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BUENOS AIRES, 01 JUL 20i

VISTO el Expediente NC 1-47-14475-13-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos 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 N9 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

‘ Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon de
Gestién de Informacion Técnica.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y N° 1271/13.

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: .
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
CEODUEX S.A., nombre descriptivo Valvula Médica Integrada y nombre técnico
Regulador de gas de alta presion de acuerdo a lo solicitado, por GRUPO LINDE
GAS ARGENTINA S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 9 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-67, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores ¥
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de
Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese. PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-14475-13-7 *

ISPOSICION NO '4 60 3 Mvﬁﬂ‘?

Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Administradar Nacional
ANM AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR@UWE?O
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........0... % T e
Nombre descriptivo: Valvula Médica Integrada

Cédige de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-323 - Regulador de gas de
alta presion.

Marca de (los) producto(s) médico(s): CEODEUX S.A.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: La Valvula Médica Integral es un sistema portatil que
integra un regulador de presion y un selector de caudal con la finalidad de
suministrar oxigeno medicinal al ser instalado en cilindros de gases medicinales.
Permite la dosificacion de oxigeno medicinal directamente al paciente a través de
la conexién a su valvula dosificadora o mediante la conexién de otros dispositivos
médicos adecuados a su puerto de acople diss.

Modelo/s: Serie M706

Vida util: 10 (diez) afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CEODEUX S.A.

Lugar/es de elaboracién: 24 route de Diekirch, L-7505, Lintgen, Luxemburgo
Expediente N°© 1-47-14475-13-7

DISPOSICION No Z, 60 3
. - A-w‘iﬁo\"/

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sult Administrador Naclonat
AN.M. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Dr. OT70 A, ORSINGHER

Sub Administradar Naclona)
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ANEXOIII B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante: CEODEUX S.A
Direccion del fabricante: 24 route de Diekirch, L-7505, Lintgen, Luxemburgo

Razén social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccién del importador; Av. Crisdlogo Larralde 1522 - Avelianeda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.-

Producto: Valvula Médica Integrada
Modelos del producto: Serie M706

Nimero de serie del producto/Lote: XXXXXX

Fecha de fabricacion: XXXXXX

Vida dtil: 10 (diez) afios

Cendicion de venta: Venta exclusiva a profesicnales e instituciones de sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -40 °C a +65 °C, Humedad

y Presion ambiente
Condiciones ambientales de funcionamiento; Temperatura de -20 °C a +45 °C, Humedad y Presidn

ambiente

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 67
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricic Gonzalez, MP 19468

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos;

DIRECTOR ECMICO
Farm. Mautidic alez M.P. 19468
Apddeiado
Grupo Linde Gas Arg. S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo}, salvo las que figuran en
fos item 2.4 y 2.5;

ROTULO

Razén social del fabricante: CEODEUX S.A
Direccion del fabricante: 24 route de Diekirch, L-75085, Lintgen, Luxemburgo

Raz6n social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccion del importador; Av. Criséloge Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.-

Producto: Véalvula Médica Integrada
Madelos del producto: Serie M708

Vida utik; 10 (diez) afios
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones de sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -40 °C a +65 °C, Humedad

y Presion ambiente
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de -20 °C a +45 °C, Humedad y Presién

ambiente

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 67
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzalez, MP 19468

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos;

Digg TECKN™
“rin. Maugeio Gongalez iy
erado

*upo Linde Gas Arg
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Meédicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

FUNCION Y USO PREVISTO

LIV es un sistema portatil que integra un regulador de presién y un selector de caudal con la finalidad de
suministrar oxigeno medicinal al ser instalado en cilindros de gases medicinales.

Permite la dosificacién de oxigeno medicinal directamente al pacienie a través de la conexion a su valvula
dosificadora o mediante la conexién de otros dispositives médicos adecuados a su puerto de acople diss.

Antes de utilizar este dispositivo lea atentamente |as instrucciones de uso.

ADVERTENCIAS

No fume cerca de la LIV

Mantener alejado de fuentes de calor y de materiales combustibles, grasas y aceites
No exponer a sustancias corrosivas

Mantener el producto a una distancia no menor de 30cm de campos magneéticos

PRECAUCIONES

Mantener alejado del alcance de nifios
Almacenar y transportar con la valvula cerrada
Usar el producto solo en areas bien ventiladas
Proteger de caidas o golpes

INFORMACION ADICIONAL

No intente rellenar el cilindro.

No intente desarmar el producto :

En caso de fuga o defecto del envase, cierre la valvula, marquela como defectuosa, separela y devuélvala al
proveedor.

El movimiento del producto durante una resonancia magnética puede afectar ia calidad de la imagen

No utilice el producto con fines diferentes al autorizado

o

DIREC TECE‘”l“"'

Farm. MaurjgidGonzalez ..
Appderado

Grupo Lingde Gas Arg. S.A,

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

La siguiente imagen muestra los componentes de la valvula integrada:

(2} valvula de clerre (3) Mandmetro (4)Salida del caudalimetro

(1) Salida de
Presidn
(diss)

- (&) Selectar de
- caudal

(B) Protector de valvula

Antes del uso:
1. AsegUrese que el indicador del manémetro no se encuentre en ef area roja.
2. Asegurese que el selector de caudal esté en cero.
3. Conecte el dispositivo de suministro a la salida del caudalimetro (4) o a la salida de presién (1).
4. Abra lentamente la valvula de cierre (2) girando en sentido antihorario
5. 8iusa la salida del caudalimetro (4) seleccione el caudal prescripto con el selector de caudal (5)
asegurandose que el mismo quede exactamente posicicnado en caudal indicado (nunca debe
quedar entre dos posiciones).
6. Siusa la salida de presién (1) tener en cuenta gue:
¢ El selector de caudal no afecta esta salida.
* AsegUrese que la conexion del dispositivo usado para suministro es adecuada al gas
medicinal que esta usando.
Inserte el conector y asegurese que el dispositivo ajuste correctamente
No desconectar el dispositivo de suministro hasta que {a valvula este cerrada y
despresurizada.

Consideraciones adicionales:
Al conectar el dispositivo de suministro a ta salida del caudalimetro {4), asegurese que:

¢ El paciente no esta conectado al dispositivo de suministro.

+ El diametro de la canula de conexion al dispositivo de suministre ajusta perfectamente a la
salida del caudalimetro (4){diametro: 6§ milimetros). NO utilice ningin elemento adicional
para lograr este ajuste. Ejemplo: tela adhesiva.

» |acanula del dispositive de suministro queda firmemente ajustada. Tire suavemente de la
misma y compruebe que no se desconecta.

Después del uso:

Luego del tratamiento o cuando deba cambiar el cilindro vaclo:

Retirar e! dispositivo de suministro del paciente

Cerrar el selector de caudal (5) a cero

Girar la valvula de cierre (2) en sentido de las agujas del reloj para cerrar la LIV

Girar al maximo flujo el selector de caudal (5) para eliminar el gas remanente en la valvula
Volver el selector de caudal a cero

R WN

Una conexidn defectuosa puede resultar en fugas y/o en la expulsién del conegfor con el
A potencial de causar dafios o lesiones

Grupo Linde Gaw +.. 5.« o
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3.4. Todas las informaciones gque permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asf como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y callibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente ef buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Servicio técnico y Mantenimiento

En el caso de fugas o cualguier desperfecto, no intente reparar o desarmar ia valvula. Comuniquese con &
proveedar.

Cualquier reparacién o mantenimiento no autorizado indefectiblemente desliga al fabricante de la
responsabilidad sobre el buen funcionamiento y seguridad del producto

Almacenamiento y transporte

El producto debe ser almacenado en un lugar limpio y seco y transportado en posicién segura.
No apilar el producto.

Nunca almacenar el producto cerca de fuentes de calor.

No utilizar el producto luego de su fecha de vencimiento.
El producto debe ser retornado a Linde para su rellenado.

3.8 Limpieza / Desinfeccidn / Esterilizacion

Instrucciones de limpieza
La limpieza y el mantenimiento del producto deben ser realizados por el proveedor.

Se recomienda al usuario mantener el producto limpio, seco y libre de aceites y grasas ya que la mayoria de
los desperfectos son causados por la intrusién de particulas, polvo y otros contaminantes.

Si la superficie del producto debe ser limpiada, usar un pafio suave seco o humedecido con agua limpia. No
utilice otros productos para limpiar la valvula (por ejemplo detergentes con amoniaco)

No sumergir en agua ni ofros liquidos

No exponer el producto a temperaturas mayores de 65°C {no autoclavar)

No aplicar ningun liquido sobre las salidas de la valvula.

Para uso hospitalario, se deben aplicar los estandares y practicas de higiene acordes al establecimiento.

A Para la limpieza no usar ninguna solucion que contenga alcohol, aldehido, amonio o
;& compuestos con peroxido.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejempio, esterilizacidn, montaje final, entre ofros).

Aspectos ya desarrollados en los items anteriores.
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

médico;

Resolucién de problema

Problema

Causa

Que hacer

Indicador de presiodn en la posicién
cero

Cilindro vacio

Usar el cilindro de repuesto

Sin caudal, a pesar de que el
indicador de presién indique gue el
cilindro no esta vaclo

1. Valvula de cierre (2) cerrada
2. Mal funcicnamiento

1. Girar la valvula de cierre hacia el
simbolo (+)
2. Contactar al proveedor

Sin caudal a la salida del
caudalimetro (4)

’

1. Selector de caudal (5) en
posicién cero

2. Selector de caudal (5) mal
posicionado

3. Cilindro vacio (ver arriba)

Colocar el selector de caudal en el
caudal prescripto y asegurarse que
se encuentra correctamente
posicionado

Fuga'' proveniente, por g] de:
- Conexién valvula/cilindro

- Puerto de llenade

- Mandmetro

Girar en sentido antihorario la
valvula de cierre (2), colocar el
producto en un &rea ventilada y
contactar al proveedor

Elevada presion de salida

Mal funcionamiento de la
valvula?

Contactar al proveedor

Dificultad para girar la valvula de
cierre (2), no pudiendo cerrarla o
abrirla sin aplicar una fuerza

| significativa

Valvula abierta o cerrada con
excesiva fuerza

Verificar que el sentido de giro sea
el correcto para Ia apertura ¢ cierre
deseado. Alternativamente
contactar al proveedor

(” Ante una fuga, nunca trate de ajustar componentes individuales o detener la misma

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a 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;

Informacién sobre compatibilidad electromagnética

Las LIVs solo son utilizadas con cilindros de aluminio sin componentes magnéticos, independientemente del
tamafio del cilindro y del contenido.

La valvula integrada al cilindro posee un leve magnetismo residual que es apenas percibido por una fuerza
de atraccién de un iman de 3 tesla. Por lo tanto estas valvulas no deben estar a una distancia menor de 30
ems del alcance del iman.

No mover el producto durante una resonancia magnética ya que puede afectar {a calidad de la imagen

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

Elimine este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.
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CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-14475-13-7

El Administra‘dor Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No '.4...60.,3% acuerdo a lo solicitado por GRUPO LINDE GAS ARGENTINA
S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Valvula Médica Integrada

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 13-323 - Regulador de gas de
alta presion.

Marca de (los) producto(s) médico(s): CEODEUX S.A.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: La Valvula Médica Integral es un sistema portatil que
integra un regulador de presion y un selector de caudal con la finalidad de
suministrar oxigeno medicinal al ser instalado en cilindros de gases medicinales.
Permite la dosificacion de oxigeno medicinal directamente al paciente a través de
la conexién a su valvula dosificadora o mediante ia conexidn deé otros dispositivos
médicos adecuados a su puerto de acople diss.

Modelo/s: Serie M706

Vida util: 10 (diez) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CEODEUX S.A.

Lugar/es de elaboracién: 24 route de Diekirch, L-7505, Lintgen, Luxemburgo.



Se extiende a GRUPO LINDE GAS ARGENTINA S.A, el Certificado PM-1274-67, en
la Ciudad de Buenos Aires, a .......LLJUL.2004........., siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador, Nacional
ANM AT,
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