Mimls de Salud 2011 — Arsio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas, Regqulacicn
e I'nstitutos

ANMAT DISPOSICION N° 2 0 \ ll
BUENOS AIRES, 71 WAR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-10456-10-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones FAMOX SA. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por [a Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
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 ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQ 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 marca
FAMOX SA., nombre descriptivo Reguladores de Presién Ajustables y nombre
técnico Reguladores, de Gas de Alta Presidén, de acuerdo a lo solicitado, por
FAMOX SA. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos gue figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 42 y 43 a 50 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, flgurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1207-4, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd 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
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-10456-10-0 Rﬂj

DISPOSICION N°2 0 1 4
C>-"/’. or- oﬁg:é‘?"jsﬁ‘o“
AR



Ministerio de Salud "2011 ~ Ao del Trabajo Decente, 1 Satud y Sequridod de los Trabajadores”
Secretgria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P?EﬂCTf ZEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... = ¥ ¢ * .

Nombre descriptivo: Reguladores de Presion Ajustables

Cbdigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-323 - Reguladores, de Gas
de Alta Presion

Marca de (los) producto(s) medico(s): FAMOX.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Para reqular de manera controlada y en la etapa
terminal, el caudal provisto por un circuito de provisiéon de gases medicinales. Su
uso estd previsto en todas las areas hospitalarias que requieran aplicacion,
incluidas unidades de terapia intensiva y quiréfanos.

Modelo/s: Reguladores de Presion Ajustables para Oxigeno (02).

Periodo de vida util: cinco (5) afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: FAMOX SA.

Lugar/es de elaboracion: Montevideo 1575. B1751CSQ, Villa Madero, Provincia

de Buenaos Aires, Argentina.

Expediente N°© 1-47-10456-10-0 WJU"“
DISPOSICION No 2 0 1 & ‘1
— o110 2 3?-*&“‘0“

« = Ofu,, e



"2011 — Asp del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas, Regulacion

e Institutos

ANMAT

ANEXO 1II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

Wlﬂ\b ........
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-10456-10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologta Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
201Ly de acuerdo a lo solicitado por FAMOX SA., se autorizo 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: Reguladores de Presion Ajustables

Codige de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-323 - Reguladores, de Gas
de Alta Presion

Marca de (los) producto(s) médico(s): FAMOX.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Para regular de manera controlada y en la etapa
terminal, el caudal provisto por un circuito de provisién de gases medicinales. Su
uso esta previste en todas las areas haospitalarias que requieran aplicacion,
incluidas unidades de terapia intensiva y quiréfanos.

Modelo/s: Reguladores de Presién Ajustables para Oxigeno (02).

Periodo de vida Util: cinco (5) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: FAMOX SA.

Lugar/es de elaboracion: Montevideo 1575. B1751CSQ, Villa Madero, Provincia

de Buenos Aires, Argentina.



i
Se extiende a FAMOX SA. el Certificado PM-1207-4, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ......... 1.1.MAR, 2011 ......... , Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

prsposicion v 2 ) 1 4 [
o A ilv‘fﬁlﬂ



[Fabricado por:
FAMOX SA.
Montevideo 1575, B1751CSQ — Villa Madero. amo}(

Provincia de Buenos Aires. Argentina

REGULADORES DE PRESION AJUSTABLES PARA OXIGENO (02)
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Condicion de Venla.
Responsable Técnico: Diego Fontana Bioing. Mat. COPITEC: 5611

Producto autorizado por ANMAT PM-1207-4

" MR, 5611
- TPOMGABLE TECMICO
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FAMOX SA,
Montevideo 1575. B1751CSQ — Villa Madero. = | m?)(
Provincia de Buenos Aires. Argenltina

REGULADORES DE PRESION AJUSTABLES PARA OXIGENO (02)

m ® X &

Condicion de Venta,
Responsable Técnico: Diego Fontana Bicing, Mat. COPITEC: 5611
Producto autorizado por ANMAT PM-1207-4

LEA TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR EL PRODUCTO
Este manual contiene instrucciones para que el profesional instale y utilice el regulador de presion, Se lo
proporcicnamaos por su propia seguridad y para evitar que el regulador sufra dafios. 8i no entiende este

manual, NO USE el regulador de presién y pdhgase en contacto con el proveedor del equipo.

INFORMACION DE SEGURIDAD:
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

& Indica una situacidn potencialmente peligrosa que, si no se evita, podria
ADVERTENCIA )
provocar [a muerte o lesiohes graves.
ﬁ) Indica una situacién potencialmente peligrosa que, sf no se evita, podria
PRECAUCION _ ) ,
pravocar lesiones de poca importancia o moderadas.
PRECAUCION Si se utiliza sin el simbolo de alerta de seguridad, indica una situacién

potencialmente peligrosa que, si no se evita, podria provocar daios
materiales,

Conslltense las instrucciones de uso

Simbolo de "NO USAR ACEITE’ é’;f/q We
——

Simbolo de *“NO FUMAR"

No debe eliminarse ni desecharse con el resto de |a basura doméstica.

& ADVERTENCIA
Este dispositivo no esti previsto para ser usado como un dispasitivo de soporte de vida para el pacients

& ADVERTENCIA P
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Confirme SIEMPRE que la presién y/o el fiujo sea el indicado antes de administrarlo al paciente y
manitoréelo con frecuencia.
tse este producto sélo para su “uso previsto” segun se describe en este manual.
Para reducir &l riesgo de incendio o explosion:
= NQ utilice use aceites, grasas, lubricantes crganicos ni otros materiales combustibles en este
producto ni cerca de 8l.
= NO lo use cerca de ningUn tipo de llama o sustancia, vapor o atmésfera inflamable/explosiva.

= NO fume en un lugar donde se esté administrando oxigeno.

& PRECAUCION
= Este equipo solo debe ser utilizado por personal que haya aprendido a usaro y qus haya
recibido instrucciones para hacerlo.
= Los reguladores de presion deben ser operados como instrumento de precision. NO deben ser

expuestos a choques, vibraciones o impactos repentinos.

= Asegurese de que todas las conexiones gstén apretadas y sin fugas.
= NO someta el equipo a presiones gue sobrepasen Jos 10bar con el fin de evitar los riesgos de
una explosion.
= NQ altere el ajuste de fabrica def regulador de presion,
= Sdlo use un detector de fugas de oxigeno que sea seguro para comprobar si hay fugas.
= NO use el regulador de presidn para otro gas que no sea aquel por el que fue disefado.
= NO esteriiice en autoclave,
= NQ esterilice con 6xido de etilena (ETO).
= NOQ limpie con hidrocarburas aromaticos.
= NO sumerja el producto en ningtn tipo de liquido. Esto anulara la garantia.
= Guarde el producto en un lugar limpio cuando ne lo esté usando.
UsO PREVISTO

Estan disefiados para regular de manera controlada y en la etapa terminal, €l caudal provisto por un
circuito de provision de Oxigeno medicinal. Su uso esta previsto en todas las areas hospitalarias que

requieran su aplicacion, incluidas unidades de terapia intensiva y quiréfancs.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO @/’

&ADVERTENCIA

Lea este manual del usuario antes de instalar o utilizar el reductor de Presién.

& PRECAUCION Examine visualmente el reductor de cilindro para ver si estd dafado. NO LO USE
si esta dahado.

RECEPCION / INSPECCION .
=77 N0 _DIEGG A_FONTANA
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INSTRUCCIONES DE USO
amoXsa  REGULADORES DE PRESION AJUSTABLES PARA OXI

Extraiga el reductor de la caja y/o envoltorio y examineio para ver si esta dafiado. Si detecta algin dafio,

NO LO USE y pongase en contacto con el proveedor del equipo.

Instrucciones de Uso

Antes de conectar el regulador de presidn, debe verificar que las manos o cualquier herramienta
a utilizar estén limpias, exentas de aceite, grasa o materiales organicos similares ya que estos
componentes en contacto con 10s distintos gases pueden provogar una explosién.

Conéctelo a (a linea de presion.

Girando el volante de regulacion en sentido horaric abrira la valvula.

Girando el volante de regulacidn en sentido anti horario cerrara la valvula.

Girar hasta que la aguja del mandmetro se posicione en la presion deseada.

Si el requlador de presian fuese a ser utilizado en forma conjunta y/o en combinacion con otro
equipo, antes de abrir el regulador, conectar al mismo ef equipo a utilizar.

En caso de utilizar en forma ceonjunta y/o en comhbinacion con otro equipe, consulte las

instrucciones de uso de dicho equipo a utilizar,

Nota 1. Verifigue Ia estanquerdad del equipo, embeblendo una esponfa en espuma de jabon naulro y

recubriendo todas [as uniones de este. Verificar gtie no exfsta emanacion de burbyjas en ninguna de

elfas,

@3 ADVERTENCIAS

= Para evitar lesionar ai paciente: confirme SIEMPRE gue la presian y/o el flujo sea « indicado antes

de administrarlo al paciente y manitaréelo con frecuencia.

= NO sumerja el reductor en NINGUN TIPO DE LIQUIDO. Esto daRara al mismo y anuiard la garantia.

PRECAUCION
= La conexion de accesorios a la salida {que podrian aumentar la resistencia al flujo de salida) podria

modificar el flujo indicado, pero no afectaria a la precisién del flujo.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

1. Desconecte todas las conexiones antes de proceder a la limpieza.,

2. Limpie ias superficies extericres del equipo con un trapo humedecide con un detergents

neutro suave y agua.

3. Seque con un paho suave y impio.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Si el medidor de flujo no funciona, consulte al proveedor del equipo o 28 FAMOX SA.

Péigina 3 de 4 TR DIRGG A FONTANA
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TODO producto devuelto a FAMOX SA. para su reparacion debe embalarse para evitar que se dafie

durante el envio.

Las Problema Causaprobable Solucién
La valvula no cierra Alojamiento de imﬁurezas ehel | Eliminar las impurezas
piston de cierre
Fugas en la valvula Membrana defectucsa Reemplazo de
membrana
Gira el volante y la valvula »  Volante regulador * Reemplazo del
no responde defectucsa volante
« Lz linea no tiene presién s Verificar Iz red de
sSuministro
Ng llega al maxime qua Capacidad de la linea Asesorarse sobre la
indica ) manometro capacidad de la red de
suministro

reparaciones por dafos debidos a un embalaje inadecuado se cobrardn al cliente.

ESPECIFICACIONES

Modelo RGP-XX-010-vy"
Escala 0-10Bar
Graduacidn 1Bar
Presidon maxima
de entrada 10Bar
Caudal de salida

oL
en 3.5Bar 60Lpm

XX: Codigo tipo de Gas (AC: Aire, CO: Didxido de Carbono,
N2: Nitrdgeno, O2: Oxigeno, ON: Dxido Nitroso)

Aﬁhrir’;gﬂ;qg )

YY: Cadigo tipo de Conector (AG, BM, DI, ON}

Requisitos de transparte y almacenamiento -20 °C a 60 °C

Pégina 4 de 4
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INSTRUCCIONES DE USD
amtp(s.a.
REGULADOR DE PRESION AJUSTABLE DE OXIGENO

1) DESCRIPCION
Estan disefiados para regular de manera controlada y en la etapa terminal, el caudal provisto por un
circuito de provision de gases medicinales. Su uso esta previsto en todas las areas hospitalarias que

requieran su aplicacion, incluidas unidades de terapia intensiva y quirdfanos.

Los reguladores de puesto son empleados para seleccionar y controlar por presion el caudal de gas
medicinal a entregar en aplicaciones tales como la alimentacién de respiradores mecanicaos, y
oxigenoterapia (Ej. mediante una canula nasal) a partir de una toma de conexion la red de gas

hospitalaria.

Caracteristicas Técnicas. -
s Todos los gases medicinales (AIRE, CO2, N2, N20, 02, VACIO). s

« Conexion de entrada de varios madeios (DISS, AGA, BM).

» Cuerpc forjade en Bronce y Cromado.

s L

BEGH A FONTANA
fe 34 5811
copmASLE TECNICO
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Volante en Nylon con rotacion fija (no se desplaza) y sistema de anclaje en la regulacidn

prefijada.

+ Filtro en maila de Acero Ingxidable.

Esquemas de los preductos

Materiales constituyentes:
Cuerpo prikcipai Varillas de bronce cromadas
Cuempa de entaﬁ iiiii :i;;;!iu cromado T
Cuerpo de ciene Aluminio cromado
m de ajuste Cuefpo de bronce y cubierta plastica). O ring
{Neoprane y teflon}.
_;eds;{gmetélicos Acero inoxidabie
Filtro ge salida Con malfa de acero inpadable 200 micrones
atambre 0.05mm.

Esquema de los Productos

En Adjunto C-1 pueden verse los esquemas de los dispositivos

Medicion:
Se emplean manometros calibrados y certificados por el proveedor BEYCAS ~ Se adjunta
certificada en Adjunto C-1

identificacian
Cada dispositivo es identificado después de la fabricacién con un niémero de serie individual, Este es

adosado al cuerpo del producto, previo al contro] de calidad final.

2) USO PREVISTO
Estan disefados para regular de manera cantrolada y en [a etapa terminal, el caudal provisto por un
circuito de provision de Oxigeno medicinal. Su uso esta previsto en todas las areas hospitalarias que

requieran su aplicacion, incluidas unidades de terapia intensiva y quirdfanas,

o
Clasificacitn de riesgo:

Producto médica active, viilizado deniro de las apficaciones para proporcienar Gas medicinal {Considerado
Medicamento} 8 un circeito respiratona
Regia 11
Todos fos productos médicos 36livos destinados 8 30ministnar medicamentos, KQuidos corporales i otras suslancias
al arganismo, o a extraetios del mismo, se incluirdn en iz Clase 1, 3 no ser que ello se afectiie de forma
potencisimente pefigrosa, leniendo en cuenia i3 naluraleza de /3s Sustancias, la parfe del cuerpe que se trate y &f
moda de ablicacion, en cllyo caso se ncluirdn en iz Clase i

Pégina 2 de 4




INSTRUCCIONES DE USO
amcﬁ( s REGULADOR DE PRESION AJUSTABLE DE OXIGEN

almacenamienta y transporte.
Cicko de vida (il: § {cinco) ahos

& ADVERTENCIA
Este dispositivo no esta previsto para ser usado como un disposiivo de soporte de vida para el

pacienie.
INFORMACION DE SEGURIDAD:
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

M poverrencia
Este dispositivo no esta previsto para ser usado como un dispaositivo de soporte de vida para el

paciente

& ADVERTENCIA
Confirme SIEMPRE que la presidn y/o ¢l flujo sea el indicado antes de administrario al paciente y monitoréelo con
frecuencia.
Use este producto solo para su “uso previsio™ segin se describe en este manual.
Para reducir el riesgo de incendio o explosidn:
= NO utilice use aceiles, grasas, lubfricantes organicos ni otros materiales combustibles en este producto
ni cerca de él.
= NOlo use cerca de ningun tipo de llama o sustancia, vapor o atmédsfera inflamable/explosiva.

= NO fume en un lugar donde se esté administrando oxigeng.

& PRECAUCION
= Este equipo solo debe ser utilizado por personal que haya aprendido a usarlo y que haya recibido
instruccicnes para hacerlo.
= Los reguiadores de presion deben ser operados coma instrumente de precision. NO deben ser
expuestos a choques, vibraciones o impactos repenbinos.

= Asegdrese de que todas las conexiones estén apretadas y sin fugas.

3

NQ someta el equipo a presiones que sobrepasen los 10bar con el fin de evitar los riesgos de una
explosidn.

NO altere ef ajuste de fabrica del regulador de presién,

Sdlo use un delector de fugas de oxigeno gue sea seguro para comprobar si hay fugas.

NO use g regulador de presion para ofro gas que no sea aquel por gl que fue disefiado.

NO esterilice en aulociave,

NO esterilice con éxido de elileno (ETQ). C/

NG limpie con hidrocarburos argmaticos.

5 4 88 3 & 0 8

NO sumetja e! producto en mingdn tipo de liquido. Esto anulard la garantia. ’

Guarde el producto en un lugar [impio cuando no lo esté usando,

Pigina 3 de 4 T e DEGG A FONTANA
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INSTRUCCIONES DE USO

amo}(;.a. REGULADOR DE PRESION AJUSTABLE DE OXIGEN

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

& ADVERTENCIA

! ea este manual del usuaric antes de instalar o utilizar el reductor de cifindro.

L4
Z:) PRECAUCION Examine visualmente el reductor de cilindro para ver si esta danado. NO LO USE si esta
dafado.

& ADVERTENCIAS

= Para evilar lesionar al paciente: confirmea SIEMPRE que la presion y/o el flujo sea el indicado antes de
administraro al paciente y monitoréelo con frecuencia.

= NO sumetja el reductor en NINGUN TIPC DE LIQUIDC. Esto daiard al mismo ¥ anulard la garantia.

PRECAUCION
= La conexion de accesorios a la salida {que podrian aumentar la resistencia al flujo de salida) podria modificar
el fiujo indicado, pero no alectaria a la precision de! flujo.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
1. Desconecle todas las conexiones antes de proceder a la limpieza.
2. Llimpie las superficies exteriores del equipo con un trapo humedeacido con un detergente neufro
suave y agua.

3. Seque con in pafic suave y limpio.

1.4) Formas de Presemtacion

ESPECIFICACIONES
Models RGP0 -010-¥YT}
Esesla &~ 10Bar
Gradoscién 1Bar

Presion minima

N 108ar
W\_ de entrada
; ] ?o

. Ccadal de sabida
X f\ ‘}\E’ en 3.5Ba [ f

Q¢

\1\ Woog XX: Lédiga tipe de Gas [AC: Aire, CC: Ditxida de Carbano,
g )P)

[F

N2: Nitrdgens, 02! Oxigena, ON: Oxido Nitrosa}
YY: Codigo tipo de Conedor {AG, BM, DI, GN}

N Requisitos de transporte y alm acenamienta -20 C a 60 °C

1.5) Diagramas de flujic del proceso de fabricacion

Ver Adjunto C-1 Q//

1.8) Conioimidad con Requisifos Esenciales de Seguridad y eficacia
Ver Adjunto C-2 { -
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