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

Disposicion
NUmero: DI-2020-6669-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-4535-20-9

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4535-20-9 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones METAL PILAR S.A., solicita se autorice la inscripcién en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto 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 € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el 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 €llo;



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 METAL PILAR, nombre descriptivo Regulador para cilindro de aire comprimido
medicinal y nombre técnico Reguladores, de acuerdo con lo solicitado por METAL PILAR S.A., con los Datos
I 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° 1F-2020-55480967-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1800-5", 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 para cilindro de 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): METAL PILAR

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Un regulador de presion paracilindro o tubo es un dispositivo que permite reducir la alta presién contenida dentro
del cilindro hasta un valor de presion menor y adecuada para suministrarla a un equipo médico (por €. mesa de



anestesia, respirador) o a un paciente en forma de flujo.

Modelos:

MP 50502 REGULADOR AIRE MEDICINAL

MP 50032 REGULADOR AIRE CON CAUDALIMETRO

MP 50521 REGULADOR 2 MANOMETROS (salida manometro de presion)

MP 50521 REGULADOR 2 MANOMETROS (salida manémetro cuenta litros)

MP 50522 REGULADOR 1 MANOMETRO (salida manémetro de presion)

MP 50522 REGULADOR 1 MANOMETRO (salida mandémetro cuenta litros)

MP 50524 REGULADOR AIRE MEDICINAL (SALIDA DISS 1160)

MP 50528 REGULADOR AIRE MEDICINAL

MP 50532-D REGULADOR PARA CAMBIO SEMIAUTOMATICO BAJA PRESION LADO
DERECHO

MP 50532-I REGULADOR PARA CAMBIO SEMIAUTOMATICO BAJA PRESION LADO
IZQUIERDO

MP 50539 REGULADOR 4612 AIRE MEDICINAL CON CAUDALIMETRO

MP 50540 REGULADOR AIRE MEDICINAL HASTA 20 KG/CM2

MP 50564 REGULADOR PARA AIRE MEDICINAL CON CAUDALIMETRO 0-15 L/MIN
MP 50573 REGULADOR PARA AIRE MED. A PRESION CTE.=3,5BAR CON SALIDA
HORIZONTAL

MP 50609 REGULADOR PARA CAMBIO SEMIAUTOMATICO (derecho o izquierdo)

MP 50800 REGULADOR SERIE MP 50800 (CAUDAL 0-5 L/MIN)

MP 50850 REGULADOR SERIE MP 50850 (CAUDAL 0-15 L/MIN)

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: N/A



Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

METAL PILAR SA.

Lugar de elaboracion:

Las Magnolias 850, Pilar, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-4535-20-9

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.09.02 18:29:59 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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AMEXO N B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIOMES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razeén social del fabricante: METAL PILAR 5.A

Direccion dal fabricante: Las Magnolias B30 (1628) Pilar - Buenos Aires — Argentina-
Teléfono: 02304 — 485870 Fax; 02304 — 426073

Producto: Regulador para cilindro de aire comprimido medicinat
Modelo del producto:;

Mmandmetro can con selecion
de presion caudalimetro de caudales
| P 50502 MP 50032 | MP S0B00
P 50524 MP 50530 MP 50850
MP 50564

espaciales

| MP 50573 | MP 50532-D MP 50600-D
MP 50521 MP 50532-1 MP 50808-1
MP 50522

MP 50528

| MP 50540

Nomero de Lote: oo
Producto Autorizado por la ANMAT PM-1800-5

MNombre del Director Técnico: Bioing. Hermnan Yardin. Matr. COPIME N™ 11978

Fecha de fabricacicn: xcho oo

Vida atil: 5 afios

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperaiura -20 a 80 "C; humedad relativa
delaire 0 a 85 %, sin condensacidon de agua

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura 0 a 45 °C
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A Todo regulsdor de gases medicnales debe mantenerse libre de aceile. gresas, solvenies u olras
sustancias potencialments nflamables. Esio es porque en ambienles hospitalarios I aimdsfera pueds lener
concentraciones de oxigeno mayores a la normal, o cual incrementa el nesgo de incendios.

IF-2020-55480967-APN-INPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las que figuran en
los item 2.4 y 2.5;
ROTULDS
Razdn social del fabricante: METAL PILAR 5.A.
Direccion del fabricante: Las Magnolias 850 (1628) Pilar - Buenos Aires — Argenfing-
Taléfono: 02304 — 485879 Fax: 02304 — 426973

Producto: Regulador para cifindro de aire comprimido medicinal
Modelo del producto:

manameatra con con selacior
de presion caudalimetro de caudales
| WP 30502 | MP 50032 MP 50800
MP 50524 | MP 50530 MP 50850
MP 50564

espaciales

MP 50573 MP 50532-D MP 506809-0
MP 50521 | MP 5053.2-1 MP 50808-1
MP 50522

MP 50528

MP 50540

Producto Autorizado por la ANMAT PM-1800-5
MNombre del Director Técnice: Bioing. Heman Yardin. Matr. COPIME N™ 11976

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituctonas sanianas

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura -20 a 60 °C; humedad relativa
del aire 0 a 85 %, sin condensacidn de agua

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura 0 a 45 °C
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o regulador de gases medicin mantenerse libre de aceile, grasas, solventes u ofras
Ak Tod egulador de g= edicinales deba ta libre d gr I

sustancias polencalmente mflamebles. Esto es porque en ambientes hospitalanos ks atmdsferas puade tener
concenfraciones de oxipeno mayores a la normal, lo cusl incrementa el fesgo de incendios.
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3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N® TZ2/08 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Un regulador de presion para cilindro o tubo es un dispositive gue permite reducir la alts presion contenida
dentro ded cilindro hasta un valor de presién menor y adecuada para suministrarda a un equipo médioo (por
gj. mesa de anestesia, respirador) o a un pacienie en forma de flujo,
La entrada del regulador se conecta al cifindro ¥ consta de un mandmetro gue muesira |la presidn intermna del
tubo (que representa su carga).
Segun = modelo, a la salida del regulador se pusde austar el suministro del gas a un valor deseado en
unidades
= de presion {mandmetro con escala en kPa, Bar o psi) -habRualmente para alimentar dispositivos
médicos, o
* de fujp (mandmetro, caudalimetro o selector de caudal con escala en fmin} -generalmente para
el tratamiento de pacientes.

Eslos reguladores se utiizan en casi todos los sectores de instituciones sanitarias: internados, guirdfanos,
urgencias, terapia intensiva. inhaloterapia, pediatria y recuperacidn, excepio en dreas de AMN (resonancia
magnética nuchear).

Los reguladores de presidn para cilindro se utifizan cuando el sector de atencion de |a salud no cuenta con
pansles de cabecera para el suminisiro de gases, o cuando contando con panefes se uliliza un cilindro
como back-up en caso de falla del panel.

dh Recordar que los cilindros o tubos de gases comprimidos contienen una slta presidn en su interor, por
ko gque se deben almacenar y manipular con sumo cuidado. Cualguier cilindro en uso denfro de un sector de
atencidn de |a salud debe estar sujetado con una cadena a la pamed para evitar que se caiga al piso.

Variantes disponibles

Salida manametro de presidn (unidades Bar, kPa, psi)
MP 50502
MP 50524

Salida con caudalimetro fumidad Umin)
MP 50032
MP 50530
MP 50564

Salida con selector de caudales (unidad lmin)
MP 50800
MP 50850

Reguladores para aplicaciones especiales
Con membrana de acero imoxidable para laboratorios de medicamenios e indusina alimenticia
MP 52521"
MP 50522°
Con salida a presidn constante
MP 50573

|F-2020-55480967-APN-INPM#ANMAT

' Con dos mandmetros, el mandmetro de salida pueds ser de presidn o cuenta fitnos.
? Con un mandmetro, éste puede ser de presidn o cuenta litros.

Paging 3 de g
Fw;fgglnas de9

! ¥ presaniz dooumenio secinico ha sida irmado digiaimense en igo irmnoe de o Ley N 23004 & Decnrio W' 26282002 y ai Decrein N 2830003



7

Flegubstiomsy de Srsion - Vilnies peie Ciindins - Bgepns e Soitedors - Carien ilcmeclie & Cledim

NETAL m‘ METAL WLAR B - Domisdis oy page Las Mageotios 850 wag e B e 50 0A3 e Pove e 3 AL Arperriden
————————— el Far (10 AR . Ponal cwinbnfrredalplen ris o

Para utilizar en distintas etapas de las instalaciones de gases medicinales
Para cuadros de comando | cambio semiautomatico
MP 50532-D
MP 505321
MP 50609
MP 505407
MP 50528

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

En caso de coneclarse & ofros equipos, siga rigurosamante ias instrucciones de montaje y las instrucciones
de uso de cada une de los dispositivos conectados.
Cuando el regulador se ulilice para suministrar aire comprimido a equipos electromédicos de soporte de

vida: respiradores o maguinas de snesiesia. se deben seguir. ademas, las indicaciones y valores de presian
gue indigque el manual de instrucciones de dichos equipos.

IF-2020-55480967-APN-INPM#ANMAT

* Regula hasia 20 Bar (20 kgica}
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31.4. Todas las informaciones gue permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relatives a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentementes &l buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Preparacion y Montaje

INSTALACION
En la figura vemos slgunos componentes y conexiones lipoos, procediéndose a instalarse de la siguenis
Manera:

g- Observe las precauciones indicadas en la seccion SEGURIDAD

Para suministrar fiujo o caudal de gas medicinal a8 un pacients puede utiizarse cualguiera de las siguientas
3 vanantes: el regulador de la figura A con la salida en caudaelimetro, el de la figura B con el mandmetro de
salida (4} en unidades de Ifmin o el de |a figura C con salida en selactor de caudales.

Para suministrar presion 8 un dispositivo médico (respirador, mesa de aneslesia) se debe utblizar el
regulador de ka figura B con &l mandmeatro de salida (4) en unidades de presion

b- Antes de conectar el regulador a un cilindro afloje el tomillo de regulacion de presidan (1),

¢~ Conecte la conexadn de entrada del reguiador () al cilindro apretandola firme pero no
excesivaments, con una llave apropiada. En el modelo de la figura B la conexidn de entrada es
posteror, por o gue no s en la imagen.

d- Para suministrar gas a un pacienie pueds conectar una camula al toma goma (5) de salida y en al
extremo gue va al paciente utilizar una mascarilla o bigotera.

- Para suministrar presidn a un equipo, puede ser necesano deserenmoecar y gquitar &l loma goma (5)
¥ Bnposcar en su lugar un extremos de la manguera, el otro exiremo se conecta al respirador o
mesa de anestesia.

OPERACION

Con &l regulador coneciado al cilindro o tubo, estando instalados los equipos aguas abajo:

erifigue que el tomilloiperilla de mando (1) este totalmente flojo

Ubiquese de ial manera gue sus ojos no estén expuesios directamente a los manometros (3 yio 4)
Afloje lentamente la valvula del cilindro, hasta habilitario totalmente.

R

Gire el tornille de mando (1) hacia la derecha hasta alcanzar la presidn de trabajo dessada (figura B
con mandmeatro (4) en unidades de presion) o el flujo/caudal {figura A o Figura B con mandmetro (4)
en Ifmin y figura C)

g 5
APN-INPM#ANMAT
FIGURA A FIGURA B FIGURA C
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JL Tenga presente que antes de utilizar el regulador debe cerciorarse del gas pars el cual esta destinado,
bo cul se Endice’ en el cusmo del reguiadar con un Simbolo v un Color.

. midioial EM@W :mu-g‘éha 1054)
Dioxido der carbong £y (Gras 09-1-080
Mg merdicinad Alre Amariie 08-1-020
: Metrtgana | My Megre 11-1-070
| B i N Azul 08-1-070
— Enlnma I Oy Etamag 11-1-010
! Helis Ha I Castafio 07-1-20
| Vacio medicinal Ve | Rojo 03-3-040
| Henibn n Ao Marrdn claro O7-1-030

5i bien sobre todo en los casos de oxigeno y aire compnmido gue son los mas utiizados los modsios
pueden ser visualmeanie iguales el cadigo de color, la inscripoidn y la rosca de conexicn (B) son diferentas.

-& La rosca de conexidn (6) para un determinado gas es totalmente diferente sl &l regulador es para
cilindro o para panel.

Mantenimiento:

Diariamente

Antes de conectar el regulador realizar un control visual exheaustivo, observandoe principalmente gue los
mandmatros no s encuentran mios, golpeados, o gue |a aguja sin presidn de entrada esté marcando un
valor distinio de oero.

5i al conectar el regulador percibe el sonido tipico de una pérdida no utiice el dispositiva.

Todos los accesonos gue 58 conecten en los regulsdores deben ser revisados para cormoborar su integndad
fisica: mangueras, canutas, frascos humidificadores, etc. ..

Una wez al afio

Prueba de funcionamiento y control visual del regulador por téonicos especislizados.

Enire oiras cosas, en este manienimienio se conbrola la correcta calibracidn de los equipos, segdn las
escalas de presion (por ef. Bar) o de flujo (Limin) dependiendo del modelo en cuesfion. Ademas. se deben
realizar las pruebas de estanqueidad y de funcionamienio de la valvula de seguridad y en caso de ser
necesaro se reemplazan las paries inlemas gue presentan desgaste o mal funcionamienio.

Todas estas comprobaciones y pruebas se dooumentan.

Se recomienda confratar los servicios de asistencia técnica de Metal Pilar,

IF-2020-55480967-APN-INPM#ANMAT
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3.8 Desinfeccion / Limpieza
Cuidados

PELIGRO

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

No sumerja el regulador en ningun tipo de liguido

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

1. Cierre la valvula del cilindro

1. Refire todos los accesorios del reguiador y retire el regulador cilindro anles de proceder a la impeza.
2. Limple las superficies exteriores del eguipo con un trapo humedecido ocon un detergente neutro suave y
agua.

3. Seque con un pafio suave y impio.

4 5i requiere desinfectar este dispositiva, luego de haber realizado los 3 pasos anterores repita el paso 2
con un pafio embeabido con una solucidn de alcohol 8l T0% (u otra sustancia en solucidn gue esté utilizando
su instiucicn para la desinfeccion de superficies).

Para los modelos con salida mandmetra Fmin, caudalimetro o selector de caudales

ik Esie producto no esta en contacto directo con el paciente ni con sus secreciones, la direccidn del flujo
de gas medicinal s siempre desde el panel, pasando por este regufador y finalmente hacia el pacients.
Para evitar cualquier circulacion retrdgrada, cuando termine &l fratamiento del paciente, no cierre el paso de
pas =n &l regulador (si estaba trabajando con un flujo muy alio puede bajaro a 1 & 2 Wmim), retirar y
desconectar todos los accesorios primero del pacienie, luego del regulador (siempre con circulacidn de fujo)
y como paso final cemrar el paso de gas girando ia perilla (1).

SOLUCION DE PROBLEMAS
5i el reguiador no funciona, consulte al proveedor del equipo.

IF-2020-55480967-APN-INPM#ANMAT
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31.9. Informacion sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico |por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros).

Antes de utilizar el producio realizar una inspeccion visual del mismo para detectar elementos flopos o mal
conactados.
La precision en la medicidn de los mandmetros puede verse afectads por golpes o caldas. Por ello, es
importante gue antes de utifizar un regulador, se realice una inspeccidn wvisual corroborando Que:

= no exstan partes suelias,

& nose encuentren visiblemente dafiadas la tapa de acrilico, u oiras paries dal mandmetra,

= sin presion de enirada, |a aguja se encuenire comda del cero.

# MNo haya fisuras o pérdidas en los tubos de policarbonato de los caudalimetros
3.1, Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

Anomalias, causas y soluciones

Problema Causa probable Solucion Quien debe resolverio
El regulador no cierma Algjammiente de Eliminar las impurezas Personal técnico
impurezas capacitado y autorizado
Fugas Mambrana defectuosa Reemplazo da Personal técnico
meambrana capacitado y sutorizado
interna
Gira la perilta (1) y &l ‘Yolante regulador Reemplazo del volante  |Personal técnico

regulador no responde | defectuoso capacitado y autorizado

Verificar Ia red de Personal de
La linea no tiene presidn  [suministro manterimienio de la
institucidn de salud
No llega fondo de Capacidad insuficients de |Verificar capacidad de la [Persanal de
escala l:ail&l::la (reguiador pars red de suministro mantenimiento de la
Carga insuficients dal Verifica camga del cifindro |institucidn de salud
cilindro { reemplazar cilindro
PRECAUCION

Mo mepare usied mismo el regulsdor. Las repareciones deben ser realizadas dnicaments por técnicos
autorizados y capacitados. Anle cualquier duda o consults comuniguess con Metal Pilar.
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3.12. Las precauciones gue deban adoptarse en lo que respecta a8 la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostdticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras;

Condiciones ambientales

Temperatura de funcionamiento -10 a +45 "C
Temperatura de transporte y almacenamiento —20 a <60 "C
Humedad refativa del aire 0 a 85 % humedad relativa del aire

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacidn;

Efliminacion del dispositive

— & final de su wida il
= Destinar a una eliminaciin comecta previa consulta con I8 empresa de eliminacion de residuos

competents.
Obsarvar las disposiciones lagales vigentes.

El cuerpo metalico del regulador, asi como algunos componentes intemos pueden ser reciclados con una
tasa aceplable de recuperacion; lo cual reduce sustancialmente el impacto ambiantal de este producto al ser
desechado. Puede contarse con Metal Pilar para hacarle Begser los productos que hayan alcanzado el fin de
5w vida wtil.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Prestaciones
Rango de Escala de Presion de entrada: O0a315Bar & 0a4500psi ¢ 0a 31500 kPa
Rango de Escala de Presion de salida: Oai14 Bar o D0a200psi & 0a 1400 kPa
Presion méxima de entrada: 200 Bar
Graduacicn: baja 0,5 Bar — alta 10 Bar
duacidn: baia 1 limin —alta 10 Bar
: de lectura: Bar / kPa / psi

+ 10% del valor leido

185 x 120 x 110 mm (sin tomagoma de salida).
1000 & 1300 g segin modelo (sin lomagoma).
-20°C 8 +B0°C.

0"Ca +46"C.

Tomagoma de salida.

W,
g |
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Numero: CE-2020-57028958-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4535-20-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4535-20-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por METAL PILAR SA., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Regulador para cilindro de 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): METAL PILAR

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Un regulador de presion paracilindro o tubo es un dispositivo que permite reducir la alta presién contenida dentro
del cilindro hasta un valor de presion menor y adecuada para suministrarla a un equipo médico (por €. mesa de
anestesia, respirador) o a un paciente en forma de flujo.

Modelos;
MP 50502 REGULADOR AIRE MEDICINAL

MP 50032 REGULADOR AIRE CON CAUDALIMETRO



MP 50521 REGULADOR 2 MANOMETROS (salida manometro de presion)

MP 50521 REGULADOR 2 MANOMETROS (salida manémetro cuenta litros)

MP 50522 REGULADOR 1 MANOMETRO (salida mandmetro de presion)

MP 50522 REGULADOR 1 MANOMETRO (salida mandmetro cuentalitros)

MP 50524 REGULADOR AIRE MEDICINAL (SALIDA DISS 1160)

MP 50528 REGULADOR AIRE MEDICINAL

MP 50532-D REGULADOR PARA CAMBIO SEMIAUTOMATICO BAJA PRESION LADO
DERECHO

MP 50532-I REGULADOR PARA CAMBIO SEMIAUTOMATICO BAJA PRESION LADO
IZQUIERDO

MP 50539 REGULADOR 4612 AIRE MEDICINAL CON CAUDALIMETRO

MP 50540 REGULADOR AIRE MEDICINAL HASTA 20 KG/CM2

MP 50564 REGULADOR PARA AIRE MEDICINAL CON CAUDALIMETRO 0-15 L/MIN
MP 50573 REGULADOR PARA AIRE MED. A PRESION CTE.=3,5 BAR CON SALIDA
HORIZONTAL

MP 50609 REGULADOR PARA CAMBIO SEMIAUTOMATICO (derecho o izquierdo)

MP 50800 REGULADOR SERIE MP 50800 (CAUDAL 0-5 L/MIN)

MP 50850 REGULADOR SERIE MP 50850 (CAUDAL 0-15 L/MIN)

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:

METAL PILAR SA.



Lugar de elaboracion:

Las Magnolias 850, Pilar, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende & presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1800-5, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4535-20-9

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.28 12:16:38 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.28 12:16:39 -03:00
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