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DISPOSICION N°

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANM.A.T.

BUENOS AIRES, 3 1 MAR 2076

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5445-15-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Propato Hnos. S.A.I.C. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo productc@ médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento jurl'dic:o nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementall'ias.

Que consta Ia evaluacién técnica producida por la Direcciéh Nacional

i
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadojreline los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, yf gue los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM de: producto
médico objeto de la solicitud. |

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

g
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

SICION N° |
Ministerio de Salud DISPO 5 2 ,l' 5

e e e g f e e g e et e e -

Por ello;

] EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Prcéductores y

|
r ’ . - - - l .
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naciona! de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produc:to medico
r marca Respironics, nombre descriptivo Monijtor de Perfil Respiratori'io NM3 vy
nombre técnico Sistema de Monitoreo Fisiolégico, de acuerdo con 1o solicitado
por Propate Hnos. S.A.I.C., con los Datos Identificatorios Caracterl'lsticos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion eniel RPPTM,
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTiCULO 20,- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 39 y 35 a 38 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-647-223, con exclusién de toda otra
| leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (3) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamentd Mesa de

Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

“ :
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrdcciones de

Uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-5445-15-0

DISPOSICION N© - -
o 5269 |

Dr. ROBERTO LEDE

“Subadminigirager Naciona|
ANM. AT




Cf’ PROPATO

/¢ Equipamiento e Insumos Hospitalarios

0
Av. Rodriguez Pefa 2045 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs. As. %‘Q 2 é} £
Teléfono: G11 -4757-9064 (LRot.) - Fax: 54-11-4757-0276 /2708 4 l O

web: wwwpropato.com.ar - e.mail: propato@propato.com.ar

INSTRUCCIONES DE USO:
1. Fabricado por: Respironics Novametrix, LLC - 5 Technology Dr Wallingford, CT 06492, Estados
|
Unidos.-

12. Importado por PROPATO HNOS. S.A.LC, Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av. Rodriguez
Pefia 2045 - Santos Lugares — Bs. As. - Argentina

Monitor de Perfil Respiratorio NM3, Marca: Respironics
Modelos:

Formas de presentacidn: una unidad con sus accesorios.
Director téchico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086
Autorizado por [a AN.M.A.T — PM-647-223

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

© N O WM AW

‘ Instrucciones de Uso
|

Desembalaje e inspeccién
Desempagquete el ventilador e inspeccidnelo para asegurarse de que no presente ningtn dafio. Inspeccione a
carcasa exterior y el panel frontal del ventilador en busca de grietas, rayaduras, manchas o abrasiones.
Corrija yfo comunique cualquier problema que encuentre a personal de mantenimiento calificado antes e
utilizar el ventitador.
|
Funcionamiento con CA :
Para hacer funcionar el monitor con CA: !
Enchufe el cable de alimentacion en el conector del panel trasero y a una toma de CA.
Presione la tecla FUNC./EN ESPERA detl panel delantero para encender el monitor. |
o La tecla FUNC./EN ESPERA se ilumina. I
« Se ilumina el indicador de CA en el panel delantero y el indicador de cargandc bateria.
+ Se enciende el ventilador del monitor.
« La baterfa interna empieza a recargarse y se indica mediante €l icono de cargador de bateria,

Mantenimiento
Limpieza y esterilizacién
Para limpiar y esterilizar €l monitor y sus accesorios:

Monitor NM3

« No sumerja el monitor, No esteritice el monttor.
« Antes de realizar las tareas de limpieza, apague el monitor y desenchiifelo de la fuente de alimentacién;de
CA.
« El monitor puede limpiarse y desinfectarse frotandolo con soluciones de alcohol isopropilico al 70%, o lgjia
al 10%. A continuacién, frételo con un pafio limpio humedecido con agua para aclararlo. Séquelo antes!de

utilizarlo.
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Sensor CAPNOSTAT® § CO2 o sensor LoFlo C5 CO2
« No sumerja el sensor en liquido. No esterilice el sensor.
+ Antes de limpiarlo desconecte el sensor del monitor.

« El sensor puede limpiarse y desinfectarse frotandolo con soluciones de alcohol isopropilico al 70%, lejia al
10%, o limpiador desinfectante como Steris Coverage® Spray HE, amoniaco o con agua y jabdn suave. Frote
a continuacién con un pafio limpio humedecido con agua para enjuagarlos. Séquelo antes de utilizario.
» Asegurese de que las ventanas del sensor estén limpias y secas antes de volver a utilizarlo.

Sensores de Sp02 « Para |os sensores Masimo y sus accesorios consuite las instrucciones de limpieza en la
instrucciones de uso.

= Antes de limpiarlo desconecte el sensor del monitor.

(73]

Programas de mantenimiento del monitor
El monitor NM3 realiza una prueba de autodiagndstico al encenderse que comprueba sus componentes
electrénicos internos. Si esta prueba falla, no aparece la pantalta normal del monitor. Deje de utilizar el
monitor NM3 y pdngase en contacto con personal técnico cualificado.
El nonitor NM3 debe someterse a inspecciones y controles de seguridad con regularidad o de acuerdo con &
protocolo de la institucion.

Mantenimiento de la bateria
Es posible que el monitor no se encienda si la bateria no estd lo suficientemente cargada. Si el monitor NM
no ha sido utilizado ni encendido con CA por un periodo extendido —3 meses © mas— cargue ja bater
durante 12 horas antes de su uso. 4
Para cargar la baterfa, conecte el cable de alimentacion a una fuente de CA. Verifique que e indicador de GA
en el panel delantero se ilumine de color verde. Deje que la bateria se cargue durante 12 horas o hasta que
el icono del cargador de la bateria se ilumine en verde.
Si el indicador del cargador de la bateria situado en el panel frontal se ilumina en rojo, es posible que gl
cargador de la baterfa esté desactivado. Para solucionar el problema:

+ Intente desconectar y volver a conectar la alimentacion de CA para restablecer el cargador de la bateria.
s Si &l entorno ambiental es demasiado frio 0 demasiado caliente, el cargador de la bateria se desactivarg.
Sitde el monitor en un entorno ambiental entre 10°9C y 40°C,
« Si el indicador todavia se muestra en color rojo, es posible que la bateria esté demasiado descargadalo
haya sufrido algun dafio y no pueda recargarse,

o W

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

« Peligro de Explosidn: no utilice el monitor en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire,
oxigeno u 6xido nitroso. La utilizacidn de este instrumento en dicho ambiente puede suponer peligro

a de explosién, .
i o No utilice el monitor NM3 en un entorno en el cual 1a concentracién de oxigeno sea superior al 25%
"« Peligro de descargas eléctricas: apague el monitor antes de limpiario. Ne lo utilice con una fuente de
: alimentacion externa defectuosa. Mantenga el monitor conectado a tierra en todo momento.
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o Conecte el cable de alimentacion de CA a una salida con conexién a tierra clasificada para “Usc en
Hospital”. El monitor NM3 debe conectarse al mismo circuito eléctrico que cualquier ot}o
equipamiento utilizado en el paciente.

« Fallos de funcionamiento: si el monitor no responde segin lo especificado, no fo utilice hasta que la
situacién haya sido subsanada por personal técnico calificado.

o La reutilizacdién de los sensores para €02, CO2/Flujo y de gasto cardiaco puede poner en peligro
funcionalidad del sistema y causar lesiones potenciales al paciente.

» Inspeccione todos los sensores antes de utilizarlos y periddicamente durante su uso.

¢ No los utilice si se encuentran dafiados.

« No intente rotar el sensor de gasto cardiaco en el circuito respiratorio.

« No someta los cables ni los tubos neumdticos del sensor de flujo a tensiones excesivas.

« Inspeccione periddicamente las tubuladuras de los sensores para comprobar que no estén doblados]

+ Sien los tubos se observa exceso de humedad o secreciones, reemplace los sensores CO2/Flujo,o
gasto cardiace.

e El monitor identifica automaticamente el tipo de sensor a utilizar en el momento en el que este se
conecta. Si no aparece un mensaje identificativo Ja primera vez que se conecta el sensor, no o
utitice. Si la condicién persiste, pongase en contacto con persona! de soporte técnico.

»  No utilice el monitor si este no puede identificar adecuadamente el tipo de sensor conectado,

» El monitor solo debe utilizarse con un paciente a la vez. No conecte los sensores & varios pacientes lal
mismo tiempo.

+ El conector del sensor CO2/Fiujo o del sensor de gasto cardiaco, debe insertarse de forma adecuada
en el receptaculo del panel frontal antes de conectar el sensor al circuito respiratorio, con el objeto
de evitar escapes en el circuito u oclusiones en los tubos del sensor.

« Retire el sensor del circuito antes de desconectarlo del monitor para evitar fugas del circuito,

« Los sensores de gasto cardiaco hacen que e! espacio muerto de la via aérea aumente en 35¢C.
(minimo). Con volUmenes corrientes bajos, considere la posibilidad de realizar cambios
compensatorios en el protocolo de ventilacién.

o No utilice el sensor LoFlo C5 CO2 en aquellos pacientes que no puedan tolerar la adicién de espacio
muerto en la via aérea.

« Seguridad del paciente: inspeccione regularmente los tubos del sensor Sp02 para asegurarse quejla
circulacion sea adecuada.

+ No utilice el monitor para controles ECG.

» Controle periddicamente los sensores y los tubos para asegurarse de que no se ha acumulade una
cantidad excesiva de humedad o secreciones. Aunque el monitor NM3 purga automaticamente las
lineas, es posible que quede un exceso de humedad o de secreciones.

e Durante la utilizacién de los sensores, las lecturas del flujo pueden’ verse afectadas de forma
significativa si se producen escapes def sistema (por ejemplo si los tubos endotraqueales no estan
ajustados o si un sensor esta dafiado). Las lecturas afectadas son el flujo, el volumen, la presion, el
espacio muerto, la produccién de CO2 y otros parametros de mecanica respiratoria.

« No coloque los cables ni los tubos del sensor de forma tal que puedan enredarse o estrangularse.

+ El monitor NM3 no ofrece proteccidn contra los efectos de un desfibrilador. Los sensores del paciente
no deben colocarse entre las almoehadillas del desfibrilador durante su uso.

[+F]
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« Para reducir el riesgo de quemaduras en la conexion de un electrodo neutro, los sensores del
paciente n¢ deben colocarse entre el campo quirdrgico v el electrodo de retorno de la unidar'd
electroquirurgica.

s No utilice este dispositivo como monitor de apnea.

ALMACENAMIENTO:
Conservarse en un lugar seco, preferiblemente lejos de fuentes directas o indirectas de luz y calor,

4. FORMAS DE PRESENTACION: !
Una unidad con sus accesorios.

. SUSTAVO DJDANIELLS |
Farm. ggec‘ronﬂ:d ICO
ML 13066 - M.EE.p 18583
[PRRIP AR Sa
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9,
10. Autorizado por ia A.N.M. AT — PM-647-223
11. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Fabricado por: Respironics Novametrix, LLC. -5 Technology Dr Wallingford, CT 06492 Estados
Unidos.- !
Importado por PROPATO HNOS. S.A.LC,, Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av. Rodriguez
Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As, — Argentina.
Monitor de Perfil Respiratoric NM3, Marca: Respironics ]
Modelos:

Serie NC:

Fecha de Fabricacion:

Formas de presentacin: una unidad con sus accesorios.

o~

Estos productos deben conservarse en un lugar seco, preferiblemente lejos de fuentes directas

indirectas de luz y calor.
Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-5445-15-0
El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
,3,2115 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Propato Hnos. S.A.L.C., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: l
Nombre descriptivo: Monitor de Perfil Respiratorio NM3
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636-Sistema de Mc:)nitoreo
Fisiologico. i

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

Clase de Riesgo: III
Indicacidon/es autorizada/s: Visualizaciébn de parametros de monitorizacion
respiratoria, incluidos eliminacién de C0O2 (VC02), C02/SpQ2 y venlilacién
alveolar por minuto.
Modelo/s: 7900

Periodo de vida util: 10 afos

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Respironics Novametrix LLC. )

e



Lugar/es de elaboracién: 5 Technology Or., Wallingford, CT 06492, Estados
Unidos.

Se extiende a Propato Hnos. S.A.1.C. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcidn
del PM-647-223, en la Ciudad de Buenos Aires, a 31MAR?016 ..... , siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision,

DISPOSICION No L (a

-5?.

Or. BORERTO Lk

Gesagminigteador Nacional
ANM.AT
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