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EL Departamento Dispositivos Médicos del Instituto de Salud Publica de Chile, ha recibido los antecedentes
presentados por Laboratorios CMC-Pharma Limitada, para la conformidad del siguiente dispositivo médico:

Aerocamara Espaciadora
Modelos: Infantil y Adulto

Clase |
Fabricante Legal PATEJIM SRL. -
' Direccion Crespo N° 3262, Buenbs Aires, Argentina.
Planta de Fabricacion PATEJIM SRL. o
Direccion Crespo N° 3262, Buenos Aires, Argentina.
Distribuidor en Chile Laboratorios CMC-Pharma Limitada. )
' Direccion San Vicente de Paul N° 4428, Casa 15, Macul, Saniiago, N

USO PREVISTO POR EL FABRICANTE: Administracion de medicamentos en aerosol para tratamiento de
enfermedades respiratorias.

DESCRIPCION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS: Dispositivo que aumenta la distancia entre la boca y el
cartucho presurizado (MDI); esto permite disminuir el tamafio de las particulas del medicamento, desacelerar la
velocidad del aerosol, evaporar los agentes de propulsion (gas fredn) y reducir el deposito de medicamentos en
la orofaringe. La aerocamara tiene forma de cilindro ligeramente conico con un sencillo diseno y su interior tiene
un recubrimiento antiestatico. En uno de los extremos hay un adaptador universal fabricado en silicona flexible
grado médico, donde se inserta el MDI que contiene el farmaco aerosol. En el otro extremo dispone de una
boquilla transparente para inhalar por la boca. En el interior de la boquilla se encuentra una valvula
unidireccional el aire exhalado no penetra de nuevo en la camara. La valvula tiene forma de V y esta fabricada de
silicona muy fina y flexible para responder a bajos flujos inspira torios.

Su disefio permite una higienizacion adecuada y el control de los riesgos asociados a su utilizacion.

Se presentan en los siguientes modelos: AC-403 Aerocamara espaciadora infantil
AC-401 Aerocamara espaciadora adulto

CODIGO UMDNS: 12-712 Nebulizadores

A través de este certificado se otorga conformidad a los antecedentes tenidos a la vista y se deja constancia que
los productos cuentan con la siguiente certificacion:

1. Certificado de Libre Venta, N° IF-2018-42183137-APN-DNPM#ANMAT, otorgado por la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (Anmat); a Patejim S.RL., domiciliado en Crespo
N° 3962 Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina; a través del cual certifica que el producto
“Aerospacer’, camara espaciadora, en sus diferentes modelos, se halla comprendido a su jurisdiccion en
virtud de la Ley Nacional N® 16463 y a sus normas reglamentarias. Ademas tiene autorizada su venta y uso en
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la Repiblica Argentina y puede ser legalmente exportado por haber cumplido los requisitos técnicos y
legales exigidos para su registro. Emitido el 29 de agosto de 2018. :

2. Certificado del Sistema de Gestion de Calidad N°13485, otorgado por IRAM, certificando que el fabricante;
PATEJIM SR.L, domiciliado en Crespo N° 3962 Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina, cumple con los
requisitos de la norma IRAM 1SO 13485:2005, cuyo alcance es diseno, produccion y comercializacion de DM
plasticos de bajo riesgo (Clase ). Valido hasta el 13 de julio de 2020.

3. Contrato de compra - venta y suministro de mercaderia, entre Patejim SRL., y Laboratorios CMC - Pharma
Limitada. Emitido el 31 de julio de 2018.

Este dispositivo médico actualmente no se encuentra sometido a exigencia de registro sanitario en Chiley
la seguridad, calidad y efectividad de éste, es de exclusiva responsabilidad del fabricante legal, importador
y distribuidor.
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conjunto de actividades encaminadas a la prevencion, deteccion,
investigacion y difusion oportuna de informacion sobre eventos adversos con dispositivos médicos durante su uso, que
puedan generar algin dafio al usuario, al operador o al medio ambiente que lo rodea. Este sistema se sustenta en la
notificacion de eventos adversos por parte de profesionales de la salud.

Profesionales de la Salud: Favor notificar cualquier evento adverso asociado a los dispositivos médicos mediante el
Formulario DDM/006 o el Formulario DDM/010 si se trata de un reactivo de diagnostico /7 vitro.

Fabricante/importador: Favor notificar las investigaciones de eventos adversos, mediante el formulario DDM/008.
Todos los formularios estan disponibles en la pagina web httpy//www.ispch.cl/Dispositivos Medicos/Tecnovigilancia,

Estos formularios se deben enviar completos con letra legible al correo tecnovigilancia@ispch.cl

Santiago, 26 de marzo de 2019.

i

N° Ref: 14.482/18



ENTREGA DE DOCUMENTOS

SECCION GESTION
DE PRODUCTOS Y
SERVICIOS

FECHA: m —'—017( = } q

/] A R
NOMBRE DE LA EMPRESA: Jv‘vﬁ ¢ ﬂ f pas ./f‘%”ﬂk.’;ﬁ 24

e~ O
RETIRADO POR: fwﬁ%u L e =

= ~1" y P _,"'I ,rf, .
RUT: 3 3C K39 /4 FRMA: /{ s

| TeERoNO:_ G 2 N7 X 4 G 7.
; DESCRIPCION DE DOCUMENTOS

| Rer: [ 44 B Z// / @RES/C?QOHCIGUWUBRO ‘D\}Tﬂé f @?A @ |

. REF: RES/CER/OFIC/GUIA/LIBRO d :
. REF: RES/CER/OFIC/GUIA/LIBRO |
. REF: RES/CER/OFIC/GUIA/LIBRO
REF: RES/CER/OFIC/GUIA/LIBRO
| REF: RES/CER/OFIC/GUIA/LIBRO
| REF: RES/CER/OFIC/GUIA/LIBRO
REF: RES/CER/OFIC/GUIA/LIBRO
REF: RES/CER/OFIC/GUIA/LIBRO
REF: RES/CER/OFIC/GUIA/LIBRO
REF: RES/CER/OFIC/GUIA/LIBRO |
~ OTROS: |

- ENTREGADO POR: /[7’"5337 ﬁji é,ﬁ{ &)L Zp( =

of

DUPLICADO CLIENTE




Instituto de
Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile CERTIFICADO
REVISION DE ANTECEDENTES QUE ACOMPANAN AL DISPOSITIVO MEDICO
N°eDDM /2107 /19

la Republica Argentina y puede ser legalmente exportado por haber cumplido los requns;tos técnicos y
legales exigidos para su registro. Emitido el 29 de agosto de 2018.

2. Certificado del Sistema de Gestion de Calidad N°©13485, otorgado por IRAM, certificando que el fabricante;
PATEJIM SR.L, domiciliado en Crespo N° 3962 Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina, cumple con los
requisitos de la norma IRAM 1SO 13485:2005, cuyo alcance es diseno, produccion y comercializacion de DM
plasticos de bajo riesgo (Clase I). Valido hasta el 13 de julio de 2020.

3. Contrato de compra - venta y suministro de mercaderia, entre Patejim SRR.L, y Laboratorios CMC - Pharma
Limitada. Emitido el 31 de julio de 2018,

Este dispositivo médico actualmente no se encuentra sometido a exigencia de registro sanitario en Chile y
la seguridad, calidad y efectividad de éste, es de exclusiva responsabilidad del fabricante legal, importador
y distribuidor.

respaldan. /’,9 g\
15 2\
e |
"
\{(_{ off .
A2 DRA. JANEPSY DIAZ TITO

JEFA
EPARTAMENTO DISPOSITIVOS MEDICOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

ElL sistema de Tecnovrgrlanma corresponde a un conjunto de actividades er1cam1nadas a la prevencion, deteccion,
investigacion y difusion oportuna de informacion sobre eventos adversos con dispositivos médicos durante su uso, que
puedan generar algin dafo al usuario, al operador o al medio ambiente que lo rodea. Este sistema se sustenta en la
notificacion de eventos adversos por parte de profesionales de la salud.

Profesionales de la Salud: Favor notificar cualquier evento adverso asociado a los dispositivos médicos mediante el
Formulario DDM/006 o el Formulario DDM/010 si se trata de un reactivo de diagndstico in vitro.

Fabricante/importador: Favor notificar las investigaciones de eventos adversos, mediante el formularioc DDM/008.
Todos los formularios estan disponibles en la pagina web http://www.ispch.cl/Dispositivos Médicos/Tecnovigilancia,
Estos formularios se deben enviar completos con letra legible al correo tecnovigilancia@ispch.cl

Santiago, 26 de marzo de 2019.
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