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VISTO el Expediente NO 1-47-007317-14-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy |

CONSIDERANDC;:

Que por las presentes actuaciones ELECTROMEDIK S.A. solicita se
autorice . la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nlacional, de un nuevo producto médico.

Que las act'ividades de elaboracion y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 23}8/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

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

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la Enscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Electromedik, nombre descriptivo Circuito respiratorio y nombre técnico
Circuitos Respiratorios Externos, para Ventiladores, de acuerdo con |o solicitado
por ELECTROMEDIK S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcidon en el RPPTM,
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Auton’zanse.; los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obrafn a fojas 107 y 108 a 111 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1136-44, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada__en la normativa vigente.
% ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestibn de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-007317-14-0

DISPOSICION Ne 82? 5

EA

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-007317-14-0
El Administrador Naciohal de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
82? % de acuerdo con Io. solicitado por ELECTROMEDIK S.A., se
autorizd la inscripcién en el Registro Naciona! de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTMi, de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Circuitb r;espiratorio
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-003- Circuitos
Respiratorios Externos, r:aara Ventiladores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Electromedik
Periodo de vida util: 5 afos.
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Son utilizados para transportar el gas respiratorio en
un circuito de respiracion asistida. Para uso en todas las areas hospitalarias
donde sea requerido. Para utilizar en un solio paciente.
Modelo/s: Circuito respir‘atorio de dos ramas. j
% Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Electromedik S.A.
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Lugar/es de elaboracién: Fragata Presidente Sarmiento 2265, Ciudad Auténoma

de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a ELECTROMEDIK S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién

) . 05 DIC 2014 ]
del PM-1136-44, en la Ciudad de Buenos AIres, @ ........ouiiriiviinrsinnn, Si€No su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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- Ing. ROGELIO LOPEZ

- Adminlstrador Naelonal
ANMAT
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