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10 JUN 2013
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N©¢ 1-47-50/11-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Rocimex S.R.L. 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 elaboracion y comercializacion de productos
S 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 el Departamento de
Registro.

. Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne 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.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de mérca
Creative Biotech, Inc, nombre descriptivo Medidor de Pico Flujo y nombre
técnico Medidores de flujo, de acuerdo a lo solicitado, por Rocimex S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 71 y 63-66 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. |
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1104-51, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Af
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... 3607
Nombre descriptivo: Medidor de Pico Flujo
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-761 - Medidores de flujo.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Creative Biotech, Inc
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacion/es autorizada/s: control domiciliario de asma en pacientes adultos vy
pediatricos. Indica sl la capacidad respiratoria del paciente estd en un rango
normal o si debe tomar alguna accién, de acuerdo a los limites de las zonas de
riesgo determinadas por el médico para cada paciente en particular.
Modelo/s: The Peak
Periodo de vida util: 10 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Creative BioTech, Inc. .
Lugar/es de elaboracién: 814 Calle Dulcinea, San Clemente, CA 92672, Estados
Unidos.

Ml;.«TL.
Expediente 'N° 1-47-50/11-7 Dr. OTTO A-'OBSING'BEEI

SUB-INTERVENTOR
pisposicionne 3 6 0 7

ANM.A.T,



“2013 — Ao del Bicentenario de la Asambiea General Constituyente de 1813”

Menistoris o Fotod
Gonoiorin sl P2lisines
-fm

AN RS

ANEXO II

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

7

................................... Loy

_ Dr. OTTO A. ORSINCHER

SUB-INTERVENT

o)

@ A.N.M-A.T. )
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Biotech modelo Peak segiin Dispos, ANMAT 2318/02 (TO 2004)

1- Requisitos Generales:

Se informa que ROCIMEX SRL cumple con los requisitos generales dispuestos en el punio 1 det Anexo de la Dispos.
2318/02, ya que:

1.1 Las informaciones que constan en el rétulo y en las instrucciones de uso estén escritas en castellano.

1.2 El Medidor de Flujo Méximo marca Creative Biotech modelo Peak (en adelante Peak) incluye en su envase las
instrucciones de utilizacion.

1.3 Las informaciones necesarias para la utilizacién del producto médico con plena seguridad estan en el Manual de
instrucciones, en el envase unitario de cada monitor de signos vitales.

1.4 Cuando sca apropiado, las informaciones adoptarén la forma de simbolos y/o colores, los cuales se describirdn en
¢l Manual de instrucciones.

1.5 Si en el reglamento técnico del Peak hubiese necesidad de informaciones complementarias por la especificidad de
los mismos, las mismas seran incorporadas al rétulo o en las instrucciones de uso, si corresponde.

2- Rétule (Ver proyecto de Rétulo Anexo)

3- Instrucciones de uso

3.1 Razén social y direccién del fabricante: CREATIVE BIOTECH, INC.
814 Calle Dulcinea, San Clemente, CA, 92672, EEUU

Razén social y direccién del importador:  ROCIMEX SRL
Potosi 3964, CABA, Argentina.

Director Técnico: Ing. Roberto O. Canneva, M. 11116
Nombre del producto: Medidor de Flujo Maximo modelo Peak
Autorizado por ANMAT PM 1104-51

Tmportante: Almacenar el equipo en un lugar seco, a temperatura ambiente.

Reusable para Gmico paciente. Producto limpio no esteril. No hervir ni esterilizar en autoclave.

Vida Gtil: 10 afios desde la fecha de fabricacién.

Fecha de fabricacién: Ver rétulo del fabricante

N° de lote: Ver rtulo del fabricante. «

. 3.2 Se declara que los productos ofrecen las prestaciones que les atribuye ¢l fabricante y desempefian sus funciones
tal y como él lo especifica (Ver punto 3 Uso Previsto, del Informe Técnico ITL.C), en concordancia con el item 3
del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
de los Productos Médicos v los posibles efectos secundarios no deseados.

3.3 Fl Peak no se conecta ningin otro producto médico.

3.4 Fl médico deberd configurar las zonas de color (riesgo) en cada paciente en particular de acuerdo a su estado
clinico. La siguicnte informacién clinica sobre las zonas de color solo debe interpretarse como una gufa. Esta

informacion refleja las recomendaciones del Instituto Nacional de Corazén, Pulmones y Sangre., y del Informe
del Grupo de Expertos del Programa Nacional de Educacién sobre el Asma, EEUU, 1991.

VERDE: No hay sintomas de asma. El paciente debe seguir el régimen de tratamiento de rutina recomendado.
Para los pacientes que toman medicamentos regularmente, la obtencién consistente de valores en la zona verde,
podria indicar una oportunidad para reducir la dosis de los medicamentos.

MLLA: Puede ser que un episodio agudo esté ocurriendo, lo cual indicarfa la necesidad de aumentar el
medicamento temporalmente. Alternativamente, puede que el asma no esté suficientementc controlada y que la
dosis terapéutica de tratamiento deba ser aumentada.

- ' Ing. ROBERTO 0. CANNEVA
ROBEJ?,LO 2&&% é“EVA Director Técnico M 111116
ROCIMEX S.R.L. ROC 8.k



ROJA: Debe usar un broncodilatador inmediatamente y, si la VFEM (Velocidad de Flujo Expiratorio
Méiximo) no vuelve enseguida a la zona verde o amarilla y sc mantiene en la zona roja, debe consultar a su
médico.

3.5 El Peak es para uso personal del paciente, bajo supervisién de un médico o profesional de la salud, quien debera
configurar los limites de las zonas de color (riesgo)-

3.6 Para evitar la exposicion del pacientc al peligro de contaminacién, deberd cumplit con las instrucciones de
limpieza. £l Peak es para uso personal, no debe compartirse.

3.7 El Peak es un producto médico limpio no estéril. Por lo tanto 1a rotura del envase solo puede afectar su limpieza.
En caso de rotura del envase protector notifique a Rocimex SRL, para tomar las medidas necesarias.

3.8 Limpicza
Se recomiendz lavar a2 mano con agua y jabon tanto el medidor como su boquilla semanalmente. Escarralos y
deje que se sequen completamente al aire. No se recomienda el uso de solventes o de soluciones fuertes de
limpieza.
No hierva ni esterilice en autoclave su Peak.

3.9 No hay procedimientos ni tratamientos adicionales a los ya descriptos en este informe.

3.10 E1 Peak no emite radiaciones con fines medicos.

3.11 En caso de cambios en el funcionamiento de su Peak, por favor, comuniquese con el servicio técnico de
Rocimex S.R.L.

3.12 Creative Biotech no indica precauciones en lo que respecta a la exposicién, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas clectrostaticas,
ala presion o a variaciones de presién nia la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

3.13 El Peak no esta destinado a administrar medicamentos.

3.14 El Peak no presenta riesgos asociados a su eliminacién.

3.15 El Pezk no aplica ai punto 7.3 del Anexo de la Resolucién GMC 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos, ya que no existen medicamentos incluidos como

parte integrante del mismo.

3.16 Grado de precisién

Exactitud: +-2.26%

Reproducibilidad:

Pe un mismo Peak: +-0.52% v
Entre distintas unidades Peak +/- 0.92%

ROBERTO O. CA

El Peak fue evaluado sobre los estindares de la American Thoracic Society en los laboratorios LDS Hospital
su resultado fue publicado en “Standarization of spirometry: 1994 Update” (Am J Resp Crit Car Med 1995,
152:1107-1136).

El equipo fue evaluado sobre los estandares para dispositivos de monitoreo por el Dr. Robert Crapo en el
Laboratorio Pulmonar LDS Hospital.

. Prueba de exactitud:

Estindar:

El criterio de exactitud es +/-12 0 +/- 25 litros/minuto de los valores blanco (o target), el que sca
mayor; esto incluye un aumento del 2 o 59 litros/minuto sobre el criterio publicado de +/-10% 05
litros/minuto debido a la imprecision del generador de curvas.

Rendimiento aceptable:

Un error ocurre cuando tanto la desviacién absoluta del valor blanco como la desviacién en
porcentaje del valor blanco exceden los criterios de exactitud.

Un rendimiento aceptable acepta hasta 3 errores de un total de 52 pruebas.

Métoado:

Las curvas utilizadas fueron las 26 curvas flujo tiempo estanidares publicadas en la referencia citada

anteriormente. Los valores blanco usados fueron los pico flujos de 40 como s¢ calculé con el

simulador del Laboratorio LDS Hospital.

EVA

Ing. ROBERTO 0. CANN

Director Técnico M 1111
ROCIMEX B.R.L.




Se tomaton 2 unidades Peak al azar de un grupo de 10 a 12 unidades. Con una jeringa de calibracién
se aplicaron a cada Peak 5 inyecciones de cada una de las 26 curvas. Se utilizaron promedios para
calcular y medir la exactitud de cada Peak contra los criterios estandares.

Se realiz6 un ajuste debido a la altitud en Salt Lake City (1400m), ya que en altura, ¢l Peak toma una
medicién inferior a la que deberia. (Jensen RL, Crapo RO, Berlin SL. Effect of altitude on hand-held
peak flowmeters. Chest 1996; 109:475479). Las mediciones tomadas se reportan sin los ajustes de
altitud. Los resultados fueron ajustados debido al efecto de la altitud, con un incremento del 7%.

Resultados:
Se observaron 2 errores, ambos en la curva 25.

Conglusion:
El Peak cumple con los requerimientos de exactitud de la ATS (2 errores en un total de 52 pruebas).

. Prueba de Precision — Variabilidad intradispositivo (en un misme Peak):

Estandar:

<6% de variabilidad en un mismo Peal o 15 litres/minuto, el que sea mayor. Los valores se
encuentran levemente aumentados debido al criterio inicial de la impresién del generador de curvas.
Las curvas utilizadas para las pruebas de precisién son 1,4, 8 y 25.

Rendimiento aceptable:
Un promedio de error menor al 5% (2 o menos errores). Un error se define cuando tanto el promedio
como el porcentaje del promedio quedan por fuera de los {imites especificados.

Método:

Se tomaron 10 unidades Peak, inyectando 3 repeticiones de cada una de las 4 curvas en cada Peak,
Para cada curva y para cada Peak, se calcula el promedio y un porcentaje del promedio usando las
formulas de estandarizacién de la ATS.

No s realizan ajustes por la altitud en los resultados medidos ni en los calculados. Introducir un
factor de ajuste podria elevar falsamente Iz variabilidad medida.

Resuttados:
No se encontraron errores en las pruebas de variabilidad sobre un mismo Peak (el mayor porcentaje
de promedio observado fue de 4.98%).

Conclusion:
El Peak cumple con los requerimientos de variabilidad intradispositivo de la ATS.

. Prucha de Precisién — Variabilidad interdispositivo (entre Peaks):

ROBERTO O. CABNEVA
S0CIO GERENTE
ROCIMEX S.RiL.

Prucba de Resistencia:

Esténdar:
<11% de variabilidad entre dispositivos Peaks o 25 litros/minuto, el que sea mayor. Los estindares
incluyen un 1% o 5 litros/minuto de ajuste por la imprecision del generador de curvas.

Rendimiento aceptable:
Cuando no existen errores. Un error ocurre cuando tanto el promedio como el promedio% exceden los

limites especificados.

Meétodo: :

Se utilizan las mismas curvas, Peaks ¢ informacién de la prucha de precision intradispositivo. Para la
comparaci6n interdispositivo, se calcuta ¢l flujo pico promedio de cada curva. Se calcula el promedic
y ¢l promedio% en basc a los valores arrojados por todos los Peaks para cada una de las 4 curvas.

No sc realizan ajustes por Iz altitud en los resultados medidos ni en 1os calculados. Introducir un
factor de ajuste podria elevar falsamente Ja variabilidad medida.

Resultados:
No se encontraron efrores. \

Conglusién:
Los valores promedio% medidos son menores al criterio considerado (el mayor promedio% medido
fue 4.45%); el dispositivo cumple con los estindares de la ATS para variabilidad interdispositivo.

Estandar:
<2.5 cm H2V/L/scg a flujos desde 0 a 14 L/segundo
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Método:
Se pasaron fiujos lineares de 2, 4, 6, 8, 10, 12 y 14 L/seg a través de 2 Peaks.
Se calcula la resistencia como Presién {(cm/H2I)/Flujo (L/seg).

R=P
F

Resultados:
La mayor resistencia medida fue de 2.28 a 14 L/seg.

Conclusién:
E1 Peak cumple con los estandares de la ATS sobre la resistencia de dispositives de monitoreo.

ing. ROBERTO 0. CANNEVA
ROBERTO ©. C:EQEI'JE EVA - Dlrector Técnico M 11118
Rs 32{1% :;Rs ROCIMEX S.R.
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Potosi 3964 (C1199ACF) CAB
OClme SRL Tel/Fax; 4983-9239
WWwW.rocimex.com .‘ai‘“

Proyecto de Rotulos segin anexo II1.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004)

L
ocime SRL. Medidor de Flujo Maximo modelo Peak

Fabricante: CREATIVE BIOTECH, INC., 814 Calle Dulcinea, San Clemente, CA, 92672, EEUU
Importador: ROCIMEX SRL, Potosi 3964, CABA, Argentina.
Director Téenico: Ing. Roberto O, Canneva

Clase de riesgo: 1 Condicidn de expendio: .........o..oiiiiiiiniiieine e,
Fecha de fabricacion: Ver rotulo del fabricante N® de lote: Ver rotulo del fabricante

Vida util: 10 affos desde fecha de fabricacidn Producto limpio no estéril.

Almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente. Reusable para tnico paciente, uso domeéstico.

Lavar a mano con agua y jabén semanalmenite. No hervir ni esterilizar en autoclave.

“Autorizado por ANMAT PM 1104-51%

Rotulo colocado por Creative Biotech, Inc.:

ROBERTO 0. CA
Ing. ROBERTO 0. CANNEVA socio eEREN'?gEV
Director Téenico M 11118 ROCIMEX S.R.L.
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ANEXO II1

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-50/11-7

E! Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
3597 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Rocimex S.R.L., se autorizo 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: Medidor de Pico Flujo

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-761 - Medidores de flujo.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Creative Biotech, Inc

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: control domiciliario de asma en pacientes adultos vy
pediatricos. Indica si la capacidad respiratoria del paciente estd en un rango
normal o si debe tomar alguna accién, de acuerdo a los limites de las zonas de
riesgo determinadas pdr el médico para cada paciente en particular.

Modelo/s: The Peak

Periodo de vida datil: 10 afios.

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

Nombre del fabricante: Creative BioTech, Inc.



Lugar/es de elaboracién: 814 Calle Dulcinea, San Clemente, CA 92672, Estados

Unidos.

Se extiende a Rocimex S.R.L. el Certificado PM-1104-51, en fa Ciudad de Buenos
Aires, a ..oooeee.. 10.JUN.2013....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

fa fecha de su emision.

DISPOSICION No 35 0 7 4”“’:‘{{"

pr. OTTO A. ORSINCHER
sUB INTERVENTOR
ANMAT
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