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Ministerio de Salud “2011 — Afio del Trabajo Decente, fa Salud 'y Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas, Regqulacion e

Institutos DISPOSICION N°3 7 0 5

ANMAT
BUENOS AIRES, 24 MAY 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-22089-09-1 del Registro de esta
Administracién 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 Administracidon 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposiciéon Autorizante vy 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 inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Ministerio de Salud “2011 - Anio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT
Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- 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 Reductores de Presion para Cilindro y nombre
técnico Reguladores, de Gas de Alta Presion, de acuerdo a lo solicitado, por
FAMOX SA. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1207-3, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 - 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
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-22089-09-1
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Ministerio de Salud "2011 - Afio del Trabajo Decente, (a Salud'y Segquridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 3 ...... 5

Nombre descriptivo: Reductores de Presién para Cilindro

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-323 - Requladores, de Gas

de Alta Presion

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Para reducir y regular de manera controlada la

presidn en 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 quiréfanos. Su funcion es reducir y regular la presion de salida

del cilindro de alta presion desde 0 & 10bar, controlando e indicando la carga
- remanente en el cilindro y la presion regulada.

Modelo/s: Reductor de Presion para cilindro de oxigeno medicinal.

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.

Expediente N° 1-47-22089-09-1 |
o)

DISPOSICION NO©
—— 37 0 5 toﬁ°:i=,§l"‘"f‘o“
M



"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institytos
ANMAT

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU Vﬂﬁlcg inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No



PROYECTO DE ROTULO
amoXsa. REDUCTOR DE PRESION PARA CILINDRO

Fabricado por:
FAMOX SA | :
Montevideo 1575. B1751CSQ - Villa Madero. amox

Provincia de Buenos Aires. Argentina

REDUCTOR DE PRESION PARA CILINDRO

]
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Condicién de Venta:
Responsable Técnico: Diego Fontana Bicing. Mat. COPITEC: 5611
Producto autorizado por ANMAT PM-1207-3

e




INSTRUCCIONES DE USO T
amoXsa.

REDUCTOR DE PRESION PARA CILINDRO

L

Fabricado por:

FAMOX SA.
Montevideo 1575. B1751CSQ - Villa Madero, a m(w
Provincia de Buenos Aires. Argentina

REDUCTOR DE PRESION PARA CILINDRO

Responsable Técnico: Diego Fontana Bioing. Mat. COPITEC: 5611
Producto autorizado por ANMAT PM-1207-3

Condicion de Venta:

LEA TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR EL PRODUCTO

Este manual contiene instrucciones para que el profesional instale y utilice el regulador de cilindro. Se lo
proporcionamos por Su propia seguridad y para evitar que el regulador sufra dafios. Sino entiende este
manual, NO USE el regulador de cilindro y péngase en contacto con el proveedor del equipo.

INFORMACION DE SEGURIDAD:
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

& indica una situacion potencialmente peligrosa que, si no se evita, podria
ADVERTENCIA
provacar la muerte o lesiones graves.

& Indica una situacion potencialmente peligrosa que, si no se evita, podria
- PRECAUCION . _ _
provocar lesiones de poca importancia o moderadas.

& Si se utiliza sin el simbolo de alerta de seguridad, indica una situacidn
PRECAUCION , . ]
potencialmente peligrosa que, si no se evita, podria provocar dafios
materiales.

Consiiltense las instrucciones de uso [j}]

Simbolo de "NO USAR ACEITE" W

Simbolo de "NO FUMAR” @

No debe eliminarse ni desecharse con el resto de la basura doméstica. ,f’i
——
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INSTRUCCIONES DE USO
amo .
Xs.a REDUCTOR DE PRESION PARA CILINDRO :
& ADVERTENCIA
Este dispositivo no estd previsto para ser usado como un dispositivo de soporte de vida para el
paciente.
& ADVERTENCIA

Confirme SIEMPRE que la presion y/o el flujo sea el indicado antes de administrarlo al paciente y
monitoree la presion y/o el flujo con frecuencia.
Use este producto sélo para su “uso previsto” segun se describe en este manual.
Para reducir el riesgo de incendio o explosidn:
= NO utilice aceites, grasas, iubricantes organicos ni otros materiales combustibles en este
producto ni cerca de él. ‘
= NO lo use cerca de ningun tipo de llama o sustancia, vapor o atmdsfera inflamabie/explosiva.

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

& PRECAUCION
= Este equipo sélo debe ser utilizado por personal que haya aprendido a usarlo y que haya
recibido instrucciones para hacerlo.
= Los reguladores de ciiindro deben ser operados como instrumento de precision. No deben ser
expuestos a choques, vibraciones o impactos repentinos causados por la apertura rapida de Ia

valvula del cilindro.

3

Los visores del manometro es incompatible con la mayoria de los solventes.
= Consuite las precauciones y/o recomendaciones sobre la manipulacion y transporte de cilindros,
cuando el equipo esté conectado a un cilindro.

4

Asegurese de que todas las conexiones estén apretadas vy sin fugas.

4

No someta el equipo a presiones que sobrepasen los 200bar con el fin de evitar los riesgos de
una explosién.

No altere el ajuste de fabrica def regulador de cilindro ni de la valvula de seguridad.

Solo use un detector de fugas de oxigeno que sea seguro para comprobar si hay fugas.

No use el regulador de cilindro para otro gas que no sea aquel por el que fue disefiada.

NO ssterilice en autociave.

NOQ esterilice con oxido de etileno (ETQO).

NO limpie con hidrocarburos aromaticos.

NO sumerja el producto en ningin tipo de liquide. Este anulara la garantia.

38 0003003

Guarde el producto en un lugar limpio cuande no lo esté usando.

USO PREVISTO Q//

Estan disefiados para reducir de manera controlada la presién en un circuito de provision de gases

medicinales. Su uso esta previsto en todas las areas hospitalarias que requieran su aplicacion, incluidas

] '!]f‘//
g Ml N. 5611
o ‘”"AQLE TECNICO
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INSTRUCCIONES DE USO P L
amoX sa. REDUCTOR DE PRESION PARA CILINDRO Z/ o

unidades de terapia intensiva y quiréfanos. Su funcién es reducir la presion de salida del citindro:de alta: -
presion, controlando e indicando la carga remanente en el cilindro, midiendo también la presion o &l flujo

de salida del gas.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

ZZ\J ADVERTENCIA

Lea este manual del usuario antes de instalar o utilizar el regulador de cilindro.

& PRECAUCION Examine visualmente el regulador de cilindro para ver si estad dafiado. NO LO
USE si esta danado.

RECEPCION / INSPECCION
Extraiga el regulador de la caja y/o envoltorio y examinelo para ver si estd dafado. Si detecta algun

dafio, NO LO USE y péngase en contacto con el proveedor del equipo.

Instrucciones de Uso

+ Antes de conectar el regulador al cilindro, 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 el gas proveniente del cilindro pueden provocar una éxplosion.

» Luego abra momentaneamente la valvula del cilindro para remover cualquier impureza que
pueda estar en ella, previamente protéjase los ojos para evitar un accidente.

s Conecte el regutador al cilindro, colocando primero una arandela para seliar (de aluminio, cobre
o nylon) en el extremo del niple dei reguiador. Enroscar la tuerca manuaimente en el cilindro
hasta que se trabe y luego utilice una llave mecanica para ajustar hasta que seile.

e Antes de abrir la valvuia del cilindro proceder como se indica a continyacion:

o Coldéquese al lado del regulador, evitando estar al frente o detrds del mandmetro.

o Abra lentamente la valvula del cilindro evitando provocar una sobrepresion en el
regulador de presion.

o Conecte el equipamiento a ser utilizado a la salida de este.

o El mandmetro ubicado a la izquierda indica la presion reducida.

o El manbémetro de ia derecha indica la presién del cilindro.

o La valvula de seguridad es activada alos 11Bar.

o Regule la presion deseada girando la “T” de regulacién en sentido horario para

aumentar © abrir;

o en el sentido anti-horario para disminuir o cerrar.

s En caso de utilizar en forma conjunta y/o en combinacion consulte las
instrucciones de uso de dicho equipo a utilizar,

s Antes de desconectar el equipo del cilindro aseglrese que se encuentren desconectados
cualquier otro equipo que haya sido utilizado en forma conjunta y que la “T" de regulacion se

encuentre completamente cerrada.

Pagina3de5
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INSTRUCCIONES DE USO

amo¥X sa. ed
moXsa REDUCTOR DE PRESION PARA CILINDRO NV AR

Nota: Verifique la estanqueidad del equipo, embebiendo una esponja en espurna de jabon
neufro y recubriende lodas las uniones de este. Verificar que no exista emanacion de burbyjas

en ninguna de eflas.

& ADVERTENCIAS

= Para evitar lesionar al paciente: confirme SIEMPRE que la presion y/o el flujo sea el indicado antes
de administrarlo al paciente y moniteréelo con frecuencia.

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

> Np aplicar fuerza sobre el cuerpo principal del niple de conexién al cilindro. El excesc de fuerza
sobre el mismo o el manipuleo inadecuado podria generar fa rotura total.

PRECAUCION

> La conexién de accesorios a la salida (que podrian aumentar la resistencia al flujo de salida) pedria

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

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
1. Desconecte lodas las conexiones antes de proceder a la limpieza.
2. Limpie las superficies exteriores del equipo con un trapo humedecido con un detergente
neutro suave y agua.

3. Seque con un pafio suave y limpio.

SOLUCION DE PROBLEMAS
Si el reguiador de presion no funciona, consuite al proveedor del equipo o a FAMOX SA.

Problema Causa probabie Solucién

£l equipo no cierra 1. Falla en ¢! piston del cierre | 1. Eliminar impurezas el pistén

2. Reemplazar el Oring del pistdn

Fuga en el cuerpo del volante 1. Membrana defectuosa 1. Reemplazar la membrana

Fuga en la valvula de servicio 1. Falla en el pistén de cierre | 1. Reemplazar el CRing del piston

£l volante gira pero el equipo no 1. volante dahado 1. Reemplazar el volante J
funciona 2. Cilindro Vacio 2. Reemplazar e! cilindro |

TODO producte devueito a FAMOX SA. para su reparacion debe embalarse para evitar que se dafie
durante el envio.

Las reparacicnes pqr dafios debidos a un embaiaje inadecuado se cobraran al cliente.
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INSTRUCCIONES DE USO
amoX'sa.
X 52 REDUCTOR DE PRESION PARA CILINDRO ey
ESPECIFICACIONES
Modelo rRGc-xx"-010-22""
Maxima presion de 200Bar
entrada
Presion de salida 0 - 10Bar
Caudal nominal en
3.5Bar 80Lpm

XX: identificacian del gas (02: Oxigeno; €0: Didxido de Carbonag; AC: Aire;
N2: Nitrogeno; ON: Oxido Nitrosa)

22: Cddigo tipa de Conector (IM: iram; YU: Yugo)

Requisitos de transporte y almacenamiento -40 °C a2 60 °C

SI0TNG. DIEGQ

Pagina5deb o B

‘NSABLE TECNICO



37085 -

amq)( s.a.

Informe Téchico



&

Ministerio de Salud ‘2011 ~ Ao del Trabajo Decente, la Salud y Sequridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT
ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-22089-09-1

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnolo ia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
ﬁ , Y de acuerdo a lo solicitado por FAMOX SA., se autorizdé la

mscrapuon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Reductores de Presion para Cilindro

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-323 - Reguladores, de Gas

de Alta Presion

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Para reducir y regular de manera controlada la

presion en un circuito de provisién de oxigeno medicinal. Su uso esta previsto en

todas las areas hospitalarias que requieran su aplicacién, incluidas unidades de

terapia intensiva y quirofanos. Su funcion es reducir y regular la presidon de salida

del cilindro de alta presiéon desde 0 a 10bar, controlando e indicando la carga

remanente en el cilindro y la presidn regulada.

Modelo/s: Reductor de Presidn para cilindro de oxigeno medicinal.

Periodo de vida Util: cinco (5) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: FAMOX SA.

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

de Buenos Aires, Argentina.



A
Se extiende a FAMOX SA. el Certificado PM-1207-3, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ZLMAYZU", siendo su vigencia por cinco (5) aflos a contar de

la fecha de su emision.
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