o

Ministerio de Satud
Secretaria de Pofiticas, Regulacion e )
Institutos DISPOS'CION N ! 2 5 2
ANMAT
BUENOS AIRES, 01 MAR 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-12512-11-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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 médico.

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 evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y dque los
establecimientos declarados demuestran aptitud para |la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion 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 actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 1009, 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:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
FAMOX, nombre descriptivo Frascos Humidificadores Autoclavables y nombre
técnico Humidificadores, sin Calefaccién, de acuerdo a lo solicitado, por FAMOX
SA., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 7 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 Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1207-6, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50°- 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y I11. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-12512-11-8
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ANMAT
ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROfUﬁfOS MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .........x.. M.

Nombre descriptivo: Frascos Humidificadores Autoclavables.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-051 - Humidificadores, sin
Calefaccion

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

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacion/es autorizada/s: Dispositivos reutilizables disefiados para aumentar el
contenido de agua en los gases administrados a los pacientes en un circuito
respiratorio.

Modelo/s: Frasco Autoclavable.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

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

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

Aires, Argentina.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

e 3.2.5.2....

Dr. OTTO A ORSINGHER

SUB-INTERVENTOH
AIN_M.A.'P.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-12512-11-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn NO
.%..mm...aee , Y de acuerdo a lo solicitado por FAMOX SA., se autorizé la
ianipSlézen el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Frascos Humidificadores Autoclavables.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-051 - Humidificadores, sin
Calefaccidn

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Dispositivos reutilizables disefiados para aumentar el
contenido de agua en los gases administrados a los pacientes en un circuito
respiratorio.

Modelo/s: Frasco Autoclavable.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

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

Lugar/es de elaboracion: Montevideo 1575, Villa Madero, Provincia de Buenos
Aires, Argentina.

Se extiende a FAMOX SA. el Certificado PM-1207-6, en la Ciudad de Buencs
Aires, a UJMARZW, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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FRASCO HUMIDIFICADOR AUTOCLAVABLE
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Fabricado por:
FAMOX SA. :
Montevideo 1575. B1751CSQ - Villa Madero. aqu

Provincia de Buenos Aires. Argentina

FRASCO HUMIDIFICADOR AUTOCLAVABLE
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Condicion de Venta.

Responsable Técnico: Diego Fontana Bioing. Mat. COPITEC: 5611
Producto autorizado por ANMAT PM-1207-6
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INSTRUCCIONES DE USO é
amo>< 58 FRASCO HUMIDIFICADOR AUTOCLAVABLE
Fabricado por:
FAMOX SA.
Montevideo 1575. B1751CSQ — Villa Madero. amoX

Provincia de Buenos Aires. Argentina

FRASCO HUMIDIFICADOR AUTOCLAVABLE
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Condjcién de Venta.
Responsable Técnico: Diego Fontana Bicing. Mat. COPITEC: 5611
Producto autorizado por ANMAT PM-1207-6

USO PREVISTO
Los frascos humidificadores son dispositivos reutilizables que estan disefiados para aumentar el

contenido de agua en los gases administrados a los pacientes en un circuito respiratorio.

Contraindicacion:

= El Dispositivo No es Apto para el suministro de Medicamentos.

APRECAUCION:

PARA SU SEGURIDAD Y LA DE OTROS, NO INSTALE NI OPERE ESTE PRODUCTO SIN ANTES LEER Y COMPRENDER
LAS INSTRUCCIONES CONTENIDAS EN ESTE MANUAL. EN CASO DE NO ENTENDER TOTALMENTE ESTAS
INDICACIONES CONSULTE AL VENDEDQOR DE ESTE PARA SU ORIENTACION. ESTE PRODUCTO SOLO DEBE SER
OPERADO POR PERSONAS DEBIDAMENTE CAFPACITADAS FARA SU UTILIZACION, EL NO CUMPLIMIENTO DE ESTOS
PROCEDIMIENTOS DE SEGURIDAD PODRA CAUSAR SERIOS DANOS MATERIALES Y HUMANOS.

DESCRIPCION: @ - 5
El humidificador se adapta a cualquier equipo de - - 1w
oxigenoterapia, proporcionando la humedad 8 1 3
requerida al aire u oxigeno respirado por el paciente, . ¥

siendo parte de un circuito respiratorio. Vaso (1) y
Bombilla (7) inyectados en Policarbonato alto
impacto, material apropiado para la esterilizacién por
Autoclave u Oxido de Efileno. Tapa (2) de Nylon
disefiada para soportar cualquier tipo de friccién con
la salida toma goma (4) de Bronce evitando
quebraduras. Junta (6) de silicona atoxica
indeformable. Tuerca de Ajuste (5) exterior de Nylon
e inserto de Bronce de rosca normalizada adaptable
a todos los tipos de Dosificadores (Aire u Oxigeno).
Su uso esta previsto en todas las areas hospitalarias

que requieran su aplicacion, incluidas unidades de

Terapia Intensiva y Quigj;afllqs
= u_l_o -
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INSTRUCCIONES DE USO
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amoXsa. FRASCO HUMIDIFICADOR AUTOCLAVABLE

INSTRUCCIONES:

» Retire la envoltura de plastico.

s Desenroscar la tapa (2) y agregar Agua Destilada al vaso (1).
Mantener el nivel de ia misma entre las indicaciones de MINIMO y MAXIMO durante su
utilizacion.

« Enroscar la tuerca de ajuste (5) a la salida del equipo a utilizar,

s Conectar la manguera a la conexion de salida de 1a tapa (4).

+ Dosificar en el equipo a utilizar la cantidad de litros por minuto de Oxigeno prescripta (Maximo
15 LPM).

+ Instalar a la salida del equipo a utilizar.

ATENCION: ESTE EQUIPO ES REUSABLE, ES DECIR, FUE CONSTRUIDO CON MATERIALES
QUE PERMITEN LA ESTERILIZACION POR AUTOCLAVE.
Limpieza y Desinfeccion

Para el lavade desinfeccion:
1) Desatomillar la tapa del frasco (2)
2) desmontar la bombilla (7)
ATENCION:
Evitar deterioros en la junta de la tapa. Si se comprueba deterioro de la misma descartar el
conjunto.
3) Embeber las partes en un detergente libre de Aldehidos y proceder segun las Instrucciones
de uso del fabricante del Detergente. (Ver lista de principios activos de detergentes

recomendados)

Clase sistemica Principios activos
proponiata de amenin de algui-dideci-paiyeretin, ciorem amonico de aiguil-
dimetilagui-bencilo. cloruro amdico de alouii-dimeati-etito, clorgre amdnico ge
aiquii-etil-eulenciia, proponaio de benzalconio, clonde de berzaleono icloruro
amdnica de alqui-diman-benc.ic, cloruro aménice de cocas-dimetilbencia,

Compuesios clorure amdnico de launl-dimeti-benciio, tlorura amonico de

CUAEanos rrdristitdimetinercila), ciorurn de banzetonio, clorero aménso de bengii-d:-

mdroxiets- cocosiguilo. clorurn amanico de cocos-dimeti-dencilo, clonro
amdnico de dialquil-dimesic icitrure amonicd de didecil-dietls, propenialo de
amoniz e dideci-metdoxztio. suifato metilico de mevetronio. cloruro de
metilpencetonio. cjoruro amanica de n-octl-dimetil-pencit

biguanido de alquilo. digiuconate de clorhexidino, diacetato de

Dienvades de guaniding | cecospropilendiaminguanidioa, biguanido okgamérico, hidrocleraro de
biguanide poihaxametitena thexametilenc de ohgodiimins-imidacarbanilimins.
polihexanido?

4) Enjuagar profundamente con agua, >

5) Dejar secar completamente.

APRECAUCION

NO ESTERILIZAR POR OXIDO DE ETILENO (ETO) A MENOS QUE LA INSTITUCION POSEA UN
CICLO DE ESTERILIZACION VALIDADO QUE INCLUYA LA AIREACION DEL PRODUCTO HASTA
LA OBTENCION DE NIVELES RESIDUALES LEGALMENTE ACEPTABLES Y ADMISIBLES DE ETO
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INSTRUCCIONES DE USO
’ amoXsa FRASCO HUMIDIFICADOR AUTOCLAVABLE
Y DERIVADOS. Mas alla de la efectividad del método de esterilizacion por ETO, el gas y sus

derivados dejan en el producto residuos toxicos muy agresivos, especialmente en los materiales

plasticos. Estos residuos se evaporan con el tiempo, lapso de tiempo en el cual el producto NO
DEBERIA SER UTILIZADO.

Esterilizacion

EXPONER EL VASO (1), LA JUNTA (6) Y LABOMBILLA (7) COMO MAXIMO A 121°C NO MAS DE
15 MINUTOS (ANTE CUALQUIER DUDA LEER MANUAL SOBRE ESTERILIZACION POR
AUTOCLABLE), EL RESTOQ DEL CONJUNTO QUE CONFORMA LA TAPA (2) HACERLO A 76°C
DURANTE 30 MINUTOS.

Parametro Valor

Volumen méx. de Hz0 para vaporizacién 250 mi,
Rango de Presién 0 a 5 Kg/iom?
Maximo Caudal 20 LPM
Conexiones
Entrada Tipo DISS
Salida Encastre de tubuladura plastica de 7 a 8 mm de diametro
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