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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-003449-17-6 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LILIS S.A. solicita se autorice la
inscripcion 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 normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

- médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca BEDFONT, nombre descriptivo Monitor de Oxido Nitrico y nombre técnico
Monitores de respiracion, de acuerdo con lo solicitado por LILIS S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 36 y 37 y 38 a 47 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1304-74, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-003449-17-6
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PROYECTO DE ROTULO Anexo II1.B Disp. 2318/02 (TO 04)
ESPIROMETRO PM-1304-74

Informacién contenida en los rétulos: 7 9 5 [3
=== xohlenida en los rétulos 3

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, 1 7 JUL m
> Importado por:

LILIS S.A.

Direccion:

Avenida Cérdoba 2302, 1er Piso. Ciudad de Buenos Aires
Teléfono: 054-11-4951 -7816/3750
Fax: 054-11-4951.781 6/3750
E-mail: info@lilis.com.ar

> Fabricado por:
> BEDFONT SCIENTIFIC LTD.

Direccion: Station Road, Harrietsham, Maidstone, Kent, ME17 a JA, Reino
Unido.

2.2, Descripcién del producto.
> Monitor de oxido nitrico
> Marca: BEDFONT
>  Modelo: segun corresponda
>

Cantidad: 1 unidad.

2.3. No aplica

2.4, N° de Serie

2.5. Fecha de fabricacion

2.6. No aplica

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion.
* “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE Uso ADJUNTAS”.

2.8. Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.
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PROYECTO DE ROTULO Anexo 111.B Disp. 2318/02
ESPIROMETRO

(TO 04)
PM-1304-74

2.9. Advertencias Y precauciones:

“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”,

2.10. No aplica.

2.11. DIRECTORA TECNICA: Farm. Laura B. Grodecki M.N. 15.204

2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1304-74

2.13. Condicién de venta

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

i~
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
PM-1304-74

Pagina 1 de 10

> 3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo las que figuran en los
ftem 2.4y 2.5 (LOTE Y VENCIMIENTO);

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador,
> Importado por:
LILIS S.A.
Direccidn:
Avenida Cordoba 2302, 1er Piso. Ciudad de Buenos Aires
Teléfono: 054-11-4951-7816/3750

Fax: 054-11-4951-7816/3750
E-mail: info@lilis.com.ar

> Fabricado por:

BEDFONT SCIENTIFIC LTD.
Direccion: Station Road, Harrietsham, Maidstone, Kent, ME17 a JA, Reino Unido.

2.2, Descripcidn del producto.
> Monitor de oxido nitrico
> Marca: BEDFONT
> Modelo: segun corresponda
>

Cantidad: 1 unidad.

2.3. No aplica
2.6. No aplica
2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion.
e “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.
2.8. Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.
e “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".
2.9. Advertencias y precauciones:

¢ “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.
7/ »

2.10. No aplica.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
PM-1304-74

Pagina 2 de 10

2.41. DIRECTORA TECNICA: Farm. Laura B. Grodecki M.N. 15.204
2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1304-74
2.13. Condicion de venta

e “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;

Uso previsto:

El Monitor de 6xido nitrico es un sistema de testeo de 6xido nitrico (NO) que mide la fraccion de Oxido Nitrico
exhalada (FeNo) en unidades de partes por billén (ppb). Esté disefiado para ser utilizado por profesionales de
la salud. El monitor esta pensado para ser utilizado en ambientes sanitarios y para obtener un diagndstico
apropiado debe ser acompafiado con otras pruebas de laboratorios y clinicas.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para
funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe ser provista de informaci6n suficiente sobre sus caracteristicas
para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacioén segura;

No Corresponde (el Producto Médico no se utiliza en combinacion con otros productos para cumplir con su
finalidad prevista).

[ 3.4. Instalacién, Mantenimiento y Calibracién de Productos M{edico. |

instalacion:

Se debe asegurar que las 3 baterias alcalinas tipo AA se encuentren cargadas y correctamente colocadas en
el compartimiento destinado a alojarlas.

Una vez Instalado del Monitor, encender el dispositivo presionando la tecla ON/OFF hasta que la pantalla se
active, ya que es modo pantalla-tactil, y luego soltar. Mediante la pantalla tactil se pueden controlar todas las
funciones.

El tiempo de encendido del dispositivo dura 60 segundos, tiempo durante el cual las pantallas de puesta en
marcha se muestran. Durante este tiempo, la unidad realiza una medicion cero de la bomba. Asegurese de

que la salida de escape de airg o esté obstruida. \
| s
Representante{legal ; 3 Técnico A@C/gw
Firma y sello ] i  dello . ({7‘ 1 ,’\
Dr. PAEZ EDUAR y L0 LTGR
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
PM-1304-74

Pagina 3 de 10

Para realizar un nuevo andlisis de respiracién coloque una nueva boquilla en la Tubuladura NObreathFLO.
Una vez asegurada coloque la tubuladura con la Boquilla en el monitor. Se debe asegurar el conjunto
Boquilla- Tubuladura-Monitor se encuentras firmemente conectadas. El monitor debe permanecer en posicién
vertical en todo el tiempo de la medicién.

El mend principal posee cuatro tipos de Simbolos:

o Prueha de aliento para nifios ‘

Para comenzar una prueba de aliento, toque el icono . o] .

La unidad emitira un pitido. Aparecera el icono . . % Cuando esto ocurra, el paciente debera
aspirar una bocanada de aire sin forzar demasiado (pero no a través de la boquilla).

Pasados 3 segundos, el icono cambiara a . o . y la unidad emitird dos pitidos para indicar
que el paciente debe empezar a exhalar a través de la boquilla. Mientras se exhala debe observarse que la
boquilla indicadora de flujo de la tubuladura NObreathFLo se mantiene en medio de la banda blanca,
marcada en la tubuladura.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B
PM-1304-74
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Si ya no necesita realizar mag pruebas, mantenga pulsado e| botén de encendido/ apagado durante 3
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B
PM-1304-74
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de 6xido nitrico en el ambiente de| entorno. Esto es importante, ya

Toque el icono para comenzar ung prueba,

La lectura del aire ambiental aparecera transcurridog 30 segundos.

Elicono "= aparecera al final de Ia Prueba, 60 segundos después de que la lectura se haya mostrado en

Toque para volver a Ia pantalla principal.
Si ya no necesita realizar mas pruebas, mantenga pulsado e| boton de encendido/ apagado durante 3
segundos y luego suéltelo para apagar el sistema

Si se deja encendido, el sistema NObreath se apagara automaticamente tras 5 minutos de inactividad.

Configuracién ( SETTING)

Toque el icono ' ’para acceder a las funciones siguientes.
® Alarma

e Establecer fecha/horg

® Informacion de| sistema

¢ Valor cero/calibracion
Alarma

El estado de I3 alarma estg indicado por e Pequeno simbolo Que aparece en Ia linea Superior de Ia pantalla.
Para pasar de| modo alarma-encendida a alarma-apagada (o viceversa), toque el icono grande que hay en el

mena Ajustes. Cuando lo haga, tanto e| simbolo ° grande de alarma €omo el simbolo Pequefio que hay en

.

Representante legal
Firma y sello

PASTEUR 798 = Cund: Bs: s




INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
PM-1304-74

Péagina 6 de 10
w @@
Toque en | Ccampo que Corresponda y utilice Para cambiario.

Pulse . + Ppara guardar o. Para cancelar. Vyelva al meng principal.

Informacién del sistema

Toque epara acceder a |a informacién. Esta pantallg Proporciona Ig informacién siguiente: g ndmero de

) " @ | | .
version del software, Ia Gitima lectura obtenida, * ., la fecha de I5 Ultima vez Que se calibré Ia unigag en
Bedfont, e| nimero de Pruebas de aliento realizadas y e nimero de serie,

Mantenimiento y Calibracién

® Cambie Jag pilas cuando se Jo indique e| sistema,

® Las pilas deben Permanecer en ¢| monitor en todo momento, incluso cuando no se esté utilizando.

® Nunca abra I unidad ni trate de ponerla a punto sin haber recibido previamente formacién para ello por
parte de Bedfont Si lo hace, Ia garantia quedars anulada y el funcionamiento del producto no estara
garantizado,

® Podemos facilitarle informacion técnica adiciong) previa solicitud. Para ello, pongase en contacto con
Bedfont o sy distribuidor.

i raDO [ - L. : AP
s S.A] Lt
PASTEUR 796 - Cdad. §s. AS- F N, 152
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IT1.B
PM-1304-74

Informacién importante

tubuladura es entregada con cada paquete de 50 Boquillas.
-El tiempo minimo entre prueba y prueba de un solo paciente es de 2 minutos.

3.6. Riesgos de Interferencia Reciproca,

El NObreath cumple con la directiva EN60601-1-2 sobre compatibilidad electromagnética, pero puede verse
afectado por teléfonos celulares y/o por interferencias electromagnéticas Superiores a |[os nNiveles

especificados en EN50082: 1. por lo que, si es necesario este equipo debe ser movido para evitar
interferencias.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre Jos Procedimientos apropiados para I3
reutilizacién, incluida Ja limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento Y; en su caso, ef método de esterilizacion si
el producto debe Ser re esterilizado, asf como cualquier limitacién respecto al nimero Pposible de reutilizaciones.

Limpieza de| equipo

Con respecto a las boquillas, |a utilizacion de estag es solamente personal (una por paciente) y se puede
utilizar hasta tres veces por el misma_paci , luego debe ser descartada.

La tubuladura NObreathFlo@ m'
i |

r L/
‘. 1’ Directora Técnico

Firmay sello

Bda hasta con 50 pacientes, lu

Representante legal
Firmay sello
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
PM-1304-74

Se debe cambiar Ig tubuladura NObreathFlo@ cada 50 pacientes.
4. El instrumento debe ser llevado a cero una vez por mes,

Si la unidad falla al encenderse o sj el simbolo de bateria baja.. ™ aparece reemplace las tres baterias
AA. Aseglirese que las baterias estén colocadas Correctamente siguiendo los simbolos Mmarcados en gl
Compartimiento plastico destinado para tal fin,

Precauciones:
—_=tauciones:
Leer el manual de uso antes de utilizar e| NObreath@.
* No utilizar alcoholo agentes de limpi

A\ que contengan aicohol y otros disolventes organicos ya que los
&n dadar el interior de| Sensor electroquimico.

Representante legal
Firmay sello-

Directora Técnico
Firmay sello
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B
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* Bajo ninguna circunstancia e| monitor NObreath@ debe ser Sumergido o empapado con liquido.
* La duracién de Ia bateria se indica mediante un icono.

* Cuando el icono Se ve de esta manerg_ " -~ las bateriag deben ser reemplazadas,
* Las pruebas ge respiracion sélo deben llevarse g cabo con los accesorios Bedfont. De no hacerlo, se
pueden obtener lecturas incorrectas .

argentinas de eliminacién de residuos .

* Durante una prueba de exhalacion:

Los pacientes deben exhalar durante e| periodo de tiempo indicado por el monitor, de no hacerlo, se pueden
causar lecturas incorrectas.

Para asegurar Muestreo de caudal correcto, el monitor debe estar en posicion vertical en todo Mmomento
durante Ia prueba.

La bolilla de |5 tubuladura NObreathFio debe mantenerse dentro de la banda blanca en el centro del tubo
durante | ensayo.

La boquilla se puede llegar g calentar después de sy uso.

La tubuladura NObreathF|o puede ser utilizadg hasta en 50 Pacientes, luego se deben desechar (una Nueva
NObreathFlo se proporciona con cada Paquete de 50 boquilias).

No debe bloquearse |5 purga de exhalacion de| dispositivo en ningun momento. El bloqueo de esta purga
puede provocar lecturas erroneas.

Directora Técnico
Firma y sello

Representante legal
Firmay sello
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Tgmgerggurg: 0-30°C
Presién: 800-1200mbar

Humedagd Relativa: entre 0y 100%

5-300ppb NO
+ 5 ppb para valores medidos <60ppb
109

0% para valores medidos >50 ppp
* 5 ppb para valores medidos <50ppb
1

1+ 10% para valores medidos >50 p pb
Sensibiidad de sensor _

‘\—/

Representante legal
Firmay sello
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-003449-17-6
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante Ia Disposicién No
lzb953y de acuerdo con lo solicitado por LILIS S.A., se autofizé la
inscripcion 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 de Oxido Nitrico
Cédigo de identificacién Yy nombre técnico UMDNS: 12-662- Monitores de
respiracién
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BEDFONT
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: ElI Monitor de Oxido nitrico es un sistema de testeo de
Oxido nitrico (NO) que mide la fraccién de éxido Nitrico exhalada (FeNO) en
unidades de partes por billén (ppb). Estd disefiado para ser utilizado por
profesionales de la salud en ambientes sanitarios. Para obtener un diagndstico
apropiado debe ser acompafiado con otras pruebas de laboratorio y clinicas.
Modelo/s: NObreath

Periodo de vida til: Cinco (5) afios desde la primer utilizacién

l/



Forma de presentacién: Por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante/ es: Bedfont Scientific Ltd.

Lugar/es de elaboracidon: Station Road, Harrietsham, Maidstone, Kent, ME17 1JA,

Reino Unido

Se extiende a LILIS S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1304-
)

74, en la Ciudad de Buenos Aires, a 17JUL2017 ...... , siendo su vigencia por

cinico (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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