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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7785-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Octubre de 2020

Referencia: 1-47-3110-6241-20-5

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-6241-20-5 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones REBRON S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca REBRON, nombre descriptivo Regulador de flujo para aire comprimido medicinal y
nombre técnico Reguladores, de acuerdo con lo solicitado por REBRON S.R.L., con los Datos |dentificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-65351094-APN-INPM#ANMAT,

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2265-6", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Regulador de flujo para aire comprimido medicinal

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-320 Reguladores

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Un regulador de flujo (caudalimetro o flowmeter) para aire comprimido medicinal es un dispositivo que permite
seleccionar y controlar €l caudal de aire medicinal (en I/min) a suministrar a un paciente que lo requiera, a través



de accesorios para oxigenoterapia (mascarillas, canulas, bigoteras, halos).
Modelos:

Flowmeter cromado para aire comprimido — 1010

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: N/A

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

REBRON S.R.L.

Lugar de elaboracion:

Gutemberg 2042/46, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires — Argentina

Expediente N° 1-47-3110-6241-20-5

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.10.16 11:33:56 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Date: 2020.10.16 11:33:58 -03:00



Fabrica de Equipos Para
Soldadurn Autégona
¥ Cantralas Madicinales

REBRON...L.

dlwulne Feguiadares - Seqimiod - Conadares

_uIr.HHHH

.

GUTENBEAG J048 « Tel/Fax 42081678 - Esa Epacudn - BTREEAEH Avallameda - Fols Be. As
E-mmil infodrebomn.comar - waht wasn B comLEr

ANEXO I B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS
REBRON S R.L
d Gutenbarg 204246, Avellaneda - Buenos Aires — Argentina-
Tel: 011 4208-1676 /011 4228-0285 Fax: 011 4208-1676

-: Regulador de presion medicinal
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Regulador de flujo (caudalimetro) medicinal 1010
EEE] 1= oz
a0 IC AT
FL5T o2
EVA 1M M2
Mnddie TANSON B NZO
1M 1F
|5 Limmsin
[/ kPa
Lot
dl o e Vida util 5 afios
Producto Autorizado por la ANMAT P 22654
Director Técnico Bioing. Heman Yardin — n* de Matricula 11878 Copime

Condicion de venta Venta exclusiva a profesionales e mstituciones sanitanas

Condiciones Ambientales
Gt

Almacenamienic e r?_/
y Transporie _mh__/ﬁf m__;t::w’l
L
De Funcionamiento "Y

e

Y- “-t““-_ T

P
20 am

IF-2020-65351094-APN-INPM#ANMAT

Paging 1 de 9
s ::Eggl nalde9

" E presanis dooumenio secidnico ha sida firmado cigitaiments en joo iérmmos de o Ley N* 29,904, of Deoeio WY 20263002 ¥ of Decnetn N 2832003



Fabrica de Equipos Para

Soldadurn Autégona __“-l"li‘ﬂhm
¥ Cantraias Madicinalas TR
REBRONII.L.
dlwulne Feguiadares - Seqimiod - Conadares

GUTENBEAG J048 « Tel/Fax 42081678 - Esa Epacudn - BTREEAEH Avallameda - Fols Be. As
E-mmil infodrebomn.comar - waht wasn B comLEr

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salve las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

ROTULOS
REBROMN S.R.L.
“ Gutenberg 204246, Avellansda - Buenos Aires — Argentina-
Tel: 011 4208-1676 /011 4228-0285 Fax: 011 4208-1676
= Regulador de presion medicinal
Producto
pien Regulador de fiujo (caudalimstro) medicinal 1010
pASD [TC o2
120 Ic Jaic
FL5T D2
EVA 1M M2
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1M 1F
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kPa
Producto Autorizado por la AMMAT PM 22654
Director Técnico Bioimg. Heman Yardin — n" de Matricula 11678 Copime

Condicion de venta ‘Venia exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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A continuacion, s& explica como se complstan los campos “Producto” y "Modelo™ para esta familia de
productos, que por el momento sdlo tiene un solo integrante.

En pnmera instancia, este producto es un regulador de presidn por o que en el campo “Producio” se debe
marcar con una X de la siguiente manera

Producto
_| Reguiador da presitn madicinal
X Regulador da flujo {cavdalimetro) medicinal 1010

El campo “Modelo”™ se complata de la siguiente manera

S0 L o2
120 Iz X Jaic X
FLST ico2
EVA M N2
Mudata [IANSON ] Nzo
1M 1F
Is! Limin X
! kPa
La combinacidn de las cruces en los campos “Producto” y "Modelo”™ da como resultado la siguiants
diescripoion:

Flowmeler cromado para aire comprimido — 1010

IF-2020-65351094-APN-INPM#ANMAT
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3.2, Las prestaciones contempladas en el item 2 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/08
que dispone sobre los Reguisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectes secundarios no deseados;

Regulador de Flujo para Oxigeno Medicinal

Uso previsto

Un regulador de fiujo {caudalimetro o flowmeter) para aire comprimido medicinal es un dispositivo
que permite seleccionar v controlar el caudal de aire medicinal (en I'min} a suminisirar a un
paciente que lo requiera, a través de accesonos para oxigenolerapia (mascanlias, canulas,
bigoteras, halos).

Este regulador de flujo para gases medicinales puede utilizarse en cualquier sector o servicio de
instituciones de salud (guardia, UTI, UCI, UCO, quirdfano, shock-room, efc), excepto salas de
RMN', siempre y cuando el lugar posea una boca [ punio / terminal de suminisiro en panel de
cabecera o columna de techo.

Variantes
Flowmeter cromado para aire comprimido — 1010

3.3, Cuando un producto médico deba instalarse conm otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficienie sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberin utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

En caso de conectarse a ofros equipos o accesorios, siga ngurcsamente |as- instrucciones de
montaje y las instrucciones de uso de cada uno de kos dispositivos conectados.

Tener en cuenta que este regulador de flujo no estd pensado para suministrar gases medicinales
a equipos electromédicos que reguieren presicn (por f: respiradores o maguinas de anestesia).
Leer atentaments el manual de instrucciones de cualquier equipo efectromédico, para determinar
exactamente sl requiere un regulador de presidn o un regulador de fiujo.

IF-2020-65351094-APN-INPM#ANMAT

' RMN = resonancia magnética nuclear.
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34, Todas las informaclones que permitan comprobar si el producto médico estd bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plema seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los producios médicos;

El acople de entrada debe ser conectado a la boca [ terminal de gas (del panel de cabecera o
columna de techo) ajustando la rosca marposa (1) con la mano (no forzar con ningun tipo de
hemramienta), posicionando todo el conjunto de tal manera que el tubo interior de lectura (3) quede
vertical para asegurar la correcta lectura.

La perilla (2) permite regular el valor de fiujo a suministrar al paciente.

En el tomagoma (7) se debe coneclar la manguera o canuia que va al paciente.

—

Figura 1: regulador de flujo (prmer plano}), reguiador de flujo con frasco humidificado (segundo
plano esquina superior derecha).

Mientras gira la perilla {2) debe obervar como el flolante o bolilla (B} comienza a elevarse dentro

del tubo interior {3). La lectura en litros por minuto se hace por la posicidn del centro del flotante
dentro del tubo de flujo (Figura 2).

IF-2020-65351094-APN-INPM#ANMAT
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Figura 2: flotametro o bolilla de medicion

Cuando se realiza oxigenoterapla® a un paciente de forma continua o con una alta frecuencia
diaria, puede ser necesario humectar el fiujo de gases para no resecar |as vias aereas. Para esto
puede utilizar el frasco humidificador que s muestra en la esquina superior derecha de la Figura 1.
Para ello se debe desenroscar completamente y retirar la tuerca marniposa (B) y enroscar en su
tugar la tuerca (a) del frasco humidificador. La manguera o canuka que va al paciente se& conecta
entonces en el fomagoma (d). El frasco humidificador REBROM es un producto que debe ser
adguirido por separado, no viene como accesorio del regulador de: flujo.

En el regulador de flujo para oxigeno las referencias (1), (2) y {6}, asi como la tapa (b) del frasco
humidificador son de color blanco, mientras que en el regulador de flujo para aire comprimido las
misms referencias son de color amarilio.

Mantenimiento:

Diariamente comprobar la disponibilidad operacional mediante un controf visual.
Todos los accesornios que se conecten en los reguladores deben ser revisados para corroborar su
integridad: mangueras, canulas, frascos humidificadores, etc. .

Cada 12 a 1B meses el usuario debe soficitar y pautar con REBRON S.R.L o un distribuidor
autorizado, e mantenimiento preventivo de jos reguladores. Entre ofras cosas, en este
mantenimiento se controla la correcta calibracion de los equipos, segun la escala de flujo (D a 15
Umin). se prueba el funcionamiento, |a estangueidad v control visual vy operative de todas las
partes del regulador por técnicos especializados. Se reemplazan todas las partes desgastadas. Se
documenia toda esta comprobacion.

Se recomienda contratar los servicios de asistencia técnica de REBRON.

No debe utilizarse ninguna unidad gue no funcione debidamente hasta hacerse todas las
reparaciones necesarias y haberse realizado todos los controles que aseguren que este producto
esté en condiciones de operar de forma segura y cormecia. La reparacidn de este equipo solo debe
hacerse por REBRON S.R.L. 0 algun agente autorizado.

IF-2020-65351094-APN-INPM#ANMAT

“ Cigenoterapia se refiere al suministro de gases con grado medicingl (principalmente oxigena yo aire
comprimido) 8 un paciente como tratamiento de alguna patologia del sistema respiratorio.
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3.8 Desinfeccién/Limpieza
Este producto no se entrega ni se utiliza estenl.

Cuidados

PELIGRO

No utilizar productos de limpieza que liberen cloro, yodo u oxigeno.
No utilizar disolventes como bencina o éter.

No sumerja este regulador de flujo en ningun tipo de liquido

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

1. Retire el requiador de flujo del panel, desconecte la tuerca aleteada (B) v el toma goma (7)), asi
como cualquier otro accesono que haya ulilizado antes de proceder a la limpieza.

2. Limpie las supericies exteriores del equipo con un panofirapo humedecido con un detergente
neutro suave y agua.

3. Seque con un pano suave y impio.

4 S5i requiere desinfectar este dispositivo, luego de haber realizado los 3 pasos anteriores repita el
paso 2 con un pano embebido con una solucion de alcohot al T0% (u cotra sustancia en solucion
que este utilizando su institucidn para la desinfeccion de superficies).

Este producto no esta en contacto directo con el paciente ni con sus secreciones, la direccion del
flujo de gas medicinal es siempre desde el panel, pasando por este regulador y finaimente hacla el
paciente. Para evitar cualquier circulacion retrograda, cuando termine el tratamiento del paciente,
no clere el paso de gas en el regulador (si estaba trabajando con un flujo muy alto puede bajarlo
a1 6 2 Ifmin), retirar y desconectar todos los accesorios primero del pacienie, luego del regulador
{siempre con circulacion de fiujo) y como paso final cerrar el paso de gas girando la perilia (2).

SOLUCION DE PROBLEMAS
Si el regulador no funciona, consulte al proveedor del equipo.

3.9. Informacién sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros).

Antes de utiizar el producto realizar una inspeccidn visual del mismo para detectar elementos
flojos, en mal estado o mal conectados. La parte mas sensible a caidas o golpes son los
capuchones plasticos exterior (4) e interior {(3).

ik por ello, es imporlante que antes de ufilizar el flujdmetro o caudalimetro, sobre todo controlar
que estos capuchones plasticos no tengan fisuras, y que la bolila de acero no esté trabada o
faltanie.

Este regulador de flujo esta disenado y pensado para funcionar a una presicn de 4 Bar que es la
habitual en un panel de cabecera o columna de techo. Es por esto que la rosca acople hacia el

panel esta normaliza para encastrar solamente | b
Ah NO utilizar un adaptador para enroscar em?mwg‘%ﬂ > -INPM#ANMAT
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3.11. Las precauciones gque deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

Anomalias, causas y soluciones

Ud. Puede verificar estos problemas o bien puede contactarse directamente con REBRON
S.R.L. para solucionar los problemas

Problema Causa probable Solucidn
Mo cierra el paso gas Alpjamiento de impurezas  |Eliminar las impurezas
Fuga importanis Membrana defectuosa Reemplazo de
membrana
Gira la perilia de regulacian |+ Volanie regulador +  Reemplazo del volante
¥ no responde defectuoso
* La linea no tiene «  Verficar la red de
presion suministro
Ma llega al méximo de |la Capacidad de la linea Werificar capacidad de Ia red
escala de suministro instalada

PRECAUCION Mo lo repare usted mismo. Las reparaciones deben ser realizadas unicamente por
técnicos especializados. Informar a REBROM.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidén, en
condiciones ambientales razonablements previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléciricas externas, a descargas electrostiticas, a la presion o a variaciones de presién, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte:
Temperatura -20 a 60 °C;
Humedad relaliva del aire 0 a 85 %, sin condensacion de agua

Condiciones ambientales de funcionamiento:
Temperatura 0 a 45 °C
Humedad relativa del aire 0 a 95 %, sin condensacion de agua

IF-2020-65351094-APN-INPM#ANMAT
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacion del dispositivo

Al final de su vida iil, este producto debera ser desechado de acuerdo a las disposiciones legales
vigentes.

Debera consultar con su empresa recoleclora de residuos para acordar cual es la forma de
eliminacion mas adecuada.

Si ud. cuenta con una cantidad importante de reguiadores para desechar, puede comunicarse con
REBROM para consultar por planes de reciclade y recuperacion de matenales, El cuidado del
medio ambients es una tarea de todos.

3.16. El grado de precizsion atribuido a los productos médicos de medicidn.

Presion de entrada 4 Bar / 4000kPa

Escala 0a 15 imin

Graduacion principal 1 lFmin

Unidad de lectura I'min {unidades de caudal o flujo = litros / min)
Precisidn + 10 % del valor leldo

Jj" -+

anmat
LAZARQ Inés Claudia i b |
CUIL 27126346358 anmat

YARDIN Heman Javier
CUIL 20245272678

IF-2020-65351094-APN-INPM#ANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-69838714-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Octubre de 2020

Referencia: 1-47-3110-6241-20-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-6241-20-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por REBRON S.R.L., se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Regulador de flujo para aire comprimido medicinal

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-320 Reguladores

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Un regulador de flujo (caudalimetro o flowmeter) para aire comprimido medicinal es un dispositivo que permite
seleccionar y controlar € caudal de aire medicinal (en I/min) a suministrar a un paciente que lo requiera, a través
de accesorios para oxigenoterapia (mascarillas, canulas, bigoteras, halos).

Modelos:
Flowmeter cromado para aire comprimido — 1010

Periodo de vida Util: 5 afos



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: N/A

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

REBRON S.R.L.

Lugar de elaboracion:

Gutemberg 2042/46, Avellaneda, Provinciade Buenos Aires — Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-2265-6, con una vigencia cinco (5) afios
a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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