Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Arnio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niamero: DI-2018-2374-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 13 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-4069-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4069-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FAMOX S.A., solicita se autorice la inscripcidn 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 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 la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca FAMOX, nombre descriptivo Regulador de Alta Presion
para Oxigeno Medicinal y nombre técnico Reguladores, de Gas de Alta Presion, de acuerdo con lo
solicitado por FAMOX S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-05857870-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1207-19, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. -

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de 1a fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Regulador de Alta Presion para Oxigeno Medicinal.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-323 — Reguladores, de Gas de Alta Presior.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FAMOX.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: Para reducir de manera controlada la presion de un circuito de provision de
Oxigeno Medicinal. Su uso estd previsto en todas las areas hospitalarias que requieran su aplicacion
incluidas unidades de terapia intensiva y quiréfanos. Su funcion es reducir la presioén de salida del cilindro
de alta presion aproximadamente a 350 kPa, controlando e indicando la carga remanente en el cilindro.

)

Modelo: Regulador Pre-ajustado.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: FAMOX S.A.

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

am°>< 8 Regulador de Alta presion Pre-ajustado para Oxigeno Me ‘-& at—
: \F?R ;

Fabricado por: ¢
FAMOX SA.
Montevideo 1575. B1751CSQ - Villa Madero. ; amox S8,

Provincia de Buenos Aires. Argentina

Regulador de Alta presion
para Oxigeno Medicinal
Regulador Pre-ajustado

o]

—————————

m Q W =

Condiciones de Transporte y almacenamiento:
No almacenar al aire libre - No someter el dispositivo a vibracion.
Temperatura ambiente: de -20 °C - 60 °C
Humedad relativa: de 10 - 85 %

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Responsable Técnico: Diego Fontana Bioing. Mat. COPITEC: 5611
Producto autorizado por ANMAT PM-1207-19

IF-2018-05857870-APN-DNPM#ANMAT
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é@’ﬁiador Pre-ajustado

El producto ha sido dlsenado en conformndad
con las normas internacionales:
. 180 10524-1:2006

to autorizado por ANMAT:
PM-1207-19

Cond!clones de uso.

Faiatuasde 30 950k, sin
n%r%*% astd 1500
2?3« i

. No debe eliminarse ni
No usar aceite desecharse con el resto de la
basura doméstica

ANo fumar

BIEGC A. FONTANA
g M.N. 611
% IF%PSWJ%WN?N DNPMH, k\MAéI‘

El siguiente e-mail atencion.cliente@famox.com.ar queda a su disposicién para cualquier inquietud
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Pa mf‘%r» es“i’“'nﬁf “i‘paciente: confirme siempre que laipres 6n

Este man,ualka mpaﬁa a uni ;edulador de presion pre ajustada compietamente nueva y sin uso.
Alalyc ntiéhe«instmcciones para que el profesional instale y utilice el regulador de presion pre-
{proporcionamos por su propia seguridady para evitar que el regulador de presion pre-
ar %Yﬁao entiende este manual, NO USEzeI regulador de preslén pre-ajustado y pongase
' d

Wﬁ%ipo no debe narse con'los residuos
cg%@tas a su valorizacion, reutilizacién o reciclaje

umplirse con las normas del medio ambient
g”r?‘ icto. ,
g%aso de que se trate de nsegulador de presién pre-a]ustado con caudalimetro, este debe utilizarse con
['tubo derecho, en posicicnivertical.

Enicaso de que seifra é?ﬁe n%!ador de presion pre-ajustado con caudalimetro, antes de abrir el cilindro
a'wggurese de q @ audalime tr\q@e encuentre abierto para evitar en caso de mal funcionamiento el
?ggulador de pt. 6’% pre-ajistadosun exceso de presion.

ESte equipg @ﬁebe ser ufilizado por personal que haya aprendido a usario y que haya recibido
instrucclg es para hacerlo..

Los reguladores-’ e-presién pre-ajustados deben ser operados como instrumento de precisién. No deben
s%ﬁﬁ‘eﬁbsf §ties, vibraciones o impactos repentinos causados por la apertura rapida de la vitlvula
sde mdro-

trb y en caso de poseer del caudd “egro son de pohérbonato de alto impacto,
nte e ”gpojicarbo ato es incompatiblemo& la mayor a‘:ide los solventes '
ciones Jo & aclon 78i1a ManipL

EL a‘-.- .ém:

NG al
. iﬁo use un detector de fugas de oxigeno que sea sgguro para comprobar si hay fugas
'6 Tpre-ajustado para otro gas que no sea aquel para el que fue disefiado.

NOjiésterilice en autotia _
NO ésterilice con8Xidd' ETO).
1\5 f§impie con hidrocarba ‘r{b‘gg&wﬂ cos
NO:sumerja et- 'f.oducto en ningurnitipo de liquido. Esto anulara la garantia
Guarde elp en un lugari impio cuando no lo esté usando.
NO utlllce es grasas, Iubrjcantes organicos ni otros materiales combustibles en este producto ni

rca de Aingun tipo de llama o sustancia, vapor:o atmésfera mﬂamablelexplosiva
i?ﬁf%ﬁg’afr%donde se esté administrando oxigefio: :

inistrario alipaciente y monitoréelo;con frecuencia.
NO um ael uladorle )

tantia a. ‘ :
N{)’%’a hcar fue2d uerp f
Uleginadecuadojpodriai ene g
._Ggyete en eicor-l’selek%r. Esto dafiaria el ca dalim tr
“arconexion de accesorios a la salida (que podrian“aumfﬁm ar-la resistencia%ujo de salida) podria

J‘”‘“’éw”%«if'car el flujo indicado, pero no afectaria a la pry isign ‘del flujo.

COF Al dicado antes de ad ministrario al paciente y monitoree
rEsion ylo el flujo con frecuencia. i

G tilizar la salida de caudal como agente motriz de cualquier equipo médico.

e ' prgstarse la debida atencion a los lubricantes, sl se utilizan, en el mantenimlento del regulador de

e3joh.

’Sﬁebe realizar en forma lenta la apertura y cierre de la valvula del cilindro.

£ 0’%e prestarse la debida atencién al peligro derivado de cambiar ¢f:ajuste § gﬁé}gum fﬁgpﬁ;ﬂgxt\ MAT -
3

mquletud

ING. DIEGO A. FCNTAMA
M. 8511

. \DC;“(_ B AT I

El S|gu|ente e-mail atencion. chente@!amox com.ar queda asu dnspos:cnén




1. Uso indicado o . \ &
Estan disefiados pare,:i' do *“\ nera controlada la presién en un circuito de provision de oxigeno medi Qalpr Eﬁf?‘/
Su uso esté prevns e*;\ggfgd?élas 4raas hospitalarias que requieran su aplicacién, incluidas unidades de teraﬁa
intensiva 'y qurr i) n S S See T n”"%’ﬁ‘gs reducir la presién de salida del cilindro de alta presién aproximadamente
a 350 kPa, ¢¢ Attolando e ingﬁwﬁ p la carga remanente en-el cilindro.

N° de pieza Descripclén » Cantidad
SRP001 Regulador dé Prés iGN pre-gjustado O2:$iritonexién 1
COR106 # Q' ring 106 N 1

““Conector IRAM 02 1
Tabla 01
Descripcion - | Cantidad

Arandela 1/8 x 5/4
’Manémetm 250 31500 kPa entrada inferior 1/4 BSP caja cromada
Q' ring 007
OffiAg 011
@riRgHN 13 :
Juladoridéipresion pre-ajists
alvbila Fadictora 800

ulé?dé“’hde ﬁ”r’é‘s*iéggpre-ajustado
ist _

Resorte régl’.ffadé“ﬁbres:én pre-aﬁtzétéoo\
'SEGEr DINGT2-21 %"
Piston de caen' &%de salida presion DISS ¢e 02
Salida de presién DISS 02
Vélvula de seguridad de 1100 kPa

Alalat.a .l

Tabla 02

0 APN-D NKM# AN MAT
BICING. DIEGQ A. FONIA
atencion.cliente@famox.com.ar queda a su disposicién para ualfsir i ngy jetud

RES PONSABL{. TEC
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"N° de

Descripcion

Cantidad

elemento pieza

SCAQ002

Caudalimetro 02?0 15 I/min sin conexién

SRP001 Regulador de presién pre %liﬁado 02 sifi;cohexion 1
COR106 gﬁ T Ry L) 1
CORQ08 | %) 1
1
1

Conector IRAM 02

\Ithagen 3

Tabla03
Descripcién Cantidad

Cuerpo regulador de presién pre-ajustado 1
Vélvula reductora 1
f 1
1
1

R
N
COR1 1 3 3 2 ey 2

Manometro @50 31500 KP; :ié”ﬁirada inferior 1/4;BSP caja
CMV002 rfm e 4\»; 1
CARO01 Arandela 1/8 x 5/4 1
CPEOOS Entrerrosca 1/8” BSP para caudalimetro 1
. - SVS001 Valvula de seguridad de 1100 kPa -1
B ta‘:tayﬁa hace referencia a la Imagen 4 . .

0 :
Tabla 04 DNPMAANMAT
0 A, FONTAMA 5
&maxl atencion.cliente@famox.com.ar queda po |c|éﬁ‘p§% %ﬁ&qugen inquietud
ONSABLE T"‘CN\CO
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Imagen 05

- Nimero —
elemento de pieza Descripcién Cantidad

1 CARO011 Arandela Sellado
CCO01 Filtro sinterizado
CcCQ082 Niple de®on Dhector
CC0083 | Tuerca déicod gector

ndro "'éden pr Vo car una exp "
iover cualqﬁ%rm%‘pureza que pueda estar en ella

: pr

] ébra momentaneamente la vélvula del cmndr&pa:

pre! f‘gmente protéjase los ojos para evitar un accideit

.G"’Sﬁ?cte el regulador de presion pre-ajustado al cmnr,

fé ﬁon) en el extremo delmtplevdel regulador de pressén pre-gjustado. Enroscar la tuerca manualmente en el
%akdro hasta que 2% ue eutnllce una llave mecémca para aJustar hasta que selle. Y

- ntes de abrir la lvmg%

§ e T 4 ' ;
f ique la estanquendad del equnpo embebnendo unaésp nja en esp %a de Jabén neutro y recubriendo
cdas las uniones de este. Verificar que no existd g A3 Bcion de burb?f’"aé; h,ninguna de ellas.

{DIEGO A. FCNTANA
M.IN. 5811

Y o A ® ' FSBRNE AR ES IV APN-DNPMEANMA P
El siguiente e-mail atencion. cliente@!amox com.ar queda a su disposicion para cualquier inquietud
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Solucién

Al gi E % tal mente ensentido anti horario
la p H “d&i caudalimetro se detecta una
fuga ttubo exterior del mismo.

5 T

O “ring danado}

Quni%ubo extenoF”dem
reemg{%zar:%t o' ring.

Cambiar%lttdbo exterior del caudalimetro

Al g%otalmente en s}eﬁgﬂa% :
la pe*ﬁl { del Caudah%{ietr&s

fugatientla salida de] Smov
_& L

Flotador (bolma)"&W
_______J_M

. | Cierre defectuoso

Se debe reemplazar el cierre interno del
Caudalimetro

Residuos en el tubo de flujo

'Limpiar y secar el tubo de flujo

Conjunto caudalimetro
atascado

Cambiar el conjunto del eje de! cuerpo de

Caudalimetro
ﬁé:

- Debe cmp itse con las

LR -v.m 2

produ‘f‘ O35 e

Perilla dafiada

Cambiar, éﬁ’g‘ illa del Caudalimetro por

om?és del medio ambiente en vigor respecto al reciclado y a la destruccion del

iNG. DIEGO A. FONTANA
© M.N. 5811

SR I E 5 8574 R APN-DNPM#.A \NMAF

E! siguiente e-mail atencion.cliente@famox.com.ar queda a su disposicién para cualquner inquietud

pagina 8 de 9




-

Gas . Unién Estados
Eurogea Unidos

Australia y
Nueva Zelanda

Canada Japén | Argentina

Aire | Oxigeno

Aire medicinal AmarifiBHE

LNLE

Aire motriz para
instrumental

Di6xido de carbono is i G%{sa_;' ‘ is &%Naranja ‘ Parpura
Diéxido de
carbono / Oxigeno !

Blanco y gris
verdoso

Helio - © Marrén. - Marrén

Nitr6geno

Oxido Nitroso /
: Oxigeno

- Negro Gris Negro

Azul y blanco ‘ - - -

Oxido Nitroso

Oxigeno

Ver norma:

IS0 10524-4:2008 (excepto

¥ .

NDIEGO A. FONTAMA
M.N. 5811

RESPONSABLE TECNICO

- IF-2018-05857870-APN-DNPM A\I\4A8T

El siguiente e-mail atencion. chente@gamox com.ar queda a su disposicién para cualquier inquietud
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANM.A.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4069-17-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
| (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por FAMOX S.A., se autoriza la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia -
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Norﬁbre descriptivo: Regulador de Alta Presion para Oxigeno Medicinal.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-323 - Reguladores, de
Gas de Alta Presion.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FAMOX. '.
Clase de Riesgo: Clase III. BT g
Indicacidén/es autorizada/s: »Para reducir de ﬁﬁaneré cdhtrdlada' la presién de un
circuito de provision de Oxigeno Medicinal. Su uso esta previsto eni todas las
areas hospitalarias que requieran su aplicacion, in'cluida_s unidades de terapia
inténsiva y quiréfanos. Su funcién es reducir la presion de salida del cilindro de
alta presién aproximadamente a 350 kPa, controlando e‘ indicando la carga
remanente en el cilihdro.

Modelo: Regulador Pre-ajustado.

Periodo de vida util: 3 afos. Y
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Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: FAMOX S.A.
Lugar/es de elaboracién: Montevideo 1575, Villa Madero, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1207-19,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-4069-17-1

2374 1 I MAR 2078

Disposicion NO

—,

P ,/J /\/,
- Dr. ROBERTO LEZ:.E

Subadministrador Naciosal
AN M. AT



