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Estado de Situacion.....

La situacion actual de pandemia por el Covid 19
ha despertado el interés de muchos ingenieros y
emprendedores para fabricar respiradores 'y
otros productos médicos para atender la
demanda de dichos insumos por parte del
sistema de salud en nuestro pais.

;Como es el mecanismo para que la autoridad
sanitaria de nuestro pais autorice el usoy
comercializacion de los mismos?



= CORONAVIRUS

Los coronavirus son una familia de
virus que causan enfermedades
respiratorias
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S —
ETIOLOGIA

Se sabe que varios coronavirus causan infecciones
respiratorias en los humanos, que pueden ir desde el
resfrio comun hasta enfermedades mds graves como el

sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS) vy el
sindrome respiratorio agudo severo (SRAS).

COVID-19 es la enfermedad infecciosa causada por el
coronavirus SARS-CoV2 que se ha descubierto
recientemente.

Tanto el nuevo virus como la enfermedad eran
desconocidos antes de que estallara el brote en Wuhan
(China) en diciembre de 2019.
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COMO SE
CONTRAE
LA ENFERMEDAD
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~—— COMO SE CONTRAE LA ENFEMEDAD

COVID-19 puede propagarse de persona a persona.
El virus parece propagarse cuando la persona
contagiada tose o estornuda, y cuando las personas
tocan objetos y superficies que tienen el virus.

El virus puede sobrevivir durante 24 horas en carton
y durante tres dias en acero inoxidable y plastico

Dado que las personas infectadas pueden transmitir
este virus incluso si todavia no tienen sintomas, es
posible contagiarse COVID-19 por contacto con una
persona que no presente ningun sintoma
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COMO SE CONTRAE LA ENFEMEDAD

Es mads probable que contraiga la infeccion si la

personda.
e vive o ha viajado a un drea donde se ha informado
sobre COVID-19
e ha estado en contacto cercano con alguien que tiene
COVID-19

» estd recibiendo tratamiento inmunosupresor



CUALES SO
Los sintomas mas comunes de COVID-19 son:

* fiebre * alteracién del gusto
° tos * dolores y molestias
* agitacion * sensacion de cansancio
 pérdida del olfato
SINTOMAS
, COMUNES
FIEBRE CANSENCIO T05 SECA
Bl
CASOS
GRAVES
SINTUMAS*

FIEERE ALTA NEUMONIA DIFICULTAD RESPIRATORIA
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~— CUALES SON LOS SINTOMAS
Se COVID-19 también puede causar sepsis.
Esto ocurre cuando el sistema inmune se
encuentra deprimido y la infeccion ataca al
organismo

Muchos de los sintomas leves de COVID-19
son similares a los de un resfrio fuerte o

gripe

Por ello puede ser dificil diagnosticar
COVID-19 sin realizar pruebas
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ﬁ\IES DE TRATAMIENTO EN USO AL DiA DE HOY

No hay pruebas de que los medicamentos actuales
puedan prevenir o curar la enfermedad.

No hay ninguna vacuna ni medicamento antiviral
especifico para prevenir o tratar el COVID-2019.

Los afectados deben recibir atencion de salud para
aliviar los sintomas. Las personas que presentan casos
graves de la enfermedad deben ser hospitalizadas.

La mayoria de los pacientes se recuperan con la ayuda

de medidas de apoyo.
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PLANES DE TRATAMIENTO EN USO AL DIA DE HOY

Se estdn investigando posibles vacunas, el uso de
plasma de convalecientes de pacientes infectados por
COVID 19 y distintos tratamientos farmacologicos
especificos. Hay ensayos clinicos en curso para

ponerlos a prueba.

Otras 1investigaciones apuntan a  encontrar
medicamentos ya aprobados para otras enfermedades

que pueden tener algun beneficio para los pacientes
con COVID-1g9.
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~ PLANES DE TRATAMIENTO EN USO AL DIA DE HOY

Antivirales probados anteriormente en patégenos como el
Ebola como el remdisivir

Inhibidores ECA (enzima convertidora de angiotensina)
Antiretrovirales inhibidores de la proteasa

Fdrmacos inmunoterdpicos

Farmacos antimaldricos

Anticuerpos monoclonales

13
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;COMO SE EVALUA LA
SITUACION DEL
CORONAVIRUS EN
NUESTRO PAIS?
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Opciones disponibles
Para evaluar resultados importan:
Qué porcentaje de personas se infecta con el virus
Qué porcentaje de ellos muere:

OTasa de letalidad: cociente entre el numero de
fallecimientos a causa de una determinada enfermedad y
el namero de afectados por esa misma enfermedad en un
mismo periodo

dTasa de mortalidad: proporcion entre el numero de
fallecidos y la poblacion total en un mismo periodo

Casos que requieren cuidados intensivos

O Porcentaje de ocupacion de camas de UTI (unidad de
terapia intensiva).
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~  Elvalor de ganar tiempo

Cada dia, cada hora que pasa sin tomar medidas

hace que la amenaza contintie expandiéndose. La
supresion nos permite:

Menos casos totales de coronavirus

Alivio inmediato del sistema sanitario y de las
personas que trabajan en él

Reduccion de la tasa de mortalidad
Reduccion de los danos colaterales

Posibilidad de recuperacion y de vuelta al

trabajo de los trabajadores sanitarios
infectados, aislados y en cuarentena.
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El valor de ganar tiempo

=

Construir capacidad

Mejorar la produccion de mascarillas, PPEs (equipos
de proteccion personal), respiradores y otros
dispositivos criticos necesarios para reducir la tasa
de mortalidad.

Reclutar mds trabajadores sanitarios y equiparlos.

Educar a la gente en todas las medidas.
Disminuir el contagio

Uso de mascarillas

Distanciamiento social

17
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SITUACION EN NUESTRO PAIS

;Que hizo la Autoridad
Regulatoria?



Producto Meédico:

Equipamiento, aparato, material, articulo o
sistema de uso o aplicacion médica, odontologica o
laboratorial, destinada a Ila prevencion,
diagnostico, tratamiento, rehabilitacion o
anticoncepcion y que no utiliza un medio
farmacologico, inmunoldgico o metabodlico para
realizar su funcion principal en seres humanos,
pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcion
por tales medios.

(Disposicion (ANMAT) 2318/02 (to 2004)



Ejemplos de Producto Médicos

Gasas quirurgicas, jeringas hipodérmicas, termometros,
guantes de cirugia, instrumental quirurgico, espéculos,
lentes intraoculares, ecografos, implantes quirurgicos,
equipos de rayos X, desinfectantes y sanitizantes,
audifonos, ventiladores, tomografos computados,
vdlvulas cardiacas, DIU, preservativos, marcapasos,
lentes de contacto, implantes mamarios de silicona,
reactivos de diagnostico, stents coronarios, requladores
de gases medicinales, unidades de suministro médico,
eleva inodoros, reactivos de diagndstico uso in vitro.. .

Bioingeniero Javier Elgadban
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SITUACION EN NUESTRO PAIS

sCudndo Interviene
la ANMAT?

Bioingeniero Javier Elgadban
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Ley 16463/64

Articulo 1: Quedan sometidos a la presente ley la
importacion, exportacion, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacion o deposito en
jurisdiccion nacional o con destino al comercio
interprovincial, de las drogas, productos quimicos,
reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos,
elementos de diagnostico y todo otro producto de
uso y aplicacion en la medicina humana y las
personas de existencia visible o ideal que intervenga
en dichas actividades.

Bioingeniero Javier Elgadban
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;Qué hizo la ANMAT?

Mecanismo simplificado para la
ampliacion de rubroy/o
habilitacion inicial para la
importacion o fabricacion de
productos médicos criticos

relacionados a la pandemia por
COVID-19
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~ (Cual es el alcance del mecanismo simplificado?

*Atendiendo a la emergencia sanitaria vigente, marco
de la Resolucion Conjunta 1/2020 (Ministerios de Salud
y Desarrollo Productivo), dispone listado de insumos
criticos sanitarios necesarios para mitigar la
propagacion del Coronavirus (COVID-19).

*‘Alcanza a empresas que importen o fabriquen
productos médicos listados en Ila mencionada
resolucion y sus posteriores modificatorias, y reactivos
de diagndstico de uso in vitro para COVID-19.

*Es para la ampliacion de rubro y/o la habilitacion
inicial de la empresa.



. — Mecanismo deemergencia —

Registro de productos médicos criticos clase I y I1
relacionados a la pandemia por COVID-19

ANEXO - INSUMOS CRITICOS SANITARIOS
I. EQUIPAMIENTO

Ventilador Adultos - Pediatricos
Ventilador de Transporte

Bombas de infusion volumétrica
Bombas de infusion a jeringa

Cama Internacion Terapia Intensiva
Cama Internacion

Carro de paro c/desfibrilador
Monitor Multiparamétrico
Oximetro de pulso (Con pantalla)
Oximetro de pulso



= Mecanismo de emergencia

Registro de productos médicos criticos clase 1 y I1
relacionados a la pandemia por COVID-19

ANEXO - INSUMOS CRITICOS SANITARIOS
[. EQUIPAMIENTO

Humidificadores activos

Ecografo

Ambu/resucitador manual

Aspiradores Manuales

Tensiometro arterial de pie

Tubos de oxigeno

Equipo para prestacion de Circulacion Extracorporea con
Oxigenaciéon de Membrana (ECMO)

Concentradores de Oxigeno
Termometros con lector Digitales y Bip de aviso
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e Mecanismo de emergencia

Registro de productos médicos criticos clase [ y Il
relacionados a la pandemia por COVID-19

I. ELEMENTOS DE PROTECCION
Barbijos Quirurgicos triple capa
Camisolines descartables
Guantes Ldtex para examinacion
Antiparras protectoras de uso médico
Alcohol en gel por 250/300 ml, con bomba dosificadora
Hisopos de dacréon con tubo de transporte
Barbijos mdscara N95 (homologable a FPP2)
Detergente desinfectante para superficies y dispositivos médicos

Detergente desinfectante limpiador para pisos, paredes 'y
dispositivos médicos

Repelente Spray
Bolsa mortuoria
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;Como es el mecanismo simplificado?

La solicitud del tramite se realizard enviando la
documentacion establecida, segun el caso particular,
al siguiente correo:
mecanismossimplificadosempresas@anmat.gob.ar

Una vez confirmada la recepcion de la documentacion
completa se iniciard, por medio de la plataforma de
Gestion Documental Electrénica (GDE), el expediente
electronico y hara entrega del numero
correspondiente para el sequimiento del mismo.
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~~ REQUISITOS PARTICULARES

A. Empresas que cuentan con habilitacion de la ANMAT para importaciony/o
fabricacion de productos médicos y soliciten ampliacion de rubro sin modificacion
de estructura.

Solicitar Ampliacion de Rubro aquellas empresas que deseen aumentar la clase de
riesgo y/o incorporar nuevas categorias de productos.

Si es un producto de menor riesgo incluido en las categorias del certificado de
Buenas Prdcticas de Fabricacién (BPF) vigente, podrd iniciar el registro de
producto.

Agquellas empresas que obtengan la constancia de inicio de tramite de ampliacion
de rubro, podrd iniciar el tramite de registro.

Documentacion a presentar:

Comprobante de Pago de arancel.

Formulario de solicitud de Ampliacion de Rubro segtn Disposicion 7425/2013.

Documentacion habilitante del Establecimiento otorgada por la ANMAT
(Disposicion habilitante, Certificado de Inscripcion y Autorizacién de
funcionamiento de empresa y certificado de Buenas Prdcticas de Fabricacion -
BPF). Si se realizé algun cambio en la Direccién Técnica respecto de la habilitacién
original, deberdn adjuntar la Disposicion ANMAT de designacion del mismo.
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'REQUISITOS PARTICULARES

A. Empresas que cuentan con habilitacion de la ANMAT para importacion y/o
fabricacion de productos médicos y soliciten ampliacion de rubro sin modificacion
de estructura.

Plano oficial aprobado de la estructura edilicia segun disposicion habilitante.

Listado de productos, con detalle del nombre genérico y clase de riesgo, por los que
se solicita la ampliacion a la nueva categoria o incorporacion de clases de riesgo,
en el contexto de la emergencia sanitaria. Adjunto a la presente como Anexo I.

Listado de procedimientos incorporados en base a la ampliacion solicitada, segin
la Disposicion 3266/2013 y Declaracion jurada de poseer todos los procedimientos
actualizados segun Disp. 3266/13

Declaracion jurada de poseer la documentacion actualizada que solicita la Disp.
3266/13 para el tramite Ampliacion de Rubro.

En caso de fabricante, para los productos incorporados:

Flujograma de produccion.

Toda la documentacion deberd estar firmada hologrdficamente por el Director
Técnico y Responsable Legal, y escaneada.

Esta Administracion Nacional, a través del Instituto Nacional de Productos Médicos

(INPM) podrd solicitar documentacién adicional que considere pertinente.
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— REQUISITOS PARTICULARES

B. Habilitaciones iniciales para empresas. Documentacion a presentar:
Comprobante de Pago de Arancel.
Formulario de Solicitud de Habilitacion Inicial segun Disposicion 7425/2013.

Listado de productos con detalle del nombre genérico y clase de riesgo, por los que se
solicita la habilitaciéon en el contexto de la emergencia sanitaria. Adjunto a la presente
como Anexo I1

Listado de procedimientos conforme lo establece la Disposicion 3266/2013 y Declaracion
jurada de poseer manual de calidad y toda la documentacion segun la Disposicion
3266/2013.

De la documentacion prevista en la Disposicion 3266/2013 para Autorizacion de
Funcionamiento Inicial deberd presentar los siguientes documentos:

* Planos de la estructura edilicia acotados con nombres de ambientes que definan
destino o uso de los mismos

e Copia del Estatuto o Contrato Social de la empresa, inscripto ante la Autoridad

Registral competente. Cuando el solicitante sea una persona fisica copia

autenticada del Documento Nacional de Identidad (DNI) del/los Titular/es y CUIT.
Sociedades de hecho: copia autenticada del DNI del/los Titular/esy CUIT, y copia del
estatuto/contrato social de corresponder.

e Certificado de inscripcion ante los entes impositivos nacionales.



/

/V

~—— REQUISITOS PARTICULARES

B. Habilitaciones iniciales para empresas. Documentacion a presentar:

e Copia del documento que acredite la condicion de representante legal
o apoderado de la empresa.

e Copia de la habilitacion o inicio de tramite de la estructura edilicia
otorgada por la Autoridad Municipal que corresponda.

e Copias del titulo, DNI, matricula del Director Técnico propuesto.

e Certificacion de dreas de ambiente controlado (sélo en el caso de
fabricantes de productos estériles).

Declaracion jurada de poseer:

e Titulo de propiedad u otro documento que acredite la tenencia de la
estructura edilicia o contrato de locacion vigente.

e Certificado de inscripcion ante los entes impositivos nacionales.

e Inscripcion como Importador/ Exportador otorgada por la Autoridad
Aduanera competente (solo en el caso de importadores).



——  REQUISITOS PARTICULARES

B. Habilitaciones iniciales para empresas. Documentacion a presentar:

Habilitacion o inicio de tramite otorgada por el Ministerio de Salud de la provincia
cuando corresponda.

Constancia de matriculacion correspondiente al afio en curso y Libre regencia del
director técnico propuesto.

Contrato con empresas terceristas si corresponde.

Fotografias en alta calidad de las areas a habilitar identificando e indicando
correctamente en cada imagen, el sector que corresponda: Recepcion/expedicion,
depdsitos, areas productivas si corresponde, etc. De ser necesario, la verificacion de
estructura podra realizarse de manera remota, segtun las herramientas de
comunicacion disponibles.

Si la empresa cuenta con alguna habilitacion previa del Instituto Nacional de
Medicamentos (INAME), adjuntar copia.

Toda la documentacion debera estar firmada holograficamente por el Director Técnico
y Responsable Legal, y escaneada.

Esta Administracion Nacional, a través del Instituto Nacional de Productos
Médicos (INPM) podra solicitar documentacion adicional que considere
pertinente.
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.- CONSIDERACIONES

En el contexto de la emergencia sanitaria y teniendo como objetivo
abastecer a la sociedad de productos seguros, quienes tengan capacidad
operativa para la fabricacion de productos meédicos criticos en este
contexto, podrdn hacerlo (como terceristas) de empresas habilitadas por el
Instituto Nacional de Productos Médicos.

Dichas empresas habilitadas serdn las titulares de los registros de
productos y responsables por su fabricacion y comercializacion.

Requerirdn intervencion de la ANMAT aquellas empresas que importen,
realicen trdnsito interjurisdiccional de los productos o, funcionen en el
territorio de Ciudad de Buenos Aires.

Aquellas empresas que fabriquen y comercialicen sus productos
exclusivamente dentro del admbito de una provincia en particular, quedardn
sujetas a la regulacion del ministerio de salud provincial correspondiente.

Este mecanismo de solicitud de Ampliacion de Rubro y Habilitacion
Provisoria podrd utilizarse durante 9o dias corridos a partir de la
publicacion de la presente circular

Las habilitaciones iniciales otorgadas por este mecanismo, tendrdn
vigencia hasta el ultimo dia habil de diciembre del afio en curso.
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Mecanismo de emergencia para el REGISTRO de productos médicos criticos
clase I y Il relacionados a la pandemia por COVID-19

La ANMAT estableciéo un mecanismo de emergencia para el registro de PM
criticos de clase I y I1.

Por la emergencia sanitaria vigente y en el marco de la Resol. Conjunta 1/2020 de los
Ministerios de Saludy de Desarrollo Productivo, la cual dispuso el listado de
insumos criticos sanitarios necesarios para mitigar la propagacion del Coronavirus
(COVID-19), la ANMAT establecié un mecanismo de emergencia para el registro de
productos médicos criticos de clase Iy II.

Este mecanismo y las inscripciones realizadas en este marco tendrdn una vigencia de
180 dias corridos a partir de la publicacion del presente documento.

A los fines de iniciar las solicitudes de Inscripcion Inicial y Modificacion de los
productos abarcados en este marco, el interesado deberd ingresar a la PLATAFORMA
DIGITAL HELENA de ANMAT.

La solicitud se realizara a través de una empresa habilitada con legajo otorgado o
tramite inicial de habilitacion y firma digital. En caso de no poseer firma digital
podrd presentar nota adjunta donde se explique los motivos del impedimento y se
aceptard la firma hologrdfica escaneada.

Abonar arancel correspondiente al tipo de producto,

La solicitud se inicia en la PLATAFORMA DIGITAL HELENA Yy el arancel utilizado
determinard el tipo de tramite.

Para productos de fabricacion nacional se realizard un acompariamiento en todo el
proceso de inscripcion acordando los requisitos por tipo de productos, contando con
el compromiso de los laboratorios de rej‘!erencia en este sentido. Para ello, podra
comunicarse previamente a: abodnar@anmat.gov.ar o labriola@anmat.gov.ar



\GINA DE ANM

[ ANMAT. X [ httpsi/helenaanmatgobarloc X+ = X

C @ https//helena.anmat.gob.ar/Login.aspx?ReturnUrl=%2f w 0 o :

A.N.M.A.T. - Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

Helena - Productos Médicos v1.3.0.0

Login Biblioteca Ayuda / Instructivo

Ingrese a la aplicacion

Ingrese el usuario

Ingrese la clave

Login

ADVERTENCIA
El tramite en Estado Borrador se encuentra en confeccion y aln no es valido como expediente en curso hasta tanto no complete todos los requisitos y
pase al estado Enviado.

La documentacion declarada en los tramites realizados por Sistema Helena podra ser solicitada para su verificacion desde la cuenta de mail oficial
declaracionpm@anmat.gob.ar o mediante citacion oficial por correo Argentino.

Toda la documentacion debera estar firmada con la Gltima version del firmador otorgado por la Administracion (actualmente la version disponible es la
2.0).

Para realizar los tramites en el sistema el director técnico y el representante legal deberan contar con firma digital.

Usuario Sin Loguear Helena - Productos Médicos v1.3.0.0
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~ Mecanismo de emergencia para el REGISTRO de productos médicos criticos
clase I y Il relacionados a la pandemia por COVID-19

En el caso de productos importados, cualquiera sea su origen, se acepta
excepcionalmente la siguiente documentacion:

e Certificados de libre venta (CLV) de pais de alta vigilancia sanitaria
pudiendo estar con traduccion simple o sin traducir, sin apostillar
y/o sin autenticar, o

e Certificado de inscripcion Vigente emitido por Autoridad Sanitaria
competente y/o Marcado CE (Conformidad Europea).

En estos casos debera figurar en la indicacion de uso, ademas de la misma, el
siguiente texto:

“producto inscripto en el contexto a la emergencia sanitaria por
Covid 19’

Nota aclaratoria

I. Para la inscripcion de barbijos debera figurar el modelo indicando
tipo de barbijo.

II. Para el registro de guantes de examinacion debera registrarlos
especificando el tipo de material.

La ANMAT, a través del Instituto Nacional de Productos Médicos (INPM)
podra solicitar documentacion adicional que considere pertinente.
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;Que se exige
como requisitos
técnicos de un
producto médico?



BARBIJOS
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BARBIJOS

Generalidades técnicas

* Poseer las caracteristicas de las telas quirurgicasy ser una barrera efectiva
microbiologica.

* Debe proteger efectivamente contra virus y liquidos. El nivel de barrera
quirurgica a requerir dependerd del tipo de intervencion médica.

Estructura textil: tela no tejida

* Son productos de polipropileno (PP). La estructura textil producida por
entrelazado de fibras y/o filamentos continuos consolidados por medios
mecdnicos, quimicos, térmicos o sus combinaciones puede ser:

* SBPP (Spunbond polipropileno): Tela producida por proceso Spunbonding.
* MB (Meltblown polipropileno) : Filtro producido por proceso Meltblown.

* SMS (Spunbond/Meltblown/Spunbond): Tela compuesta por tres capas
unidas por un proceso térmico, dos externas de Spunbond y una intermedia
de Meltblown. Es una barrera contra bacterias y otros agentes
contaminantes, en combinacion con alta eficiencia de impermeabilidad.

Su rotulado debera regirse por los requisitos de Anexo III B de Disposicion
ANMAT 2318/02 (to 2004)
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BARBIJOS

Especificaciones técnicas

a. Caracteristicas cualitativas

Existen tres caracteristicas relevantes:

Eficiencia filtrante contra las bacterias (bfe/BFE), expresada en % : define la

capacidad filtrante de los barbijos; a mayor valor, mayor serd la capacidad filtrante.

‘Resistencia a la respiracion: define la dificultad de respirar a través del Barbijo; a

menor valor, menos sera la dificultad de respirar (< x Pa / cm2).

‘Resistencia al splash (salpicaduras): define la resistencia contra las

salpicaduras que puedan surgir; a mayor valor, mayor sera la proteccion (> x

mmHg).

En base a los resultados de esta evaluacion, pueden distinguirse tres niveles

cualitativos:

*Tipo 1 Bdsica (atencién en sala) - 2 Capas.

*Tipo 2 Clase I (prestaciones estdndar) — 3 Capas.

*Tipo 3 Clase II (prestaciones de Alto Rendimiento o elevado riesgo de infeccion

debido a la duracién o intensidad de la intervencién) - 3 o 4 Capas. Fabricado con

materiales que retienen particulas ultrafinas, aplicado generalmente para Influenza

o tratamiento infectocontagioso. Estos se subdividen en barbijo y mascarilla.



. BARBIJOS
b. Caracteristicas operativas:
Desechable (uso 1 vez)
No irritante (libre de Ildtex)
Facil de colocar

c. Capacidad de filtrado
Particulas gruesas de 3 a 8 micras, particulas finas de o a 3 micras,
particulas ultrafinas menor a 0,3 micras.

Ensayos

Los ensayos se realizaran de acuerdo a los requisitos de las normas
indicadas y segun el tipo de barbijo a registrar:

Resistencia a la penetracion microbiana en estado seco y humedo.
Resistencia a la penetracion de liquidos.

Resistencia a la rotura en estado seco y humedo.

Resistencia a la traccion en estado seco y humedo.

Barbijo quirurgico ademas de alta resistencia a los fluidos, buena
transpirabilidad, caras internas y externas deben estar claramente
identificadas, diserio estructurado que no se colapse contra la boca (por
ejemplo, pato, en forma de copa). EN 14683 Rendimiento IIR tipo ASTM F2100
nivel 2 o nivel 3 o equivalente.
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Requisitos para la tela del barbijo de uso médico (resultado de ensayos)

Se fabricara con tela no tejida de polipropileno (pp):

Tipo 1: 2 capas (SBPP + MB - Gramaje Min: 18g + 25g).

Tipo 2y 3: 3 capas 0 4(SBPP + MB + SBPP - Gramaje Min: 18g + 25g + 25g).

Este material cumple una serie de requisitos minimos de calidad que van a contribuir
a la reduccion del riesgo de infecciones.

Nivel de calidad: Estandar, Clase I o Clase II.

i

1.1. Eficiencia Filtrante contra Bacterias in Vitro (BFE) (ASTM F2101-07)
Esta prueba es utilizada para determinar la cantidad de agentes infecciosos que son
retenidos por el Barbijo Quirurgico Facial, que estad directamente relacionada a la
cantidad de bacterias liberadas por el Barbijo dentro del espacio quirurgico.
Clasificacion:

BFE = < 90% Tipo 1

BFE = > 95% Clase 1

BFE = > 98% Clase 11

1.2. Resistencia a la Respiracion (Delta P)
Esta prueba es utilizada para determinar la resistencia a la corriente de aire por el
Barbijo Quirurgico Facial (dificultad de respirar). Clasificacién:

Tipo 1 (no resistente a salpicaduras) = <10 Pa / cmz2

Clase Iy II (no resistente a salpicaduras) = < 29.4 Pa / cm2

Clase IR y IIR (resistente a salpicaduras) = < 49.0 Pa / cm2
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1.3. Resistencia a Salpicaduras (ASTM F1862-07)
Esta prueba es utilizada para determinar la resistencia a la penetracion de
fluidos potencialmente contaminados, por salpicaduras. Clasificacion:
Tipo 1 no aplicable
Clase 1y Clase II no aplicable
Clase IR y Clase IIR > 120 MmHg

Resumen de requerimientos minimos para barbijos, segiin en UNE-EN
14683:2014.

Clasificacion de Barbijos FFS segan Equivalencia con Europay EEUU.
Eficacia de filtracion, la norma europea EN 149:2001+A1:2010 establece 3

categoriasy clasificacion establecida por el National Institute for
Occupational Safety and Health (NIOSH).
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~ Normas de referencia - Requisitos para la tela (resultado de ensayos)
IRAM 37712 - Vestimenta de proteccion hospitalaria. Telas no tejidas.
Determinacion de la resistencia al desgarro.
IRAM 37715 - Vestimenta de proteccion hospitalaria. Telas no tejidas.
Determinacion de la resistencia a la traccién y del alargamiento de rotura.
IRAM 37716 - Vestimenta de proteccion hospitalaria. Telas no tejidas.
Determinacion de la resistencia a la penetracién de liquidos.
IRAM 37718 - Vestimenta de proteccién hospitalaria. Telas no tejidas.
Determinacion de la resistencia al mojado superficial.
ISO 22612 - Resistencia a la penetracion microbiana en seco.
ISO 22610 - Resistencia a la penetracion microbiana htumedo.
UNE-EN 14683:2014 Rendimiento IIR tipo ASTM F2100 nivel 2 o nivel 3 o equivalente, establece
las pruebas de Eficiencia de filtracion Bacteriana EFB y de Respirabilidad.
ASTM F1862-07, ISO 22609 Resistencia a fluidos a una presién minima de 120 mmHg, o
equivalente.
Transpirabilidad: MIL-M-36945C, EN 14683 anexo C, o equivalente.
ASTM F2101, Norma UNE-EN 14683
Norma ISO 22609, que permite comprobar su resistencia contra la penetracion de sangre
sintética
UNE-EN 149:2001+A1:2010. Dispositivos de proteccion respiratoria. Medias mdscaras
filtrantes de proteccion contra particulas.

https:// www.argentina.gob.ar/noticias/barbijos y mascarillas
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Los ventiladores (respiradores) de cuidados criticos son PM, SOPORTE DE VIDA, CLASE
DE RIESGO I11

Cumplir requisitos de la normativa vigente: Disposiciones (ANMAT) 2318/02 (TO 2004)
y 9688/2019.

Esto implica presentar:

-Formulario de registro

-Rétulos e instrucciones de uso.

- Informe técnico: descripcién detallada de producto, indicacion de uso, precauciones y
advertencias, forma de presentacion, diagrama de flujo de fabricacion.

Informe sobre requisitos esenciales de seguridad y eficacia (Disp. 4306/1999).

Gestion de Riesgo (segun ISO 14971) del producto suscripto, en cada una de sus
secciones, por un profesional universitario con incumbencias profesionales acordes
con la tecnologia del producto involucrado. Deberad incluir una seccion de revision
clinica, refrendada por un profesional del dmbito asistencial, con demostrada
experiencia en el uso clinico de productos semejantes (preferentemente respaldado por
una sociedad cientifica que nuclee a los potenciales usuarios del producto médico).
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Reportes completos de ensayos de laboratorio de normas técnicas que
evidencien la seguridad y eficacia del respirador como:

IEC 60601-1 (norma general dispositivos electromédicos),

IEC 60601-1-2 (compatibilidad electromagnética),

IEC 60601-1-8 (alarmas),

IEC 60601-2-12 0 ISO 80601-2-12 (norma particular de ventiladores de
cuidados criticos),

validacion de ciclo de vida del software (IEC 62304),

ISO 10993 (biocompatibilidad)

Norma particular especifica que aplique dependiendo de las caracteristicas
del producto, por ejemplo si monitorea gases IEC 60601-2-55.

Pruebas de funcionamiento en simuladores de pacientes y/o pulmén artificial.
Estas pruebas permiten evaluar su desempeno y simular su utilizacidon en pacientes.

Las disposiciones ANMAT mencionadas se encuentran disponibles



.Preguntas?

iMuchas Gracias!

Bioing. Javier Elgadban
jelgadban@gmail.com



