“2015 - Afio del Bicentenario del Congresc de los Pueblos Libres”,

DISROSICHO B ’5‘7 ? 2 9

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos ares, 2 9 JUN 2015 -

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001533-14-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drager Medical Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacidon 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 N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion 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 1886/14,

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional tlf.le
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto méditl:o
marca Drager, nombre descriptivo Mascaras de 02 y accesorios, y nombre
técnico Mascarillas, de acuerdo con lo solicitado por Drager Medical Argentina
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacidn e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de usc que obran a fojas 88 y 89 a 93 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1601-96, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rc’Jt‘ulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N® 1-47-3110-001533-14-7
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ANEXO I B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTOQ DE ROTULOS

Fabricante y Lugar de elaboracion: Ver anexo
Producto: Mascaras de 02 y accesorios
Modelo del producto:

Marca: Drager

NOmero de Lote:

Producto de un solo uso

Nombre del importador: Drager Argentina S.A.
Domicilio del importador; Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez—Pcia Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 96

Nombre del Director Técnico: Bioquimico. Leandro Damian Gozalez MN COPITEC 10374
Fecha dé vencimiento:

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiclones smblontaies

Curante el aimacenamiento

Temperatura de -20 a B0 *C {de —4 a 148 "F) 1
Humedad refativa det 5 el 93 % (sin condensacion) '
Presidn oirmosfsricn de 57021200 PR {(de 83 a !
17.4 psi) T
Durante el funcionamiento i
Femperatura de —20 2 50 °C (e —4 & 122 “F) i
Hurmedad retativa del 5 al 95 % (5in condensaoion) ,
Prescn atrmosférica de 570 2 1200 hPa{de 8,3 n
$7.4 psi)

Simbolos y abreviaturas

A Atencién ® No reatibzar
Humedad relativa g Prasidn atmosfésien
A

Consultar las
UE instrucciones do uso No estér
No exponer a la luz
i temperatura
% solar directa "H Hmite de tamp

Mo abryr cos un Mo usar si el embalije
cuchitlo esta danado

Mo fabricada con
MX litex de cauchg g Usar antes de

raturs!

* .

T L Mantener alejada deia
f’%‘?‘g?& * Rasgar para abnr ? ﬁt::aia '
Cantigad

{ #éndso 0. Gonzalez
BIGUIMICO ,
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
figuran en los item 2.4 y 2.5;

PROYECTO DE ROTULOS

Fabricante y Lugar de elaboracién: Ver anexo

Producto: Mascaras de 02 y accesorios

Modelo del producto:

Marca: Drager

Producto de un solo uso

Nombre del importador. Driager Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez—Pcia Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 96

Nombre del Director Técnico: Bioquimico. Leandro Damian Gozalez MN COPITEC 10374
Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiclones ambiertales

Durante el almocenaméento

Temperatura de —20 @ 60 *C (de -4 a 140 "F)

Humedad relstiva det 3 al B3 % (sin condensacion}

Prasion atmosférica de 57021200 hPa{de 8l a
17.4 psi)

Duranta el funcionamiento

Temperatura de —20 8 50 “C (de —4 0122 'F)

Humedad refaliva del 5 al 95 %4 (sin condensacion)

Presion atmoshérica de 5708 1200 hPa{de 83 a
17.4 psi)

A Atencion ® No reutiizar
Humadad retativa _@ Presgién atmaosfarica
bt

Gonsuliar 1as No estéri
mneirucciones de uso
= ND exponer a la juz Limile de terperatura
~ salar drecta

Mo abrir con un Mo usar B el embaiaie :
cuchitlo esth dafiado 7
/

Mo fabncada con
L)I{X tatex dm caucho E Ukar antes de y
natural ;;
‘,q;;‘!v_ R i M Mantener alejada de ta / l
fll [ { asgar paro abrir Hevia / :
coat , [

i /
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Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto
Accesorios de terapia de O2 desechables para inhalacion e insuflacién del gas respiratorio con
concentracion de O2 aumentada. Para usc Unicamente en pacientes con respiracién espontanea
en entornos meédicos,

Periodo de uso

Se recomienda sustituir la mascara después de un maximo de 10 dias.

La mascara es un producto desechable previsto para el uso en un solo paciente.

El usuario es responsable de sustituir regularmente el dispositivo médico de acuerdo con las
regulaciones de higiene del hospital. '

Informacion de seguridad {

ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones para el paciente por accesorios reutilizados
Este producto esta disefiado exclusivamente para un solo uso.
La reutilizacién, el reproceso o la esterilizacion pueden provocar el fallo del producto y lesiones al
paciente.

No reutilizar, reprocesar o esterilizar el producto.

Definiciones de informacion de seguridad

ADVERTENCIA
Un mensaje de ADVERTENCIA proporciona informacion importante sobre una SItuacmn
potencialmente pellgrosa la cual puede provocar la muerte © lesiones graves en caso de no
evitarse.

PRECAUCION |
Un mensaje de PRECAUCION proporciona informacién importante sobre una situacién
potencialmente peligrosa, la cual puede provocar lesiones menores o moderadas al usuario o al
paciente o bien dafios en el dispositivo médico u otros objetos en caso de no evitarse.

NOTA

Una NOTA proporciona informacién adicional para evitar Definicién del grupo destinatario

Para este producto se han definido como grupos destinatarios a los usuarios.

Este grupo destinatario tiene que haber sido instruido en el uso del producto y tiene que tener la
practica y los conocimientos necesarios para usar el producto.

El producto debe ser utilizado exclusivamente por &l grupo destinatario definido.

Usuarios
Los usuarios son personas que utilizan el dispositivo médico de acuerdo con el uso previsto. -
Para su seguridad y la de sus pacientes

ADVERTENCIA

Riesgo de funcionamiento y uso incorrectos

Cualquier forma de utilizacién del dispositivo médico implica la perfecta comprension y el estricta . —
seguimiento de todas las secciones de estas instrucciones de uso. El dispositivo médico se tiene
que utilizar unicamente para los propdsitos especificados en la seccion "Uso previsto” y junto con
una moenitorizacién de paciente adecuada.

Respetar estrictamente todas las indicaciones de ADVERTENCIA y PR UCION de estas
instrucciones de uso y todas las indicaciones en | tiquetas del dispositivo meédico. EI
incumplimiento de estas indicaciones informativas de g€gundad constituye un uso incoherente del
dispositivo médico con respecto a su uso previsto.

RARGETINAS A |
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ADVERTENCIA v
Respetar estrictamente las instrucciones de uso del dispositivo basico con el que se utiliza
dispositivo medico.

ADVERTENCIA

Riesgo de incendio

Al administrar oxigeno, abstenerse de fumar o utilizar lamas abiertas (p.¢j., velas).
ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones para el paciente No colocar 1a mascara sobre heridas abiertas que sean
propensas a infectarse.

NOTA

Riesgo de uso incorrecto I
Los accesorios no estan disponibles individualmente. En el embalaje sélo se incluye una copia de
las instrucciones de uso y, por ello, debe ser guardada en un lugar accesible para los usuarios.
NOTA

La mascara se suministra limpia, pero no en estado estéril.

NOTA

Para evitar la contaminacion y fa suciedad, mantener el dispositivo médico en su embalaje hasta
el momento en que se va a utilizar. No utilizar el dispositivo médico si el embalaje esta dafado.

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 sef
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

No corresponde

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos;

Instalacion y funcionamiento

|
ADVERTENCIA |
Riesgo de lesiones para el paciente Inspeccionar la méascara antes de cada uso. Sustituir la
mascara si hubiera piezas danadas.

ADVERTENCIA

Riesgo de reinhalacion de CO2

Solo para mascara de oxigeno de no reinhatacién.

Si al final de la inspiracion la bolsa reservorio de no reinhalacién esta llena a menos de un tercio,
el paciente puede reinhalar CO2 exhalado,

ADVERTENCIA

Riesgo de reinhalacion de CO2 Sélo para mascara de oxigeno de concentracion media.
Asegurarse de que el caudal de oxigeno sea siempre de por 10 menos 5 L/min.

ADVERTENCIA e
Riesgo de lesiones para el paciente No conectar el tubo de conexion de oxigeno a un conector
Luer Lock. !

Utilizar el tubo de conexién de oxigeno Unicamente para conectar la cara de oxigeno auna
fuente de gas respiratorio.

PRECAUCION

Si el paciente sufre irritaciones en la piel, consultar-

nyin médico.

B. Gonzalez
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PRECAUCION

Asegurarse de que la monitorizacién (p.ej., Sp02) del efecto terapéutico sea apropiada.
PRECAUCION

Riesgo de fallo del dispositivo

Instalar los accesorios en el dispositivo basico conforme a las instrucciones de uso de! mismo.
Asegurarse de que exista una conexién segura con el dispositivo basico.

PRECAUCION

La mascara debe ajustarse comodamente a la cara, pero aun ofrecer un sellado efectivo. La cinta
se ajusta para estabilizar la mascara. Si se aprieta la cinta demasiado, la piel se puede irritar. La
mascara no debe constrefiir la nariz ¢ la boca del paciente. El paciente debe poder respirar libre y
comodamente.

Aplicackén
5 e duno N (8, ML)

1

)
1
003

MARCErE ¢ OFIQENG O CONCETTRGCn meda {5, MA.)

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion '

Periodo de uso

Se recomienda sustituir la mascara después de un maximo de 10 dias.

La méascara es un producto desechabie previsto para el uso en un solo paciente.
El usuario es responsable de sustituir regularmente e! dispositivo médico de acuerdo con las
regulaciones de higiene del hospital.

Informacion de seguridad

ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones para el paciente por accesorios reutilizados

Este producto estd disefado exclusivamente para un solo uso.

La reutilizacion, el reproceso o la esterilizacién pueden provocar el fallo del producto y lesiones al
paciente.

No reutilizar, reprocesar ¢ esterilizar el producto.

Eliminacion

Después del uso, el dispositivo médico debe desecharse de acuerdo con las regulaciones sobre
higiene y eliminacién de residuos vigentes en el hospital.

P&gina 5de 6




3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba r¢ alizarse
antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entrg

Para su seguridad y la de sus pacientes

ADVERTENCIA

Riesgo de funcionamiento y uso incorrectos

Cualquier forma de utilizacién del dispositivo médico implica la perfecta comprension y el estricto
seguimiento de todas las secciones de estas instrucciones de uso. E! dispositivo médico se tiene -
que utilizar Unicamente para los propdsitos especificados en la seccién "Uso previsto” y junto con
una monitorizacién de paciente adecuada.

Respetar estrictamente todas las indicaciones de ADVERTENCIA y PRECAUCION de estas
instrucciones de uso y todas las indicaciones en las etiquetas del dispositive médico. El
incumplimiento de estas indicaciones informativas de seguridad constituye un uso incoherente del
dispositivo medico con respecto a su uso previsto.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

Anomalias, causas y soluciones
Ante la observacién visual de rajaduras o roturas se debe reemplazar de manera inmediata.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Condiciones ambientales

Durante el almacenamiento

Temperatura de -20 a 60 °C (de —4 a 140 °F)

Humedad relativa del § al 95 % (sin condensacién)

Presién atmosferica de 570a 1200 hPa (de 83 a
17,4 psi)

Durante el funcionamiento

Temperatura de -20a 50 *C (de -4 3 122 *F)

Humedad relativa del 5 al 95 % {sin condensacién)

Presién atmosférica de 570a 1200 hPa(de 8,3 a
17.4 pst)

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

Eliminacién del dispositivo S

Después del uso, el producto se debe eliminar de acuerdo con las normativas del hospital sobre

higiene y eliminacion de desechos.
PRECAUCION Para prevenir el crecimiento y propagacion de microorganismos infecciosos,
sustituya la mascara facial completa si esta no puede limpiarse o desinfectarse correctamente.

3.16. El grado de precision atribuido a los produgtos médicos de medijeid
El producto no realiza mediciones
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001533-14-7
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N°
522..9\/ de acuerdo con lo solicitado por Drager Medical Argentina S.A.,

]
se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

'
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datc:;s
identificatorios caracteristicos:

Nombre des;:riptivo: Méscaras de 02 y accesorios

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-447-Mascarillas i
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Drager 1
Clase de Riesgo: II |
Indicacidon/es autorizada/s: Son accesorios de terapia de 02 desechables para
inhalacién e insuflacidn del gas respiratorio con concentracién de oxigeno
aumentada. Para uso Unicamente en pacientes con respiracion espontanea en
entornos médicos.

Modelo/s: (Fabricante 1 y 2) 1) Mascara de oxigeno, sin reabsorcién, M/L, 2)
Mascara de oxigeno de concentracién media, M/L, 3) Kit de mascara Venturi,
ajustable, M/L, 4) Kit de mascara Venturi, fija, M/L, 5) Carpa facial, M/L, 6)

Mascara de oxigeno y aerosol, M/L, 7) Mascara de oxigeno, sin reabsorcién, S, 8)

P 4



Mdscara de oxigeno de concentracidn media, S, 9) Kit de mascara Venturi,
ajustable, MSL, 10) Kit de mascara Venturi, fija, S, 11} Carpa facial, S, 12)
Mascara de oxigeno y aerosol, S,

(Fabricante 1) 13) O2Star Mascara de oxigeno, sin reabsorcién, 14) O2Star
Mascara de oxigeno de concentracién media, 15) 02Star carpa facial, 16) O2Star
Mascara oxigeno y aerosol, 17) 02Star mascara Venturi.

Accesorios: (para modelos 1, 2, 3, 4, 5y 6) Conector 22 mm ID/22 mm 1D, Tubo
conexién de oxigeno, 4 m, Tubo conexién de oxigeno, 2.im w 9/16”, Tubo
conexién de oxigeno, 4 m w 9/16”, Tubo conexién de oxigeno, 2.1m, Valvula
Venturi ajustable, Kit de vaivula Venturi, 6 fija, Kit conector para 6mm OD-22Zmm
0D, Kit conector p.circuito de respiracién para Aquapor.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1)} Drager Medical GmbH., 2) Soundway Ningbo
Shengyurui Medical Applicances Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 1) Moislinger Allee 53-55, D.23542 Libeck, Alemania,
2) No. 138, Binhaisi Road, Hangzhou Bay New Zone, Ningbo City, Zhejiang
Province, China PC 315336

Se extiende a Drager Medical Argentina S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion  del PM-1601-96, en la Ciudad de Buenos Aires, a
29JUN2015, siendo su vigencia por cinco (5) afos é contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION No 52 2 g
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