deben ser operados como instrumento de precision. NO
deben ser expuestos a choques, vibraciones o impactos repentinos.

% El visor del manémetro es de policarbonato, aunque sea muy resistente, es incompatible

con la mayoria de los solventes.

Asegurese de que todas las conexiones estén apretadas y sin fugas.

No someta el equipo a presiones que sobrepasen fos 10 bar (1000 kPa} con el fin de evitar

los riesgos de rotura, o explosion del mismo.

No utilizar este equipo en caso de que haya fisuras o quebraduras en fas partes plasticas.

No altere el ajuste de fabrica del regulador de presién.

Sdlo use un detector de fugas de oxigeno que sea seguro para comprobar si hay fugas.

No use el regutador de presién para otro gas que no sea para el que fue disefiado.

No esterilice en autoclave.

No esterilice con 6xido de etileno (ETO).

No limpie con hidrocarburos aromaticos.

No sumerja el producto en ningdn tipo de liquido. Esto anulara la garantia.

Guarde el producto en un lugar limpio cuando no lo esté usando.

Si al girar el volante en sentido horario la aguja del manémetro se mantiene constante en

una posicion menor a 10 bar (1000 kPa), es porque la red se encuentra trabajando a dicha

presién, NO siga girando el volante, puede ocasionar la rotura del sistema interno del
equipo.

# No apriete en exceso el volante, esto dafiaria el sistema interno del regulador de presién
para puesto .

# No necesariamente el regulador de presion para puesto debe llegar a los 10 bar (1000
kPa), el mismo tendra como limite maximo de presién la que se encuentra en la red de
suministro.

£ Este dispositivo no utiliza lubricantes.

% No desmontar el equipo mientras se encuentre presurizado y en funcionamiento.

£ El intercambio de conectores del dispositivo debe ser solo realizado por personal
autorizado por Famox.

£ Los conectores del dispositivo estan disefados segan ISO 9170-1 para ser utilizados con
un gas especifico, si se intercambiara el tipo de conectores sin autorizacion de FAMOX

T T

S.A. no se garantizara el correcto funcionamiento y la seguridad de los pacientes.
- AM X S.A- Pagina 2 de 8 /
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Instrucciones de uso
am0><s.a. . - .
Reguladores de Presién Ajustables pa

£ El dispositivo cuenta con un sistema de cierre en la salida de presion. En caso de retirar
el conector que se encuentra acoplado a la salida, se detendra el flujo del gas
automaticamente.

# No utilice cremas ni aceites corpora!es o de manos cuando opere el dis tlvolechos
productos no son compatibles con et aire, el oxigeno y las mezclas de 0@1 3
provocar reacciones de combustion o explosiones.

1. Uso indicado
Estan disefiados para regular de manera controlada y en la etapa terminal, la presion provista por
un circuito de provisién de Aire Comprimido Medicinal. Su uso esta previsto en todas las areas
hospitalarias que requieran su aplicacion, incluidas unidades de terapia intensiva y quiréfanos.

2. Instalacién del dispositivo
A- Caracteristicas

Imagen 01

Pégina 3 de 8
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Instrucciones de 9504 3 -

Reguladores de Presion Ajustables pa

N° Cédigo Descripcion Cantidad
1 CAROQD1 Arandela p/sellar BSP 1/4" 1
2 CAR0D02 Arandela antifriccion de eje 2
3 CCO115 Filtro malla acero inoxidable @ 8,5 mm. 1
4 CES065 Frente superior regulador de baja presién Oxigeno 1
5 CESQ70 Frente inferior requlador de baja presion 1
6 CES072 Frente volante regulador de baja presién Famox 1
7 CMVO001 Manémetro @50 1000 kPa ent.inf.1/4 BSP cromado 1
8 COR007 Q' ring 007 1
9 CORO012 O’ ring 2-012 1
10 COR016 Q' ring 2-016 1
11 COR017 Q' ring 017 1
12 COR106 O'ring 2-106 1
13 CPV021 Volante regulador de baja presién blanco 1
14 CRB001 Cierre cuerpo regulador de baja presion 1
15 CRB002 Pistdn de cierre 1
16 CRB003 Cuerpo regulador de baja presion 1
17 CRB004 Empujador de pistén 1
18 CRBQ0B Apoyo de resorte 1
19 CRB00O7 Empujador de resorte 1
20 CRBQ08 Eje regulador de baja presion 1
21 CRBO11 Cuerpo cierre regulador mod.02 1
22 CRB012 Diafragma mod.02 1
23 CRS001 Resorte de pistdn de cierre 1
24 CRS002 Resorte de regulacion 1
25 CSA0Q7 Seeguer DIN6799-3,2 2
26 CTO005 Tornillo Phillips M 5x0,8 x 20 mm 4
27 CUT013 Pistén cierre conexién DISS mod.01 1
28 CuUT102 Salida de presién DISS 02 1
Tabla 01
Gas O2]AC | N2 | N2O | CO:
Escala 0~ 10 bar (0 — 1000 kPa)
Graduacién 1 bar (100 kPa)

Presién maxima de entrada 10 bar (1000 kPa)

Caudal de salida en 3.5 bar

40 Ipm

(350 kPa)

Tabla 02
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| SmeX sa Reguladores de Presion Ajustables para

T
B- Montaje
Unidad terminal AFNOR Unidad terminal DISS

...Pason

Colocar el conector AFNOR en la unidad terminal Colocar el conector DISS en la unidad terminal
... AFNOR haciendo coincidrr la ciavedelgas. ~~ ~~ ~  ~ bigs
Sl : R Paso 2 Yo s

Presionar hasta el tope Presionar hasta el tope

Girar el volante del conector en sentido horario

Girar en sentido horario hasta el tope y soltar hasta el tope

Tabla 3
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Instrucciones de uso
am%s.a. .- . ‘
| Reguladores de Presidon Ajustables para

3. Funcionamiento
Antes de conectar el regulador de presion para puesto, debe verificar que las manos o cualquier
herramienta a utilizar estén limpias, exentas de aceite, grasa o materiales organicos similares ya
gque estes componentes en contacto con los distintos gases pueden provocar una explosion.
Antes de conectar el equipo a la red proceder como se indica a continuacién:
» (Gire el volante en sentido horaric aproximadamente 3 vueltas, esto abrird el equipo
* Conecte el equipo a una red de gases medicinales por intermedio del conector de entrada
+ Gire el volante en sentido anti-horario hasta que cierra la salida del equipo
Compruebe que la aguja del manometro este en la posicion 0.

Nota: si el volante se traba al girar en sentido anti-horario y la aguja del mandmetro no indica
la posicién 0, significa que el equipo no funciona correctamente. Consulte al proveedor
del equipe 0 2 Famox 5.A.

s+ Conecte el equipo a ser utilizado a |a salida de este
e Ajuste ta presién deseada, verificando la aguja del manémetro, para aumentar la presién gire el
volante en sentido horario, para disminuirio, en sentido anti-horario

En caso de utilizar en forma conjunta y/o en combinacion con otro equipo, consulte las instrucciones
de uso de dicho equipo a utilizar.

Nota: verifique la estanqueidad del equipo, embebiendo una esponja en espuma de jabén
neutro y recubriendo todas las uniones de este.
Verificar que no exista emanacion de burbujas en ninguna de ellas.

4. Mantenimiento: -
E! equipo posee un filtro a la entrada del suministro de gas el cual es sustituible bajo mantenimiento.
Famox 8.A. recomienda que dicha operacién sea realizada por personal capacitado y autorizado.

5. Limpieza e higiene:
Desconecte todas las conexiones antes de proceder a la limpieza.
Limpie las superficies exteriores del equipo con un trapo humedecido con un detergente neutro
suave y agua.
Seque con un pafo suave y limpio.

Pagina6de 8
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Instrucciones de uso
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'Reguladores de Presion Ajustables par

6. Localizacion y reparaclon de fallas

55 e |

S i g

BT Probloma T

5875 Causa probable SHEE

El equipo no cierra

Falla en el pistdn de cierre

Eliminar las impurezas

Reemplazar el o ring de pistén

Fuga en el cuerpo del volante

Membrana defectuosa

Reemplazo de membrana

Giro el volante y la aguja del
manémetro queda fija en una
posicién

Volante regulador defectuoso

Reempiazo del volante

Capacidad méxima de la red
de suministro

Asesoramiento sobre la presién de
trabajo de la red de suministro

No llega al méximo gue
indica el mandémetro

Capacidad de la linea

Asesorarse sobre la capacidad de
la red de suministro

Giro el volante y el eguipo no
funciona

Volante dafiando

Reemplazar el volante

Red o fuente cerrada

Controlar la red de suministro

Si el Regulador de baja presién no funciona, consulte al proveedor del equipe o a Famox S.A.
Todo producto devuelto a FAMOX S.A. para su reparacién debe embalarse para evitar que se

daiie durante el envio.

Tabla 4

l.as reparaciones por dafios debidos a un embalaje inadecuado se cobraran al cliente.

7. Eliminacién del dispositivo
- Este equipo no debe eliminarse con los residuos domésticos ya que deberia ser objeto de una

seleccitn con vistas a su valorizacion, reutilizacion o reciciaje
- Debe cumplirse con las normas del medio ambiente en vigor respecto al reciclado y a la destruccién

del producto.

- Una atencién particular debe tomarse para el tratamiento de los productos usados. Los desechos

tienen que ser tratados segun la reglamentacidon nacional.

p‘N\F v
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8. Especificaciones adicionales

Desviaciones regionales y nacionales notificadas sobre el cédigo de colores y la nomenclatura
de gases medicinales.

Las tablas contienen los requisitos para el cédigo de color de los gases medicinales que cumplen la
Norma ISC 32.

Paises
Gas Unién Estados | Australiay X .
Europea Unidos Nueva Zelanda Canada Japén Argentina
. . Blanco y
Aire / Oxigeno - - - N B amarillo
. . Blanco y . Blanco y . .
Aire medicinal negro Amarillo Blanco y negro negro Amarillo Amarillo
Aire motriz para
instrumental B ) Agua ~ Marrén )
Diéxido de carhono Gris Gris Gris verdoso Gris Naranja Pdrpura
Dioxido de ) _ Blanco y gris } }
carbono / Oxigeno verdoso .
Helio Marrén Marrén - Marrén - Marrén
Nitrégeno Negro Negro - Negro Gris Negro
Oxido Nitroso /
Oxigeno - - Azul y blanco - - -
Oxido Nitroso Azul Azul Azul Azul Azul Azul
Oxigeno Blanco Verde Blanco . Blanco Verde Blanco
. _ CGA C- AS 2896-1998 | CAN/CGSB JST
Ver norma: EN1089-3 | . 92004 | AS4484-2004 | 24.2-M86 | 71012006 | ANMAT.

i
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-18846-13-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
ﬁne&oﬁ 'TSnologl’a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
.......... , Y de acuerdo con lo solicitado por FAMOX SA., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con ios siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Reguladdres de Presion Ajustables
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-323-Reguladores, de Gas
de Alta Presion
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FAMOX
Clase de Riesgo: III
Indicacidén/es autorizada/s: Par regular de manera controlada y en la etapa
terminal, la presidn por un circuito de provision de aire comprimido medicinal.
Modelo/s: Regufador de Presion Ajustable para Aire Comprimido Medicinal
Periodo de vida Util: 4 (cuatro) afios
Forma de presentacién: Por unidad
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nornbre del fabricante: FAMOX SA




Lugar/es de elaboracion: Montevideo 1575. B1751CSQ, Villa Madero, Provincia
de Buenos Aires, Argentina

Se extiende a FAMOX SA. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-
16 ENE 2015

1207-15, en ia Ciudad de Buenos Aires, a ....... ..., siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 0 43 3 .

ing R,OGEUO LOPEZ

Administrador Naglonal
A-N.M.A..T.
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