Ministeri de Salud

DI §6 (73 éﬁi%pf &.{fﬁ%@'f\s RENOVABLES”, -
. Secretaria de Politicas, O 7 9 3

Regulacion e Institutos - ‘ | ' ' :
ANMAT. 0
’ , " BUENOS AIRES, 20 ENE, 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3197-15-1 de! Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: 1

Qu_e porlla:s presentes actﬁaciones American Fiure S.A. solicita se
autorice la inscripciéh en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacionali, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMVC/RE,S. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT‘ NO 2318/02 (TO 2004), y nofmas complementarias.

Que éonsta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ;reL'lne los
requisitos técnicosr que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y jeI control
de calidad' del prddutto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM delj producto

médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N© 101 del 16 de diciembre de 2015.
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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

Ministerio de Salud

Secrgta;:i? de Politicas, o | DISPOSI Gl ON N° 0 7 9 3

Regulacion e Institutos
AN.M.A.T.
Por ello;
EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
‘ MEDICAMENTOS,'ALI-MENTOS,Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTiCULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Prqduc-tos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
M._edicamentoé, Alimentos y fet:no!ogia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Smiths Medical, nombre descriptivo - Ejercitador pulmonar y nombre
técnico Ejefcitadores, para Respiracion, de acuerdo con lo solicitado por

American Fiure S.A., con los Datos ldentificatorios Caracterfsticoé que figuran

- como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la

presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorl’zanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de

mstruccmnes de uso que obran afojas 91y 86 a 90 respectivamente.
ARTICULO 30°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorlzados debera Fgurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-921-165, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTiCULO.4°'.— La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
P.roduCtos'de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por ei Departamento Mesa de

Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
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Ministerio de Salud @ 9 a
Secretaria de Politicas, DIS POS!CIQN NO

Regulacion e Institutos
ANM.A.T.
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-3197-15-1

DISPOSICION N© @ ?8 @
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Dr. HOBERYO LEDE

Subadministrador Nacional
& N M. AT



‘American
;i Fiure.....2

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO: i
1. Fabricado por: K
* Smiths |Medica| ASD, Inc. - 10 Bowman DR — Keene, NH, 03431- EE.UU.

s Smiths IMedical ASD, Inc. — 6250 Shier Rings RD — Dublin, OH 43016 — EE.UU.
2. Importilado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia 1283/85 —
Capital Federal, ‘

3. Ejercitador Pulmonar, Marca: Smiths Medical

Modelo: EZpap cddigos: xxx

Formas! de presentacion: 1 unidad.

Producflo No estéril.

Producto de un solo uso.

Ver Precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario

Ver Instrucciones de uso en el interior del envase.

VW NG

Almacerlmar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de Ia luz directa
del sol.
10. Directo @ técnica: Natalia Beatriz Sygiel — MN 12283 — Farmacéutica
11, Autorizado por la AN.M.AT— PM-921-165
12, Venta excdlusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarios
|
INSTRUCCIONES DE USO
!
Configuracion:
Revise el diagrama y el producto para familiarizarse con todas las caracteristicas del mismo.

Fuente de aire;

. Conecte,(Lun extremo del tubo (suministrado con el dispositivo) a un flujémetro de 0-15 I/m que esté

conecta 1o a un suministro de aire médico de 50-60 psi (oxigeno, si prescrito).

1

¢ (onecte el extremo

lente del tubo desde el flujdmetro al puerto de entrada de gas del
dispositivo (B en &l

<

PRESIFENTE EARMACEUTICA - M.N. 12388

C..loiofs TECHS,,




Ajuste

Nota: Para cada ajuste del flujdmetro:
A. Cuanto mayor es el flujo espiratorio a través del dispositivo, mayor es la presién en las vias respiratorias.
B. Cuanto m;ayc?{ es el flujo inspiratorio a través del dispositivo, menor es la presidn en las vias respiratorias.;

Procedimiento con EzPAP:

‘American
Fiure......

Monitorizacién de presion (recomendado):

Conecte el puerto de presion del dispositivo (C) a un manémetro (con tubo), Esto se recomienda ejn la
conﬁguiracién inicial para conocer las presiones transmitidas al paciente. Si no se realiza la
monito'rizacic’m de presién, cierre el puerto con el tapdn para puerto de monitorizacion suministrado.
Este p erto no debe quedar expuesto al aire ambiental durante el uso. |
Fue Ia pieza bucal o la mascarilla al extremo redondeado de! dispositivo. El extremo serrado (A) debe
estar expuesto al aire ambiental en todo momento - NO OBSTRUIR. Inspeccione el dispositivo! de
manera periddica para asegurarse de su uso y funcionamiento correctos. Si esta dafiado, no lo utilice.

Comprlljebe que todas las conexiones son seguras.

inicial del fluyjometro:

Indique at paciente que se relaje y que realice respiracion diafragmatica.
Ajuste [a velocidad de flujo a 5 I/m en el flujdmetro de oxigeno o aire.
Coloquei fa pieza bucal en la boca del paciente e indiquele que respire con facilidad contra la presién

del dispbsitivo. Si se utiliza una mascarilla, apliquesela apretada pero comoda sobre la nariz y la boca.
MieptrailL monitoriza la presidon en las vias respiratorias, ajuste despacio el flujdmetro hasta obtenea; la
presidn espiratoria deseada. ‘

Las inhataciones y exhalaciones lentas del paciente mantendran una presién adecuada en las vias
respirattl:nrias durante el ciclo de {a respiracién.
Mantenga la respiracion a través del sistema de terapia EzPAP® de presidn positiva en vias
res;?iragi)rias para cumplir los objetivos clinicos.
Puet’:len! ser necesarias varias repeticiones para asegurar que se satisfacen las necesidades individuales

del paciente.

Compruebe que el flujidmetro ha sido ajustade como se indica en {os pasos anteriores,

Haga que el paciente se siefiteYon los codos apoyados con comodidad en una mesa.

Coloque |la pieza bucglcon suatidad en la boca.

Aseglrese de que 4 paciente lfnantlene una selladura estanca sobre la pieza bucal durante la terapia,

Se recomienda # uso de un dip nasal, si es necesario.

i
I l 'URE S.A.
PRIGUES LIMA
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e Sise qtliliza una mascarilla, apliquesela al paciente apretada pero cémoda sobre la nariz y la boca.

» Indique al paciente que realice respiracion diafragmatica.

» IndiqueI al paciente que respire con el dispositivo como se recomienda. .

« El sistema de terapia EzPAP® de presién positiva en vias respiratorias se debe utilizar de manera

intermitente (no durante periodes prolongados de tiempo).
! 1

Para su uso con nebulizador:
Instrucciones dé uso recomendadas con nebulizador de pequefio volumen:
PRECAUCION
Es importante que se comprendan las instrucciones de uso del sistema de terapia EzPAP y el nebulizador antes
de emplearllos.[iEI nebulizador seleccionado se debe utilizar de acuerdo con las instrucciones del fabricante

para su uso en un sistema de presién positiva.

Configuracién: !
Revise los diagramas que se adjuntan con el equipo.

Abajo se ilustra luna posible configuracion de nebulizador con sistema de terapia EzPAP de presién positiva en

vias respiratorias.

? e

b

+ Sigalas i‘nstrucciones de instalacion de cada dispositivo.
« Siga las :lnstruccrones de limpieza adjuntas con cada dispositivo. Inspecdgione el dispositivo de manel'a
rutinaria para asegurarse de su uso y funcionamiento correctos. Si esta dafiado, no lo utilice.

« Compruebe gue todas las conexiones son seguras.

i
1

Instrucciones de limpieza
Limpie el dispositivo como sea necesario, No lo sumerja en liquido alguno. Lave las partes frotandolas coln

' ll y . yr . Iy . i
agua caliente jabonosa. Enj agitelo para secarlo. Seque el dispositive con aire dejando la unidad
colocada sobre un lado ¢ i bucal extran'da hasta que se hayan evaporado todas las gotas de agua

PRESJDENTE

S TJCA M.N. 12203
D.EEITORA TECHIT A




ELIMINACION
Deseche el snstema de terapia EzPAP de presion positiva en vias respiratorias de acuerdo con los reglamentos

y normas naC|or|1aIes vy locales para la eliminacion de residuos médicos contaminados,
Contraindicaciones:
Aungue no se ha informado de contraindicaciones absolutas para el uso de [a terapia PAP, debe evaluarse
cuidadosamente lo siguiente antes de que se decida iniciar la terapia:
. Incapacidad de tolerar una respiracion incrementada
. Presliénli:ntracraneal (PIC) >20 mm Hg
. Cirugia o traumatismo facial, oral o craneal reciente
. Cirugia E!fsofégica
. Neumotdrax no tratado
. Rotura <':<|)nocida o sospechada de la membrana del timpano u otra patologia del oido medio
. Inestabiliidad hemodinamica
. Sinusitis aguda
. Epistaxisi
. Hemoptislis activa
. Nauseas |
|
Advertencias:l '

! ‘ rd s
El uso de este Qispositivo a una presion excesiva puede causar efectos adversos. La seleccion del ajuste

adecuado para calida paciente debe basarse en un juicio dinico experto. Si el suministro de gas es o><|genc|3

comprimido, no sébrepase la velocidad de flujo de oxigeno prescrita clinicamente. |
NO OBSTRUYA LA ENTRADA DE AIRE AMBIENTAL. LA ENTRADA DE GAS NO DEBE SUPERAR 15 L/M Y L:i\
ENTRADA DE GAS COMPRIMIDO, 60 PSI. ’

Pueden producirsé las siguientes reacciones adversas:

Respiracion incrementada que puede dar lugar a hipo ventilacion e hibercarbia; presion craneal incrementada;

perjuicio cardiovascular; isque mibcardica; retorno venoso reducido; ingesta de aire con aumento de la

probabilidad de vémitos aspiracipn; claustrofobia; fisuras en la piel y molestias de la mascarilla; v,

barotrauma pulmorar.

,
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Amencan
Fiure....:

Precauciones 'l
. NO.ESTI ERILIZAR EN AUTOCLAVE.
« NO SUiV|1ERGIR PCR COMPLETO EN NINGUN LIQUIDO.
+ NO DESMONTAR EXCEPTO LA PIEZA BUCAL, LA MASCARILLA Y EL TUBO.

Almacenamiento
Almacenar Ips pi’oductos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz directa del sol.

Formas de presentacion
1 unidad

Modelo: 23-0747, 23-3747

Periodo de vida (itil

3afios. ! | /
. i ,
C I AMEL LA, . -
EDGAQL CIMA D erTaRs TECHICA
'\ Eviw e
‘ AMD IRE S.A.
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‘American
Fiure.....

PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricalrllo por:

. Smilths'MedicaI ASD, Inc. - 10 Bowman DR — Keene, NH, 03431- EE.UU.

¢ Smiths Medical ASD, Inc. — 6250 Shier Rings RD — Dublin, OH 43016 — EE.UU.

2. Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia 1283/85 —
Capital |I!=ederal. l

3. Ejercitador Pulmonar, Marca: Smiths Medical

Modelo:|

Forn|1as| de presentacion: 1 unidad.

Producto No estéril.

Lote Noi
Fechia de elab.:

Fecha de Vto.:

10. Ver Precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario

11. Ver I|nstrucciones de uso en &l interior del envase.
l - : .
12. Almacenar los productos en condiciones secas vy a temperatura ambiente al resguardo de la luz directa

4
5
6. Producto de un solo uso.
7
8
9

del sol.
13. Directora: técnica: Natalia Beatriz Sygiel — MN 12283 — Farmacéutica
J — PM-921-165

14. Autojriza;:llo por la A.N.
15, Venta exclusiva a Profesio

les e Instituciones Sanitarios

5. SY&IEL
ALEUTICA - MN, 12203
DorECTORA TECA S,

FPRESIDERTE




“2017 - ARO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”. -

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
S ANEXO .
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3197-15-1

El Admin_istradof :Nac'ional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
| Olir7a§ ygcnblogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

........... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por American Fiure SA, se autorizé

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

Médica (RPPTM), de un nuer producto con los siguientes datos identificatorios

céracteristicos: | | . R |

Nombre descriptivo: Ejercitador pulmonar

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-634-Ejercitadores, para

| Respiracion |

Marca(s) de (los) pfoducfo(s) médico(s): Smiths Medical

Clase de Riesgo: II

Illlidicacién/es autorizada/s: Tratamiento y prevencion de atelec’casias.‘E E! sistema

EZPap es paré pacienfes gue puedan seguir las indicaciones para ia1 terapia de

presion positiva en vias respiratorias.

Modelo/s: EZPap descartable

- -23-0747

- -23-3747

Periodo de vida util: 3 afios

(j:ondicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombr'é del fabricante 1: Smiths Medical ASD, Inc.

4 4



Lugar/es de elaboracién: 10 Bowman Dr, Keene, NH 03431, Estados Unidos.

|
Nombre del fa!bricante 2: Smiths Medical ASD, Inc.

Lugar/es.de elaboracién: 6250 Shier Rings Rd, Dublin, OH 43016, Estados

Unidos. i

Se extiende a Arlnerican Fiure S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del
|

PM-921-165, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...2.0..EHE..201]..., siendo su
Lo
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION | NO

. 1 0793

br. KOBERYS LEGE

Subadministrador Nacional
U ANM AT
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