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BUENOS AIRES2 3 FEB 201y

VISTO el Expediente N© 1-47-23077/10-2 del Registro de ¢
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnclogis Mo

[ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA &7
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos -
“ecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un
aroducto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de product
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, -
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacicr =
sor Disposicion ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamer:-
registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccior e
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retns v«
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el coro

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentementé citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales qu:=
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

80, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por eilo;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores v
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Bedfont, nombre descriptivo monitor para suministro y terapia de dxido nitrice
inhalado y nombre técnico monitores multiples para gases medicinales, de
acuerdo a lo solicitado, por AIR LIQUIDE ARGENTINA SA, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y co

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-12 respectivamente, figurandc
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como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante <o
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artic:. iz
nrecedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexi: *
ge la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar =
'eyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-85, con exclusion de toda b
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serz oo
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores -
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entraz.-
rotifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presu- .
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departament: -

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumpic:

archivese.

{ ‘i f
Expediente N° 1-47-23077/10-2 / l.l-l'\j“h, f’
DISPOSICION NO Dr. OTTO A. ORSINGHER

5 SUB-INTERVENTOR
. 2 ATNM.AT.
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICC
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° . ... 1528
Nombre descriptivo: Monitor para suministro y terapia de Oxido Nitrico Inhaladc.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-443 Monitores Muitiples
para Gases Medicinales.

Marca de (los) producto(s) medico(s): Bedfont

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidén/es autorizada/s: monitorizar los niveles de dxido nitrico (NO), didxide
de nitrégeno (NO2) y oxigeno (0O2) suministrados a pacientes sometidos =2
terapia de 6xido nitrico inhalado (ONI).

Modelo/s: NOXBOX0O2

Periodo de vida util: 7 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Bedfont Scientific Ltd.

Lugar/es de elaboraciéon: 105 Laker Road, Rochester Airport Industrial Estate

Rochester, Kent, ME1 3QX. Inglaterra, Reino Unido.

" Lj
Expediente N° 1-47-23077/10-2 N “, T
A |
ISPOSICION N° - Dr. 0170 A -
QD;- 1528
—- ATLMLUAL,
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ANEXO |l

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMA™ -

" Lo
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; A
Pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A NM. AT,



Atn LIQUIDE NOXBOXHGZZ 8

PROYECTO DE ROTULO ‘E 5 2

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior Magiiano 3079. San isidro,
Prov. de Buenos Aires, Republica Argentina

Importado por: LJ&'R“Q' ,m‘

Fabricado por:
Bedfont Scientific Ltd.

105 Laker Road, Rochester Airport industrial Estate.
Rochester, Kent ME1 3QX Inglaterra

NOxBOX®O,

Monitor para Suministro y Terapia de Oxido Nitrico Inhalado
Ref: N°/Seriexooooox (]
A Presién de Funcionamiento: 5-80 mbar c € E

gose . -

Temperatura de almacenamiento y funcionamlento: 0°C & +40*C
Humedad — funcionamlento, aimacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensacién

Biloing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11825,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producte autorizado por ANMAT PM-1084-85

fAet 11805
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INSTRUCCIONES DE USO
37
Importadoe por: ;
AIR LIQUIDE ARGENTINA 5.A. Monsefior Magliano 3079. San Isidro, NR Liauioe

Prov. de Buenos Aires, Repubiica Argentina
Fabricado por:
Bedfont Scientific Ltd.

105 Laker Road, Rochester Alrport Industrial Estate.
Rochester, Kent ME1 3QX Inglaterra

NOXBOX®O,

Monitor para Suministro y Terapia de Oxido Nitrico Inhalado

A Preslén de Funcionamiento: 5-80 mbar ( € B:
0086 ——

Temperatura de aimacenamiento y funcionamiento: 0°C a +40°C
Humedad — funcionamiento, aimacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensacién

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacionai N°11925.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-85

ADVERTENCIAS

Este producto esté destinado para que lo utilicen los profesionales de la salud y personal
médico de emergencias. Solo estd aconsejado para pacientes ventilados; por lo tanto se

deberén utilizar equipos alkernativos para pacientes gue respiran espontdéneamente o para
medicion ambiental.

Sensor - IMPORTANTE: Nunca utilice agentes de limpieza que contengan alcohol u otros disciventes
organicos para limpiar e} monitor. Los vapores procedentes de dichos productos quimicos daiaran los
sensores internos. Bedfont fabrica paiios para limpiar el instrumento sin alcohol.

El sensor de 6xido nitrico es sensible al didxido de nitrégeno, pero no lo bastante como para afectar a la
unidad durante su utiizacién. Los sensores deberdn cambiarse periddicamente. La vida dtil de los
sensores es de entre uno y tres afios.

3.2-Indicacion de Uso
Ei NOxBOX®0?2 esté concebido para profesionales de atencion sanitaria y se utilizar4 para monitorizar
los niveles de dxido nitrico (NO), didxido de nitrégeno (NO2) y oxigeno (02) suministrados a un paciente

sometido a terapia de dxido nitrico inhalado (ONi).
NO y NO:

Instruccicnes de Uso (AllI-B) 1/8 Monitor para Terapia de Oxido Nitrico (NO) Inhalado
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La investigacién clinica ha indicado que la administracion de una concentracion baja de NO ayuda al
consumo de oxigeno en pacientes que estdn respirando oxigeno puro pero que no responden io
necesario. En general a esos pacientes se los esta ventilando.

A temperatura ambienie y presién atmosférica et NO es un gas incoloro, toxico, no inflamable. También
se puede combinar con oxigeno atmosférico para formar NOz.

El NOes una sustancia corosiva y oxidante, que es ligeramente més pesada que el aire,

Las actuales pautas de HSE en e Reino Unido para las exposiciones en el trabajo estipulan que se
deben evitar las concentraciones superiores a 1ppm duranie un promedio ponderado de tiempo
equivalente a 8 horas,

Desafortunadamente el MO reacciona rapido con el oxigeno para producir N0z que a su vez puede
reaccionar para formar écido nitrico y nitroso. Es necesario monitorear este subproducto no deseado en
forma minuciosa y mantenerio a un valor inferior a 0,5ppm.

El NO» es extremadamente toxico y las pautas actuales de HSE sugieren que se deberia aplicar un
fimite de exposicion a largo plazo de tppm. Respirar 25ppm de MOz durante un periodo de B horas
podra causar signos y sintomas pulmonares juego de un intervalo virtualmente asintomatico que oscila
entre 5 y 48 horas. Se podré producir edema pulmonar retrasado luego de la exposicion a 100-150ppm
durante solo 30-60 minutos, mientras que unas pocas respiraciones de Oxidos de nitrégeno en una
concentracién de 200-700ppm probablemente produciran un dafio pulmonar severo que podra generar
edema pulmonar mortal luego de 5-8 horas.

Para consuitar aplicaciones alternativas, dirija su inquietud a Bedfont Scientific Limited que podra
suministrar equlpo especialista.

3.3

Conexion al Paciente

El NOXBOX®02 se conecta al circuito del respirador del paciente utilizando un kit, como el NOXKIT, que
puede ser suministrado por Bedfont (véase Repuestos). Esto permite utilizar el NOXxBOX®02 con
diferentes tipos de respirador. El NOxBOX®O02 se debsera conectar a la rama inspiratoria del circuito del
respirador y lo mas cerca posible del paciente. Este proporciona la muestre méas representativa det gas
que ests recibiendo el paciente. Mas abajo se ofrece un diagrama de las conexiones del NOXBOX®02,
en el Diagrama 1.

m’ ;l e Frazaen Y
{} A
A pacierta )
Diagrama 4
Instrucciones de Uso (All-B) 2/8 Monitor para Terapia de Oxido Nitrico {NO) Inhalado
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Funcionamiento conjunto
Si el aparato se va a usar como parte del NOxBOXmebie Delivery System, es importante que el usuario lea
y comprenda el Manual de Funcionamiento que viene por separado para el NOxBOXmoble

Disposicién del Instrumento

1. Alarme de NO alo 13. Véivuia de corte

2.  Alarma de NO bajo 14. Escape

3. Alarma de NO2 alto 15. Entrada

4. Alarma de O2 bajo 18. Toma de corriente IEC 220/240 v
5. Cero manual 17. (115 v opcional)

6. Pantalla LCD 18. Fusibies antisobretension

7.  Boton Mule (Shenciar) 18. LED de carga

8. Ajustadores de calibracion de 20. Boton OnOIt (Encendido/Apagado)
8. NOMNOZ/O2 21. Depdsio colector de agua

10. Sensor del depdelo colecior de 22, Viivuia de segurided Luer

11. ague 23. Filtro de becteriss

12. Raferencia cero 24. USB (opcionel}

Instrucciones de Uso (Alll-B) 3/8 Monitor para Terapia de Oxidao Nitrico (NO) Inhalado
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Repuestos

Numero de pieza

SR

3.4; Instalaciébn, Mantenimiento y Calibracion

instalacion

El NOXBOX®0?2 se entrega montado y listo para usar. Antes del envio, todas las unidades son puestas a
cero con aire puro y calibradas con NO homologado en N2 y NO2 en aire.

Antes de Uso

Instalacién del monitor NOxBOXO02

1. Conecie el cable de alimentacién de corriente al NOxBOX®O0? a través de la toma del panei trasero
(véase Disposicién del instrumento). Conecte ai suministro eléctrico. El LED de carga locaiizado en ia
parte posterior del monitor debera jiuminarse.

2. Active el monitor utilizando el botén On/Off situado en la parte posterior de la unidad. Debe
encenderse un LED verde. El monitor NOXxBOX02 comenzard por ponerse a cerc automaticamente y
“Zercing” {Puesta a cero) aparecerd mientras se reaiiza este proceso.

Nota: Si el mensaje “BATT low” (BAT baja) parpadea en ia pantaila, significa que la bateria debe
cargarse. Conecte ei cable de alimentacion de corriente ai NOxBOX®O02 antes de continuar.

3. Una vez finalizado el proceso de puesia a cero automatica, compruebe que ias lecturas de NO y NO2
son de 0,0 ppm y que la lectura de O2 es del 20,9% +/- 0,2% absoluto.

4. Para calibrar la unidad, siga el procedimiento descrito abajo.

Instrucciones de Uso (Alll-B) 478 Monitor para Terapia de Oxido Nitrico (NO) Inhalado
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5. Conecte la entrada al filtro de bacterias. El filtro se conecta al depdsito colector de agua en la parte

trasera del NOxBOX®02 utilizando el sistema de muestreo suministrado; a continuacion, se conecta a la

rama inspiratoria del circuito del respirador, normalmente en la pieza en Y, (véase el Diagrama 1).

Callbracién

La calibracién del NOXxBOX®02 debe realizarse una vez a la semana durante su utilizacién y una vez al

mes si el instrumento se mantiene almacenado.

Durante el procedimiento, deberd elegirse un érea bien ventitada y usar las alarmas personales NOxAIR.

Oxido nitrico (NO)
IMPORTANTE:

Antes de realizar el procedimiento de calibracién es obligatoric completar el proceso de puesta a
cero automatico del NOxBOX®02.

Se debe conectar una bombona de gas homologado que contenga 25 ppm de NO/Nitrdgeno,
suministrado por Bedfont, al adaptador de la pieza en Y de calibracion a través de la vélvula de
seguridad Luer hembra.

Abra el regulador y conecte la bombona de gas de calibracion a él.

El flujo se configura automaticamente a aproximadamente 1 litro por minuto (+/-0,2 Vminuto)
utilizando el regulador.

Deje transcurrir aproximadamente dos minutos para que se establlice la lectura.

La lectura que aparece en la pantalla se puede ajustar para mostrar el valor de la bombona de
gas de calibracién girando el tornillo del potenciémetro “NO span” situado en el lateral del
monitor (véase Disposicién del instrumento, pagina 5) utilizando el destornillador de calibracion
suministrado.

Desconecte y desactive el suministro de gas.

Deje el monitor NOxBOX®O2 a cero antes de iniciar el procedimiento de calibracion de NOZ2.

Diéxido de nitrégeno (NO2)

Una bombona de gas homologado que contenga 10 ppm de NO2/aire, suministrado por Bedfont,
debera conectarse al adaptador de Ia pieza en Y de calibracién, a través de la valvula de
seguridad Luer, seg(in se indica en la fotografia siguiente.

Abra el requlador y conecte la bombona de gas de caiibracion a él.

El flujo se configura automaticamente a aproximadamente 1 litro por minuto (+/- 0,2l/minuto)
utilizando el regulador.

Deje transcurrir aproximadamente dos minutos para que se estabilice la lectura.

La lectura que aparece en la pantalia se puede ajustar para leer el valor dado en la bombona del
gas de calibracién girando el torillo del potenciémetro "NO2 span” situado en el lateral del
instrumento (véase Disposicion del instrumento} utilizando el destornillador de calibracién

suministrado.
/__-'__““-\

Desconecte y desactive el suministro de gas. C:/

Instrucciones de Uso (Alll-B) 5/8 Monitor para Terapia de Oxido Nitrico (NO) Inhalado
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Oxigeno (02)
» Lalectura de O2 se puede ajustar utilizando el potenciometro span de O2 al 20,9% (véase

Disposicidn del instrumento)

Mantenimiento

Calibre el NOxBOX®O02 con arreglo ai procedimiento

Compruebe que el depésito colector de agua esta vacio antes de cada uso. Vacielo después de cada
uso desenroscando la vélvula de seguridad Luer del depdsito colector de agua.

Los sensores deberan cambiarse periédicamente. La vida dtil de los senscres es de entre unoy tres
anos.

Baterias:

El NOxBOX®02 se debera usar o guardar con una adecuada vida Gtil de la bateria o conectado al
suministro de electricidad.

Todas las baterias se deberéin cambiar en forma simulténea.

Para cambiar las baterias, se podra tener acceso a las mismas a través de la apertura de la parte
inferior. Se deberan destomillar las tres perillas negras ubicadas en la parte inferior del NOxBOX®02 y
se deberén reemplazar las dos baterias que posee ingresando primero el polo negativo de la nueva
bateria.

Solicitandolo se podra disponer de mayor informacion técnica, por favor contictese con Bedfont ¢ con su
distribuidor.

3.6

Interferencia reciproca y
Sensores

El sensor de NO tiene sensibilidad cruzada a NO2.

Instruccicnes de Uso {Alll-B) 6/8 Monitor para Terapia de Oxido Nitrico inhalado
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Ambos sensores pueden dafarse, sin posibilidad de reparacion, debido al ingreso de agua o mucha
humedad. En aplicaciones humidificadas, se debera tener precaucion de que el tubo de secado de
Nafion y la trampa de agua estén conectados correctamente y en buenas condiciones. No se debera
permitir que la trampa de agua se desborde con condensado.

3.8 Limpieza

Limpie el instrumento y las superficies externas con un producto especificamente desarrollado para esto
propésito. Bedfont suministra pafios limpiadares de instrumentos.

IMPORTANTE: Nunca realice la limpieza con agentes que contengan alcohol u otros disclventes
orgénicos, ya que los vapores daifian los sensores.

s.77Fallas y alarmas

Configuracién de alarmas

Las alarmas se pueden configurar tanto para niveles altos como para niveles bajos de NO, niveles altos
de NO2 y niveles bajos de O2. Estos cuatro controles se sitian junto al botén “manual zero”™ (cero
manual) situado en al lado darecho del monitor, en un compartimiento seguro (véase Disposicion del
instrumento).

Configuracién de alarma de NO alto
+ Ajuste el pomo de control “Hi Sat” (Configuracion alta) en el compartimianto seguro (véass,
Disposicion del instrumento,) en el panat derecho hasta que el valor deseado aparezca y quede
estable.

Configuracion de alarma NO bajo
» Para configurar la alarma, ajuste el pomo de control “Hi Set” (Configuracidn alta) en ei
compartimiento seguro (véase, disposicidn de instrumentos) en el panel derecho hasta que el
valor deseado aparazca y quede estable.
= El valor minimo de [a alarma de NO que se puede establecer es da 0 ppm.

Configuracién de alarma NO2 alto
e Para configurar la alarma, ajuste el pomo de control “Hi Sat’ (Configuracidn alta) en el
compartimiento seguro (véase, Disposicion del instrumento) an el panel darecho hasta que ei
valor deseado aparezca y qQuede estabte.
* Elvalor minimo de la alarma de NO2 que se puede establecer es de 0 ppm.

Configuracién de alarma O2 bajo
+ Para configurar la alarma, ajuste el pomo de control “Low Set” (Configuracién baja) an el
compartimiento seguro que se encuentra en el panel derecho hasta que el valor deseado
aparezca y quade estable.

Instrucciones de Uso (All-B) 7/8 Monitor para Terapia de Oxido Nitrico (NO)__Inhalado
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Nota: Cuando la alarma esti activada, la seccidn correspondiente de la pantalia del panel frontal
parpadeard y sonard una alarma audible. La alarma audible se puede silenciar durante
aproximadamente dos minutos manteniendo presionado el botdn

“MUTE" (Silenciar) (véase Disposicién del instrumento) situado debajo del panel de la pantalla LCD
durante tres segundos. La pantalla continuara parpadeando mientras la alarma esté silenciada

3.72Condiciones ambientales
Condiciones de Almacenamiento y funcionamiento:
» Almacenamiento Atmdsfera seca y limpia entre 0 y 40°C
» Presion de Funcionamiento: 5-80 mbar
» Temperatura de funcionamiento: 0°C a +40°C
» Humedad - funcionamiento, aimacenamiento y transporte: 10%-85% sin condensacion

3.74 Ellminacién
Al finalizar la vida Otil del producto, no elimine ninglin aparato electronico en los residuos domésticos,
contacte a Bedfont o a su distribuidor para consulter las instrucciones para su eliminacién.

3 16 Precision
ESPECIFICACION

———
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ANEXO 1l
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-23077/10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 1528
y de acuerdo a lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA SA, se autorizé la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitor para suministro y terapia de Oxido Nitrico Inhalado.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-443 Monitores Multiples
para Gases Medicinales.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Bedfont

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: monitorizar los niveles de 6xido nitrico (NO), dioxidc
de nitrogeno (NO2) y oxigeno (02) suministrados a pacientes sometidos =2
terapia de éxido nitrico inhalado (ONI).

Modelo/s: NOXBOX02

Periodo de vida util: 7 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Bedfont Scientific Ltd.



/..
Lugar/es de elaboracion: 105 Laker Road, Rochester Airport Industrial Estate,

Rochester, Kent, ME1 3QX. Inglaterra, Reino Unido.

Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA SA el Certificado PM-1084-85, en la
|
Ciudad de Buenos Aires, a 23FEB.20” siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision. i
DISPOSICION Ne° (.
N
{ -

L 1528 . doa 03511;;3
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