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suenos alres, § 0 ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-499-13-1 dei Registro de esta

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, vy;

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la Direccion de Vigilancia de Productos
para la Salud, realizé una inspeccion, en sede de la firma “"SUTURA S.R.L.", con
domicilio en la calle Concordia N° 4243 de esta Ciudad, donde se detectaron en
stock unidades rotuladas como “"MASCARA PARA OXIGENO 6 PORCENTAJES
INTERCAMBIABLES DAHIA - INDUSTRIA ARGENTINA” (entre otros datos). El
producto se compone de una mascara plastica transparente y seis (6) valvulas
de diferentes colores, indicando en su rétulo “"INSTRUCCIONES DE USO: / -TOME
FL REGULADOR SEGUN EL PORCENTAJE INDICADO. / -CONECTE EL REGULADOR
A LA MASCARA. / -CONECTE EL OXIGENO AL REGULADOR. / -REGULE EL
CAUDAL DE OXIGENO SEGUN EL PORCENTAJE SELECCIONADO (VER
REGULACICjN) / REGULACION: AZUL 24% 4LPM - AMARILLO 28% 4LPM -
BLANCO 31% 4LPM - VERDE 35% 6LPM - ROSA 40% 8LPM - NARANJA 50%

121PM”.
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Que en tal oportunidad, el personal actuante no observé en el rotulo datos
del fabricante, retirdndose una unidad del producto en caracter de muestra, para
posterior verificacion de legitimidad.

Que ante la solicitud de la documentacion que avale la procedencia de la
unidad, el socio gerente de la firma "SUTURA S.R.L.” se comprometié a remitir
copia de la documentacion correspondiente, lo que a la fecha no ha
cumplimentado.

Que habiendo consultado la base de datos de! Registro de Productores y
Productos de Tecnologia Médica de esta Administracion, pudo constatarse que no
se encuentran registrados productos de marca “DAHIA”, como asi tampoco datos
de inicios de tramites por parte de firma alguna con ese nombre,

Que cabe sefialar, que el producto en cuestidn se utiliza en oxigenoterapia,
medida terapéutica que consiste en la administracidn de oxigeno a
concentraciones mayores que las que se encuentran en aire del ambiente, con la
intencion de tratar o prevenir los sintomas y las manifestaciones de la hipoxia.

Que asimismo, la administracién de una dosis inadecuada de oxigeno
puede ser contraproducente en ciertas enfermedades, tanto en exceso como
defecto (en ciertos enfermos respiratorios crénicos una inhalacion excesiva de
oxigeno podria determinar una elevacion de la concentracién del gas en sangre y
deprimir el ritmo respiratorio, mientras que la administracion en defecto puede

llevar a la ineficacia de la terapia).
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Que, diferentes productos similares se encuentran registrados ante esta
Administracién Nacional como productos médicos de CLASE II.

Que es necesario destacar que, de conformidad con el articulo 1° de la Ley
16.463, quedan sometidos a su régimen y a los reglamentos que en su
consecuencia se dicten, entre otras, las actividades de fabricacion vy
comercializacién de todo producto de uso y aplicaciéon en la medicina humana y
las personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades.

Que la Disposicién ANMAT N°© 2319/02 indica, en su Anexo I, Parte I, que
las empresas interesadas en realizar actividades de fabricacién y/o importacion
de productos médicos deben solicitar autorizacién para su funcionamiento, a la
vez que la Disposicion ANMAT N© 2318/02 establece (en su Anexo I, Parte 3,
Punto 1) la obligatoriedad de registro de todos los productos médicos.

Que finalmente, se informa que mediante Disposicion N°® 2191/13, esta
Administracién prohibié el uso y la comercializacion del producto "MASCARA
PARA OXIGENO 6 PORCENTAJES VALVULAS INTERCAMBIABLES RUA® -
INDUSTRIA ARGENTINA”, el que presentaba caracteristicas e instrucciones de
uso muy similares al producto en cuestién, y que también fuera retirado en

ocasién de realizarse una inspeccion en sede de la firma "SUTURA S.R.L.".
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Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud sugiere las
siguientes medidas: 1°) Prohibir el uso y comercializaciéon en todo el territorio
nacional del producto rotulado como *“MASCARA PARA OXIGENO 6 PORCENTAJES
INTERCAMBIABLES DAHIA - INDUSTRIA ARGENTINA”, en cual se compone de
una mascara plastica transparente y seis (6) vélvulas de diferentes colores,
indicando en su roétulo "INSTRUCCIONES DE USQO: / -TOMF EL REGULADOR
SEGUN EL PORCENTAJE INDICADO. / -CONECTE EL REGULADOR A LA MASCARA.
/ -CONECTE EL OXIGENO AL REGULADOR. / -REGULE EL. CAUDAL DE OXIGENO
SEGUN EL PORCENTAJE SELECCIONADO (VER REGULACION) / REGULACION:
AZUL 24% 4LPM — AMARILLO 28% 4LPM - BLANCO 31% 4LPM - VERDE 35%
6LPM — ROSA 40% 8LPM - NARANIJA 50% 12LPM”, 2°) Poner en conocimiento
de la situacion descripta a la Direccién Nacional de Registro, Fiscalizaciéon vy
Sanidad de Fronteras del Ministerio de Saiud de la Nacidn , a fin de que actle en
el ambito de sus competencias conforme estime corresponder,

Que desde el punto de vista procedimental, I.o actuado por la Direccidén de
Vigilancia de Productos para la Salud se enmarca dentro de las atribuciones
conferidas a la ANMAT por ei articulo 10° inciso q) del Decreto N© 1490/92,

Que la Direccion de Vigilanéia de Productos para la Salud y la Direccion
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N©

1490792 y N© 1271/13.
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Por ello,

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

ARTICULO 1°.- Prohibese el uso y comercializacion en todo el territorio nacional del
producto rotulado como “MASCARA PARA OXIGENO 6 PORCENTAIES
INTERCAMBIABLES DAHIA - INDUSTRIA ARGENTINA” (entre otros datos); el cual
se compone de una mascara plastica transparente y seis (6) vélvulas de
diferentes colores, indicando en su rétulo "INSTRUCCIONES DE USO: / -TOME EL
REGULADOR SEGUN EL PORCENTAJE INDICADO. / -CONECTE EL REGULADOR A
LA MASCARA. / -CONECTE EL OXIGENO AL REGULADOR. / -REGULE EL CAUDAL
DE OXIGENO SEGUN EL PORCENTAJE SELECCIONADO (VER REGULACI(jN) /
REGULACION: AZUL 24% 4LPM - AMARILLO 28% 4LPM — BLANCO 31% 4LPM -
VERDE 35% 6LPM — ROSA 40% 8LPM - NARANIJA 50% 12LPM”, por las razones
expuestas en el Considerando de la presente bisposicién.

ARTICULOQO 20°.- Registrese. Dése a la Direccidn Nacional de! Registro Oficial para
su publicacion, comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a la del
Gdbierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a !a Direccidon

Nacional de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Saiud
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de la Nacion. Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y

Regulacion Publicitaria. Cumplido, archivese.
Mh;'éilﬁ

EXPEDIENTE N© 1-47-1110- 499-13-1 ”

Dr. OTTO A. ORSINGHER
Suly Administradar Naclona)
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