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ST NCH T
BUENOS AIRES,

27 MAR 2014
VISTO el Expediente N© 1-47-19497-13-5 de la Administracion Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Laboratorios Alvear S.A.
solicita la inscripcion de la modificacion del Certificado de Autorizacidn y Venta
de Productos Médicos N® PM 2078-1, correspondiente al producto de Nombre
genérico / comercial aprobado: Nebulizador / Omron.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicidn
ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores v Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de fa
normativa aplicable,

Que el Departamento de Registro y la Direccién Nacional de Productos
Médicos han tomado la intervencion que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 vy del Decreto N® 1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacidon y
Venta de Productos Médicos N° PM 2078-1, denominado: Nebulizador.
ARTICULO 29 - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de modificaciones,

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicién y que debera
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agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM
2078-1.

ARTICULO 39 - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copiad autenticada de la

presente Disposicidn; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-19497-13-5 Lj DT,
1
DISPOSICION No EK
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Sub Administrador Naciona)
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

gl!menttz y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
1 1, a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta
de Productos Médicos N°® PM 2078-1 y de acuerdo a lo solicitado por la firma

Laboratorios Alvear S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico / marca: Nebulizador / Omron,
Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 4659 de fecha 18 de julio de 2013,
Tramitado por expediente N° 1-47-677-13-8.

DATO IDENTIFI- DATO AUTORIZADO MODIFICACION / RECTIFICACION
CATORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR

Modelos NE-C801S-E NE-C801
NE-CB015-KDE NE-CB0O1KD
Fabricante OMRON Healthcare Co., | OMRON Healthcare Co., Ltd., 53
Ltd., 53 Kunotsubo, Kunotsubo, Terado-cho, Muko,
6\ Terado-cho, Muko, Kyoto, 617-0002 Japon.
v Kyoto, 617-0002 Japén. | OMRON DALIAN Co., Ltd., No 28,
OMRON DALIAN Co., Dong Bei Er Street, Economic &
Ltd., Economic & Technical Development Zone,
Technical Development | Dalian 116600, China.
Zone, N° 28, Dong Bei | OMRON DALIAN Co., Ltd., No. 3
Er Street, Dalian Song Jiang Road, Economic &
116600, China Technical Development Zone,
Dalian 116600, China
Rétulo Segln fojas 10 a 12 del | Segln fojas 41 del expediente
expediente No 1-47-19497-13-5
NO 1-47-677-13-8
Instrucciones de | Segun fojas 13 a 23 del | Segin fojas 42 a 48 del
Uso expediente expediente
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NC 1-47-677-13-8

N© 1-47-19497-13-5

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidén antes mencionado,

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma Laboratorios Alvear S.A., Titular del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM-2078-1, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias... 27 MAR 014

Expediente N° 1-47-19497-13-5
DISPOSICION NO 1
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Dr. OT0 A. ORSINGHER

Sub Agministrader Nactonal
ANM AT,




PM 2078- 1 Laboratorios Alvear S.A. — Nebulizador
3040 Modificacion de registro de familia de productos médicos (Clase II)1

anexoms 4 § 1§ A

PROYECTO DE ROTULO

Nombre del fabricante: OMRON Healthcare Co., Ltd.
Direccion: §3, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto, 617-0002 JAPON.

Nombre del fabricante: OMRON DALIAN Co., Ltd. _
Direcciones: No. 3, Song Jiang Road, Economic & Technical Development Zone,
Dalian 116600, CHINA.

No. 28, Dong Bei Er Street, Economic & Technical Development Zone, Dalian 116600,
CHINA,

Nombre del Importador: LABORATORIQOS ALVEAR S.A.

Direccion: Av Jujuy 1197 2do “D", Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 4942-2698

E-mail: rscolaro@laboratoriosalvear.com

Nebulizador

Serie:xxx

Fecha de fabricacion:xxx

Modelos:xxx
Conservar en un lugar limpio y seco,

Director Técnico: Famimacéutica Mariano Montero ~ MN 11852
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2078-1

Venta Libre

RIAND MONTERO
Or. MEECTOR TECNICO
MAL 11852
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 1 g I &
Nombre det fabricante;: OMRCN Healthcare Co., Ltd.
Direccion: §3, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto, 617-0002 JAPON,

Nombre del fabricante: OMRON DALIAN Co., Ltd.

Direcciones: No. 3, Song Jiang Road, Economic & Technical Development Zone,
Dalian 116600, CHINA.

No. 28, Dong Bei Er Street, Economic & Technical Development Zone, Dalian 116600,
CHINA.

Nombre del Importador: LABORATORIOS ALVEAR S.A,

Direccion: Av Jujuy 1197 2do “D”, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 4942-2698

E-mail: rscolaro@laboratoriosalvear.com

Nebulizador

Serie:xxx
Modelosxxx

Director Técnico: Farmacéutica Mariano Montero — MN 11852
AUTCRIZADO POR LA ANMAT PM 2078-1

Venta Libre

INDICACIONES
El sistema nebulizador con cempresor NE-C801y NE-C801KD esta disefiado para
enviar aire al nebulizador neumatico con el fin de convertir el medicamento en aerosol,
el cual sera inhalado por el paciente ¢en trastorne respiratorio. El sistema esta
disefiado para usarse en pacientes pediatricos (segln lo define el medicamento
recetado) y adultos, en el hogar, hospital y entornos de cuidados subagudos.
El modelo NE- C801-KD incluye los accesorios para nifios, para permitir que los nifios
se sientan mas cémodos durante la inhalacidén. Mejora el cumplimiento del tratamiento
farmacolégico.
+ Para el tipo, ta dosis y el régimen del medicamento, siga las instrucciones de su
médico o profesional meédico con licencia.
e Sisiente algo inusual durante el uso del dispositivo, deje de usario
inmediatamente y consulte con su médico.
» No cubra el compresor con una sabana, toalla o cualquier otro tipo de cobertura
durante su uso. Esto puede provocar recalentamiento o malfuncicnamiento del

compresor.
+ No use el dispositivo en lugares donde pueda estar expuesto a vapores gases
inflamables.
+ No use agua mineral o agua de la llave en el nebulizador para fines de
inhalacion.

+ Limpie y desinfecte el kit nebulizador, la boguilla y las mascarilias antes de
usarlos por primera vez después de la compra.

» Si el dispositivo no se ha utilizado durante un targo periodo de tiempo o si mas
de una persona utiliza el mismo dispositivo, limpie y desinfecte el kit
nebulizador, la boquilla y ias mascarillas antes de utilizarlos.

Lahoratorios

? ANG MONTERC
DIRECTOR TECNICO
M.N. 11852
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La Pentamidina ne es un medicamento aprobado para utilizar en este
dispositivo, !
Siempre deseche el medicamento que pueda en ei recipiente después de cade
uso,

Utilice medicamento nuevo cada vez gue use el dispositivo.

No deje el dispositivo ni sus piezas en lugares que estén expuestos a
temperaturas extremas o a cambios en la humedad, como por gjemplo en un
vehiculo durante los meses de calor o donde quede expuesto a la fuz directa
del sol.

No use ni guarde el dispositivo en lugares donde pueda estar expuestc a gases
nocivos o sustancias volatiies.

Asegurese de que el kit nebulizador este limpio antes de utilizarlo.

No utilice en circuitos anestésicos ni de respiracion por ventilacion.

Su uso no es adecuado en presencia de una mezcla anestésica inflamable4
con aire, oxigeno y oxido nitroso.

No lo ponga en funcienamiento en un entorno cerrade donde se administre
oxigeno (como una carpa de oxigeno).

Precauciones

Se requiere una supervision estricta cuando este dispositivo es utilizado por, o
cerca de, bebes, nifios o personas discapacitadas.

El uso frecuente del dispositive pudiera acortar la dia (til del misme.

Limite el uso del dispositivo a 20 minutos por vez y deje pasar por lo menocs 40
minutos antes de volver a usarlo,

Al usar el dispositivo, es posible que la unidad principal se caliente.

No toque la unidad principal a menos que sea para una operacion necesaria,
tal como para apagar el dispositivo durante la nebulizacién:

No inserte ningun objete del compresor.

Asegurese de que el filtro de aire este limpio. Si el filtro de aire ha cambiado de
color o se ha usado por un promedio de mas de 60 dias, sustituyalo por uno
nuevo,

Asegurese de que el kit nebulizador este ¢correctamente amadeo, el filtro de aire
este correctamente instalado y el tubo de aire este cBorrectamente conectado
al compresor y al kit nebulizador. Puede haber una pérdida de aire en el tubo
durante su uso si no esta bien conectado.

Inspeccione el compresor (unidad principal) vy las piezas del nebulizador cada
vez antes de usar el kit nebulizador. Aseglrese de que haya piezas dafiadas,
que la boquilla y el tube de aire no estén tapades y que el compresor funcione
normalmente.

No use el dispositivo si el tubo de aire esta dobiado.

Ne bloquee la tapa del fiitro de aire.

No modifique el deflector, la boquilla en el recipiente del medicamento ni
ninguna de las piezas del kit nebulizador.

No agregue mas de 7 mL de medicamento en el recipiente del medicamento.
No haga funcionar el dispositivo a temperatura superiores a los +40°Cn
(+104°F}.

No incline el kit nebulizader de medo que el angulc del kit sea mayor gue 45°.
El medicamento podria fluir hacia la boca. &
No agite el kit nebulizador mientras usa el dispositivo.

No someta el compresor ni ningune de los componentes a gelpes fuertes, como
por ejemplo, dejarlo caer al suelo.

Este dispositivo esta aprobado sclamente para uso en seres humanos.

TOR TECNICO
EM'N_ 11852
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No desarme ni trate de reparar el dispositivo ni los componeltesg ; 4 ]
Opere el dispositivo solo con el fin para el gue fue disefiado. No Use
dispositivo para ningun otro fin.

Asegurese de limpiar el rostro de retirar la Mascarilla, para evitar que queden
restos del medicamento.

Al utilizar el dispositivo, se produciran ruidos y vibraciones provocados por la
bomba del compresor. Habra también ruido provocado por la emisién de aire
comprimido desde el kit de nebulizacion. Esta situacion es normal y no indica
un funcienamiento defectuoso.

No utilice el dispositivo mientras duerme ¢ este sofioliento.

No bloquee la abertura entre la tapa y la entrada de aire de inhalacién.

Wse solo las piezas y accesorios autorizadas por Omnon. Las piezas v los
accesorios no aprobados para ser utilizados con del dispositivo no funcionan al
nivel de las especificaciones deseadas o pueden causar dafnos en la unidad,

Mantenimiento y almacenamiento

Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los bebes y nifios si no esta bajo
estricta supervision. El dispositivo puede contener pequefias que se pueden
tragar.

No deje solucidon de limpieza en las piezas del nebulizador. Enjuague las
piezas de! nebulizador con agua caliente y limpia de la llave después de
desinfectarlas.

Lave las piezas del nebulizador después de cada uso. Seque las piezas
inmediatamente después de favarlas.

No guarde el tubo de aire si ha quedado humedad o medicamento en su
interior. Esto podria provocar una infeccion como resultado de la presencia de
bacterias.

Guarde el dispositivo y los componentes en un lugar limpio y seguro.

No transporte ni deje el kit nebulizador con medicamento en el recipiente.

No coloque ni trate de secar el dispositivo, componentes o alguna de sus
piezas en un horno de microondas.

No enrosque el cable de alimentacidn alrededor del compresor {(unidad
principal} y adaptador CA.

Limpie y desinfecte el kit nebulizador, 1a boquilla y la mascariila antes de
usarlos por primera vez después de la compra.

Si el dispositivo no se ha utilizado durante un large periodo de tiempo o si mas
de una persona utiliza el mismo dispositivo limpie y desinfecte el kit
nebulizador, [a boquilla y las mascariilas antes de utilizarlos.

Lave las piezas de! nebulizader después de cada uso;

1- Retire el accesoric de inhalacién {boquilla y mascarilla} de! kit nebulizador.

2- Desenchufe el tubo de aire del kit nebulizador.

3- Gire suavemente la tapa de inhalacion en sentido contrario a las agujas del
reloj y levantela para separar ei nehulizador en dos partes,

4- Deseche cualquier medicamento que guede en el recipiente.

5- Enjuague todas las piezas del kit nebulizador y {a boquilla con agua caliente

de la llave.
B6- Lave la mascarilla con agua caliente de la llave. 5

7- Deje que las piezas se sequen al aire en un entorno limpio o seque a mang
con un paro suave y limpio libre de pelusas.
8- Arme el kit nebulizador y guardelc en una bolsa seca.

" DIRECTOR TECNICO
MN. 11852
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El kit nebulizador se debe reemplazar cada aiio.
Desinfeccion diaria:

Desinfecte el kit nebulizador y la mascarilla y boquilla después del dltimo
tratamiento del dia.
Para desinfectar las piezas, utilice uno de los metodos que se describe a
continuacion:
A. Utilice un desinfectante comerciatmente disponible. Siga las
instrucciones del fabricante del desinfectante.
1 Sumerja las piezas en la solucién de limpieza durante el periodo de
tiempo especificado.
2 Saque la pieza y deseche la solucién,
3 Enjuague las piezas con agua caliente y limpie de la llave, agitelas
para deshacerse del exceso de agua y deje que se sequen en un
entorno limpio.

B. Las piezas pueden ser hervidas de 15 a 20 minutos.
Después de hervirlas, séquelas con cuidado, agiteias para deshacerse
del exceso de agua vy deje que se sequen al aire en un entorno limpio.
NQOTA: No hierva el tubo de aire, la mascarilla para adultos (PVC}, la
mascarilla para nifios (PVC), el filtro de aire ni la tapa del filiro de aire.

PRECAUCICNES

No utilice un autoclave, esterilizacion por gas de Oxido de Etileno
(EQG, por sus siglas en ingles} o por plasma a baja temperatura para
desinfectar el dispositivo.

Instrucciones de armado:

1 Introduzca el enchufe de alimentacion del adaptador Caen e! conector
de alimentacién que se encuentra del lado posterior del compresor,
Enchufe el adaptador CA en un tomacorrientes eléctrico.

2 Levante la boquilia v fa tapa para retirarlos del kit nebulizador,

3 Gire la tapa de inhalacién en el sentido contrario a las agujas del reloj
(A) v levante (B) para retirar la tapa de inhalacién del recipiente de
medicamento.

4 Agregue la cantidad correcta de medicamento recetado en el
recipiente.

5 Asegurese que el deflector este firmemente conectade a la tapa de
irthalacion.

6 Coloque la tapa de inhalacion en el recipiente de Medicamento y
cierre.

7 Conecte el accesorio de inhalacién deseado.

Colocacion del tubo de aire

1 Gire levemente el enchufe macho del tubo de aire e insértelo
firmemente en el conector del tubo de aire en el lado superior del
compresor.

Gire levemente el enchufe macho del tubo de aire e insértelo
firmemente en el conector del tubo de aire en el lado inferior del kit

nebulizador,
El compresor inicia su funcionamiento. !

Se inicia ia nebulizacidn y se genera la bruma.
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Para tener la nebulizacion, presione el interruptor de encendido en la

posicidn de apagado.

GUIA PARA LA SOLUCION DE PROBLEMAS

1314 4

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCIONES

No hay alimentacién en la unidad
cuando se intenta encenderla con
el interruptor

El adaptador CA no esta
conectado a un
tomacorriente.

Apague la unidad con el
interruptor. Enchufe el
adaptador CA en un
tomacorriente eléctrico.
Encienda el dispositivo.

No se produce nebulizacion o ia
velocidad de nebulizacién es baja
cuando el dispositivo esta
encendido.

No hay medicamento en
el recipiente de
medicamento. Hay
demasiado ¢ demasiado
poco medicamento en el
medicamento en el
recipiente.

Agregue la cantidad -
correcta de
medicamento recetado
en el recipiente.

El deflector no esta
conectado a la tapa de
inhalacién o esta mal
colocado.

Aseglrese de que el
deflector este
correctamente
conectado a la tapa de
inhalacién.

E! kit nebutizador no
esta bien armado.

Asegurese de que el kit
nebulizador este
correctamente armado y
de que el accesorio de
inhalacion este
correctamente colecado.,

La boquilla esta tapada.

Limpie y desinfecte el kit
nebulizador para
eliminar el blogueo.

El kit nebulizador esta
inclinado en un angulo
incorrecto

Sostenga el kit
nebulizador
correctamente. No
incline el kit nebulizador
de modo que el angulo
del kit sea mayor que 45

grados.
El tubo de aire estda mal | Asegurese que el tubo
conectado. de aire este
correctamente

conectado al compresor
y al kit nebulizador

El tubo de aire esta
doblado ¢ dafado.
El tubo de aire esta
bloqueado.

Asegurese de que el
tubo de aire no esté
doblado enroscado o
torcido. Inspeccione el
tubo de aire para ver si
esta dafiado. Si estd
darfiado, cambie el tubo
de aire.
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P
El filtro de aire esta Cambie el filtro-8a afe
sucio. por un filtro de aire

nuevo y limpio.

El dispesitive emite un sonido La tapa del filiro de aire | Coloque la tapa del filtro
anormalmente alto. esta mal colocada. de aire correctamente.
Asegurese de que el
filtro de aire no esté

bloqueado.
El dispesitivo esta muy caliente, El compresor esta No tape el compresor
cubierto con algo. con ningun tipo de
cobertura durante el use.
Funcionamiento Limite el uso del
continuo de mas de 20 | dispositivo a 20 minutos
minutes. por vez y deje pasar por

lo menos 40 minutos
antes de volver a usarlo.

Riesgo de choques eléctricos

+ No conecte la terminal del adaptador CA utilizando alambre u otros
conductores metalicos.

+» No use el compresor (unidad principal) o adaptador CA mientras estén
himedos.

No sumerja el compresor (unidad principal) en agua u ofro liquido.

+ No derrame agua u otros liquidos sobre el compresor y el adaptador CA. Estas
piezas no son a prueba de agua. Si se derrama liquidos sobre estas piezas,
desenchufe inmediatamente el adaptador CA y seque el liquido con una gas u
otro materiai absorbente suave.

+ No use ni guarde el dispositivo en lugares humedos como, por ejemplo, el
bafio. Use el dispositivo teniendo en cuenta los limites de temperatura y
humedad de operacidn.

¢ Use solo el adaptador CA disefiado por Omron para este dispositivo. £l uso de
cualquier otro adaptador CA puede danfar el dispositivo.

+ No haga funcionar e! dispositivo con un cable de alimeniacion o enchufe
dafiado.

+ No use teléfonos celulares cerca del dispositivo. Esto puede provocar fallas en

" el funcionamiento.

¢+ No sobrecargue los tomacorrientes. Enchufe el adaptador Caen un
tomacorrientes con el voltaje adecuado.

¢« No use cables de extension. Enchufe el adaptador CA directamente en el

tomacorriente eléctrico.

Desenchufe el adaptador CA del tomacorriente después de usar el dispositivo.

Desconecte el adaptador CA después de usar el dispositivo.

Desenchufe el adaptador CA del tomacorriente antes de limpiar el dispositivo.

No jale con fuerza el cable de alimentacion del adaptado CA. él/

D, ARIANG MONTERO
DIRECTOR TECNICO
M.N, 11852
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» EINE-C801 y el NE-C801-KD estan disefiados para ser utilizado en el entorn
electromagnético especificado. El cliente o usuario deberd asegurarse del us
del dispositivo en dicho entornao,

La Pentamidina no es un medicamentc aprobado para utilizar en este dispositivo.

Respete las normas locales aplicables al desechar el dispositivo, los componentes y
accesorios opcionales. Violar las normas establecidas para su eliminacion puede
provocar contaminacion ambiental.

NO MONTERD

i MARIA 20
CTOR TECHI
D‘REM.N. 11832




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012

