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Disposicién
Nimero: DI-2018-2-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Enero de 2018

Referencia: 1-47-3110-4068-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4068-17-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FAMOX 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 elaboracion 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 normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de Ia solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. :

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS; ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

-

ARTICULO 1°- Autorizase' la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca’ FAMOX, nombre descriptivo Regulador de Alta Presion
para Aire Comprimido Medicinal y nombre técnico Reguladores, de Gas de Alta Presién, de acuerdo con lo
solicitado por FAMOX S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-32131413-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1207-20, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. .

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

- Médica al nuevo producto. Por el Departamento_de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Regulador de Alta Presion para Aire Comprimido Medicinal.

. Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-323 — Reguladores, de Gas de Alta Presion.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FAMOX.

Clase de Riesgo: Clase II1.

Indicacién/es autorizada/s: Para reducir de manera controlada la presién de un circuito de provision de Aire
Comprimido Medicinal. Su uso estd previsto en todas las areas hospitalarias que requieran su aplicacion,
incluidas unidades de terapia intensiva y quiréfanos. Su funcién es reducir la presion de salida del cilindro
de alta presion aproximadamente a 350 kPa, controlando e indicando 1a carga remanente en el cilindro.

~ Modelo: Regulador Pre-ajustado.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: FAMOX S.A.

Lugar/es de elaboracion: Montevideo 1575, Villa Madero, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
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Roberto Luis Lede
SubAdministrador i
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica .
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Condigionas de Transporte y almacenamiento:
No almacenar al aire libre - No someter el dispositivo & vibracién.
Tempearatura ambiente: ds -20 °C - 80 °C
Rumedad relativa: de 10-85%

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Responsable Técnlco# Diego Fontana Bloing. Mat. COPITEC: 5611
Producto autorizads por ANMAT PM-1207-20
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El producto ha sido disefiado en conformidad
con las normas internacionales:
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Adverténcias y precauciones

E’menfnm;um [ unnuuttdufde pmﬂdnpm c}tmda compietaments nueva y sin useo.
Este, mafiual contiene instrucciones para que ef profesional nstale y utilice ©f reguiador de presién pre-
ajustado. Se lo proportionemos per su propla seguridad.y pars evitar que ¢ regulador de presidn pro-

-g ajustzdo sufre danos. Sl v entlende este manual, NO USE o regutador do prsion pro-sfustado y péngase
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en corntacta con el proveedor def equipo. E) no cumpifriilents de estos procadimientos de seguridad podrd
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caso de que se trate de-un reguisdor de pruldn pm]usnﬂo con caudalimetro, este debe utlilzarso con
‘sl tubo derecho, en posicion vortical,
£n caso de que se trata de un regulador de presién; pmjuﬁztlo con cavdalimetro, antes de abrir &l cllindre
Wsagtirese de quit of caidaiimetro st encuentre ablerto para evitar en cazo do mal funcionamiento del
regutsdor de presién pre-afitstado, bin exceso de presion.
Este aquipe 36i0 dabe sar uﬂllndo por personal qm haya aprendido a usarie ¥ que haya mcibido
instrucciodes para hacerlo.
Los mgnhdom de presién preajustados deben wf opersdos como instrumernto de precisidn. No deten
ser Expuestos & chogues, vibraciones o impactos cepentinos causados por (a apertura ripida de la valvuia
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cerca de'
__NO'io use cerca de ningnn tipo de iama o lu:tlncia vapor o atmésfera inflameblelexpicsiva,
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£ Laconexion de accesorios a ta salids (que podriani lurmmu la 1 2} rluio de satida) podria
modiificar el flujo indlcado, pero no afectaria a la pn;tcl:ldn
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£ o utitizar ta safida de caudz) como agente motriz du cuaiguiet equlpe médico,

7 Debe prestarse la debida etencidn a foa ubricantes, sl se utmxan, en e} mantentmiento del rogulader de
presidn.
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Republica Argentina - I;dder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: 1F-2017-32131413-APN-DNPM#ANMAT |

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4068-17-6

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.

Mariano Pablo Manenti
Jefe 1
Direccidn Naciona! de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica



“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZAC_IéN E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4068-17-6
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por FAMOX S.A., se autoriza la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Teqnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes, datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Regulador de Alta Presién para Aire Comprimido Medicinal. ;
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-323 - Reguladores, de
Gas de Alta Presién.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FAMOX. 3
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Para reducir de manera controlada la presiéon de un
circuito de provisién de Aire Comprimido Medicinal. Su uso estd previsto en todas
las dreas hospitalarias que requieran su aplicacién, incluidas unidades de terapia
intensiva y quiréfavnos. Su funcién es reducir la presiéon de salida del cilindro de
alta presion aproximadamente a 350 kPa, controlando e indicando la carga

remanente en el cilindro.
Modelo: Regulador Pre-ajustado.

" Periodo de vida util: 3 afios.
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Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciories sanitarias.

|
Nombre del Fabricante: FAMOX S.A. |
Lugar/esde elaboracién:. Montevideo 1575, Villa Majdero, Provincia de Buenos
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Aires; Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e I:nscripcién del PM-1207-20,
|

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de Iia fecha de Ia Disposicién

| autorizante.

'

Expediente N° 1-47-3110-4068-17-6

Disposicién No 0 0 O 0 2 @2 ENE- 2
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'gr. ROBERTO LEUE
Subadministrador Nacicsal
AN.M.AT.




