“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

DisPosicigy 2087

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, (¢ geT 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-18845-13-0 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

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 Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidon de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N® 40/00, incorporada al ordenamiento juridico r?'acional
por Disposicion ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementariaé.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca FAMOX, nombre descriptivo Reguladores de Presidn Ajustables y nombre
técnico Reguladores, de Gas de Alta Presidn, de acuerdo con lo solicitédo por
FAMOX S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacidn e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente
Disposicidn 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 79 y 71 a 78 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar Ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1207-14, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionado en el

Articulo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

LV
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DISPOSICION N° 8 08 f?r

Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-18845-13-0

DISPOSICION NO 8 @ 8 ?T

je DR LEONS&NQ vy,
SUBADMI 15rgy




INSTRUGCIONES D050 yo A "/ AN

Sl 'o\
ameX s REGULADORES DE PRESION AJUSTABLES PARA N0 f / })
;::.J
=y J.J /
06 0CT 2015

Fabricado por.

FAMOX SA,
Montevideo 1575 B1751CSQ — Villa Madero am Q><
Provincia de Buenos Aires. Argentina

REGULADORES DE PRESION AJUSTABLES

para Oxido Nitroso (N20)

-

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Responsable Técnico: Diege Fontana Bicing. Mat. COPITEC: 5611
Auterizadoe por la ANMAT PM-1207-14

LEA TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR EL PRODUCTO
Este manual contiene instruccicnes para que el profesional instale y utilice el regulador de presién! Se lo
proporcionamos por su propia selgun,'idad y para evitar que el regulador sufra dafios. Si no entiende este

manual, NO USE el reguladoer de presion y:pongase en contasto con el proveedor del equipe.

INFORMACION DE SEGURIDAD:

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

{,_/!::.} ADVERTENCIA Indica una situacion potenciaimente peligrosa que, si no se evita, podria
provocar la muerte o lesiones graves.

{/{f\:’ PRECAUCION Indica una situacion potenciaimente peligrosa que, si no se evita, podria
provocar lesiones de poca importancia o moderadas.

PRECAUCION Si se utiliza sin el simboio de alerta de sequridad, indica una situacién

potenciaimente peligrosa que, si no se evita, podria provocar dafos

materiales.

Consultense las instrucciones de uso E:El
Simbolo de "NO USAR ACEITE" S
Simbolo de “NO FUMAR" @
No debe eliminarse ni desecharse con el reste de la basura doméstica. /@f\

T ——

,
LA
3 ADVERTENCIA
Este dispesitivo no esta previsto para ser usado como un dispositive’de saporte de vida para el paciepte
1 A

!
‘6‘1‘11.) L.' Ll.l‘lJ “\ Cl\lli"\ [
Wi BELS

RESPONSP\BLE TECNICO
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/23 ADVERTENCIA )
Confrme SIEMPRE que la presion y/o el flujo sea el indicado antes de administrarlo al paciente y
monitoréelo con frecuencia.
Use este producto sdlo para su “uso previsto” segdn se describe en este manual.
Fara reducir el riesgo de incendic o explosion:

= NO utilice use aceites, grasas, lubricantes organicos ni ctros materiales combustibles en este

producto ni cerca de él.
= NO lo use cerca de ningun tipo de llama o sustancia, vapor o atmésfera inflamable/explosiva.

= NO fume en un lugar donde se esté administrando terapia con gases medicinales.

/1 PRECAUCION _

= Este equipo solo debe ser utitizado por personal que haya aprendido a usarlo y que haya
recibido instrucciones para hacerlo. '

= Los reguladeres de presion deben ser operados como instrumento de precisidn. NQ deben ser

expuestos a choques, vibraciones o impactos repentinas.

= Aseglrese de que todas las conexiones estén apretadas y sin fugas.

= NO someta el equipo a presiones gue sobrepasen los 10bar con &l fin de evitar los riesgos de
una explosian.

> NO altere el ajuste de fabrica del regulador de presion.

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

= NO use el regulador de presion para otro gas que no sea aquel por el gue fue disefiado.

= NO esterilice en autoclave. :

= NO esterilice con 6xido de etileno (ETO). |

= NO limpie con hidrocarburos aromaticos.

= NO sumera el producto en mingan tipo de iiquido. Esto anulara la garantia.

= Guarde el producto en un lugar limpio cuando no 1o esté usando.

USO PREVISTO

Estan disehados para regular de manera controlada y en la etapa terminal, €l caudal provisto por un
circuito de provision de Oxido Nitroso (O Protdxido de Nitrégeno) Medicinal. Su uso esta previsto en
todas las 4reas hospitalarias gue requieran su aplicacion, incluidas unidades de terapia intensiva y

quirofanos.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

FON
{_ =5 ADVERTENCIA

Lea este manual del usuaric antes de instalar o utilizar el reductor de Presion.

N , ’
+..> PRECAUCION Examine visuatmente el reductor de cilindro para ver/si esta dafado. NO LO USE
si estd danado. /
{ -
K5°
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RECEPCION / INSPECCION Lot .
et T
Extraiga el reductor de la caja y/o envoltoric y examinelo para ver si esta dafiado. Si detecta algun dafo, -

NO LO USE y pdngase en contacto con el proveedor det equipo.

Instrucciones de Uso

s Antes de conectar el regulador de presidn, debe verificar que las manos o cualguier herramienta
a utilizar esten limpias. exentas de aceite, grasa ¢ maieriales organicos similares ya que estos
compenentes en contacto con los distintos gases pueden provocar una explosion.

« Conéctelo a la linea de presion.

» Girando el velante de regulacidn en sentide horario abrira la valvula.

= Girando el volante de regulacion en sentide anli horario cerrard la valvula.

» Girar hasta gue la aguja del mandmetro se posicione en la presidn deseada.

» Si el regulador de presién fuese a ser utilizado en forma conjunta y/o en combinacién con otro
equipo, antes de abrir el regulador, conectar al mismo el equipo a utilizar.

« En caso de ulilizar en forma conjunta y/o en combinacion con otro equipo, consulte las

instrucciones de uso de dicho equipc a utilizar.

Nota 1: Verifigue 12 estanqueidad del equipo, embebiendo una esponja en espuima de jabon neutro y
recubriendo todas las umiones da este. Verficar que no exista emanacion de burbtijas en ninguna de

effas.

' .

Q\ ADVERTENCIAS ;

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

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

PRECAUCION
= La conexién de accesorios a la salida (que podrian aumentar la resistencia al flujo de salida) podria

moedificar el flujo indicado, pero no afectaria & la precisidn del flujo.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
1. Desconecte todas las conexicones 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 paiic suave y limpio.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Si el medidor de flujo no funciona, consulte al proveedor del equipo 0 a-FAMOX SA.
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TODO producto devuelto a FAMOX SA. para su reparacion debe embalarse para evitar que se~dane e
durants el envio. TR
Problema Causa probable Solucién
La valvula no cierra Alojamienta de impurezas en el Eliminar las impurezas
pistén de cierre
Fugas en la valvula Membrana defectuosa Reemplazo de
membrana
Gira el volante y la valvula »  Volante regulador « Reemplazo del
no responde defectucso volante
» Lalinea no liene presion = Verificar la red de
suministro
| *.
No llega al maximo que Capacidad de la linea Asesorarse sobre la !
indica el mandmetro capacidad de |la red de I
suministro

Las reparaciones por dafnos debidos a un embalaje inadecuado se cobraran al cliente.

ESPECIFICACIONES

Modelo RGP-XX{1-010-vY(™" '_
Escala 0~ 10Bar

]
Graduacion 1Bar

Presidgn maxima

10Bar
de entrada

Caudlal de salida

60L
en 3.5Bar pm

XX: Codigo tipo de Gas (AC: Aire, CO: Didxido de Carbono,
N2: Nitrdgena, 02; Oxigeno, ON: Oxido Nitroso)

¥Y: Cédigo tipo de Conector {AG, BM, DI, ON)

Requisitos de transporte y almacenamiento -20 "Ca 60 °C

Pagina 4 de 4

G. DIEGO A. FONTANA
MM, 5611
RESPONSABLE TECNICO




INSTRUCC@EQEUPSO ?

o :
amoXsa REGULADOR DE PRESION AJUSTABLE DE N;O

1) DESCRIPCION

Estan disefiadas para regular de manera controlada y en la etapa terminal, el caudal provisto por un

circuito de provisidn de gases medicinales. Su uso estd previsto en lodas las dreas hospitalarias que

1

requieran su aplicacidn, incluidas unidades de terapia intensiva y quirdfanos. .
|

Los reguladores de puesto son empleados para seleccionar y cantrolar par presion el caudal de gas

medicinal a entregar en aplicaciones tales como la alimentacidén de respiradores mecanicos, y
l

oxigenolerapia (Ej. mediante una cénula nasal) a partir de una toma de conexién la red de gas

hospitalaria.

Caracteristicas Técnicas:
s N20 Azul en perillas de comando y rosca del coneclor {Seguin IRAM 2588).
s Conexion de entrada de varigs modelos (DISS, AGA, BM),
» Cuerpo forjado en Bronce y Cromado.
« Volante en Nylon con rotacion fija {no se desplaza) y sistema de anclaje en la regulacién

prefijada. .

» Filtro en malla de Acero Ingxidable.
FAd
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Esquemas de los productos L

Materiales constituyentes:

Cuerpo principal Warlas de bronce cromadas

Cuerpo de entrada Aluminio cromade
Cuerpo de cierre Nylan 6.6
Tuerca de ajuste Cuerpo de bronce y cubierta pldstica). O ring

{Neoprene v teflon).

fesortes metalicos Acero inoxidable

Filtro de salida Con malla de acero ingxidable 200 micrones

alambre 0.05mm.

Esquema de los Productos

En Adjunte C-1 pueden verse ios esquemas de los dispositivos

Mediciory:
Se emplean manometros calibrados y certificados por el proveedor BEYCAS - Se adjunta

certificado en Adjunto C-1

identificacion
Cada dispositivo es identificado después de la fabricacidn con un numero de serie individual. Este es

adosado al cuerpo del producto, previo al control de calidad final.

2) USO PREVISTO ’
Estan disefiados para regular de manera controlada vy en la etapa terminal, el caudal provisto por un
circuito de provision de Oxido Nitroso (O Protoxido de Niirdgeno) Medicinal. Su uso esta previsto en‘
todas las areas hospitalarias que requieran su aplicacion, incluidas unidades de terapia intensiva y.

quiréfanos.

Clasificacion de riesgo:
Producto médico activo, utilizado dentro de las aplicaciones para proporcionar Gas medicinal (Considerado
Medicamento) a un circuito respiratornio
Reala 11
Todos fos productos miedicos actives destinados a administrar medicamentos, liquidos corporales u olras susiancias
af organismo, 0 & extraeros del musmo, se inciuirdn en la Clase 1, a no ser quae efio se efectve de forma
potenciaimente peligrosa, lemendo en cuenla la naturaleza de las susiancias, fa parte dol cuerpo que se trate y ef

modo de aplicacion, en cuvo case se incluivdn en iz Clase i

3) Precauciones, restricciones, adverlencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso
almacenamiento y fransporie.

.

Ciclo de vida util: 4 (cuatro) afios
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REGULADOR DE PRESION AJUSTABLE DE N2O v "'/“’.

A
L ADVERTENCIA

Este dispositivo no esta previsto para ser usado como un dispositivo de soporte de vida para el
paciente.

INFORMACION DE SEGURIDAD:

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

(/ +_; ADVERTENCIA
Este dispositivo no estd previsto para ser usade como un dispositive de soporte de vida para el

paciente

AN ADVERTENCIA !
Confirme SIEMPRE que la presion y/o el flujo sea el indicade antes de administrario al paciente y
monitoréelo con frecuencia. :
Use este producto sélo para su “uso previsto” b
Para reducir el riesgo de incendio o explosidn:
= NO utifice use aceites, grasas, lubricantes organicos ni otros materiales combustibles en este
producto ni cerca de él. l
= NO o use cerca de ningun tipe de llama o sustancia, vapor o atmdsfera inflamable/explosiva.

= NO fume en un lugar donde se esté administrando terapia con gases medicinales.

N
L« *PRECAUCION

= Este equipo s0lo debe ser dtilizado por persenal gue haya aprendido a usarlo y que haya

recibido instrucciones para hacerlo.
= Los reguladores de presion deben ser operados como instrumento de precision. NO deben
I

ser expuestos a chogues. vibraciones o impactos repentinos.

i

Asegurese de gue todas las conexiones estén apretadas y sin fugas.

4

NG someta el equipo a presiones que sobrepasen los 10bar con el fin de evitar los riesgos de
una explosion.

NO altere el ajuste de fabrica del regulador de presién.

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

NO use el regulador de presion para otro gas que no sea aquel por el que fue disefiado.

NO esterilice en autoclave.

NO esterilice con dxido de elileno {ETO).

NOQ limpie con hidrocarburos aromaticos.

NO sumerja el producto en ningdn tipe de liquido. Esto anularé la garantia.

L | T LI

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

Fal

Pégina 3 de 4

BI0ING. DIEGO A FORTANA
MN G
R%PON::ABLETECNK,O



INSTRUCCIONESE @8 i

amoX sa. REGULADOR DE PRESION AJUSTABLE DE N;O

1.4) Formas dg Presenfacion

ESPECIFICACIONES
Wodelo RGP XX L0E0.yyF 'l
Escata - 13Bar
Graduacion 1Ear
Presitén mixima 108ar
dz entrada
Caudat de salida Eolpn
an 3.58ar

XX Codion hoo Fo Gas (Al Aire, €0: Dicwido de Cavbone,
N: g Eno, 02 Ox'gene, ON: Ovida Mitasof

¥Y: Cdige boo de Conscior (AG, &M, O, ON} r
|

Requisitos de transporte v abnacanamianta -20 °C a 50 °C

1.8) Diagramas de flujo def proceso de fabricacicn
Ver Adjunto C-1

1 8) Conformidad con Requisifos Esenciales de Seguridad y eficacia
Ver Adjunto C-2
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Fomoxce

Fabricado por:

Provincia de Buenos Aires. Argentina

REGULADOR DE PRESION AJUSTABLE

para Oxido Nitroso (N2O)

= ]

Cli] R <

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Responsable Técnico: Diego Fontana Bioing. Mat. COPITEC: 5611
Autorizado por la ANMAT PM-1207-14

=

FAMOX SA.
Montevideo 1575 BA751GSQ ~ Villa Madero am CX
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RESPONSABLE TECNICO

-

r
!
%
|




“2015 — Afto del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-18845-13-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicam‘entos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
808 ....... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por FAMOX S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: '
Nombre descriptivo: Reguladores de Presion Ajustables.
Cddigo 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: III
Indicacidn/es autorizada/s: Para regular de manera controlada y en la etapa
terminal, el caudal provisto por un circuito de provision de Oxido Nitroso
(Protdxido de Nitrégeno) Medicinal. Su uso estd previsto en todas las areas
hospitalarias que requieran su aplicacion, incluidas unidades de terapia intensiva
y quirdfanos.
Modelo/s: Reguladores de Presién ajustables para Oxido Nitroso (N,O) |

Periodo de vida dtil: 5 (cinco) afios.

LV



Forma de presentacion: Caja con una unidad.
Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: FAMOX S.A.

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

Se extiende a FAMOX S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcidén del PM-
Beoer s

1207-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a ... weeey Siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N°8 08 ?7

DR, LEONAR . 12] -
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