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VISTO el Expediente N©¢ 1-47-1306-13-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FEDIMED S.A. solicita se autorice la
inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién 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 N° 2318/02 {TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas 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 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
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Articulos 89, inciso II} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.
Por ello;

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

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacionaf de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca Salter
Labs, nombre descriptivo Mascaras de oxigeno y nombre técnico Mascarillas, de
Aire-Oxigeno de acuerdo a lo solicitado por FEDIMED S.A., con fos Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de la misma. .

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
Q‘ instrucciones de uso que obran a fojas 13 y 14 a 15 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certbificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
teyenda: Autorizado por la ANMAT PM-231-25, con exclusiéon de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articule 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en ¢l mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese,
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ANEXQ 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de| PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..., 890 .......

Nombre descriptivo: Mdascaras de oxigeno

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 12-448 Mascarillas, de Aire-
Oxigeno |

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Salter Labs

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: estan indicadas para oxigenoterapia, en casos de
pacientes hospitalizados ¢ con prescripcion en el hogar.

Modelo(s):

Mascara de Oxigeno, 1115

Mascara de Oxigeno, 1122

Mascara de Oxigeno, 1140

Mascara de Oxigeno, serie 1114

Mascara de Oxigeno, serie 8110

Mascara de Oxigeno, serie 8121

Mascara de Oxigeno, serie 8130

Mascara de Oxigeno, serie 8140

Mascara de Oxigeno, serie 8150

Periodo de vida util: 5 afios |

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Salter Labs

Lugar/es de elaboracion: 100 W. Sycamore Rd, Arvin, CA 83203, Estados Unidos.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTﬁ %ED COOinscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©
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Producto autorizado por ANMAT PM-231 -25
Importado por:

FEDIMED S.A.
Av. Dr. Ricardo Balbin 3402 (C1430AAS) —Buenoas Aires, Argenting

Directoﬁ Técnica: br. Pablo De Carglis, Farmacéutico M.N. 14765

Fabricante: SALTER {ABS
100 W. Sycamore Rd
Arvini, CA 93203
Fstados Unidos

PRODUCTO MEDICO DF UN SOLO USO. NO ESTERIL. LIBRE DF LATEX,

CE 0482
Lote NO:
Fecha de Fabricacion:
Vencimiento:
Conservacion: a temperatura ambiente, entre 0 9C y 40 9C, en lugar ascure y seco.
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Mascaras de Oxigeno No Estériles

Uso en Un Solo Paciehte

Instruccignes de Uso

Importado por:

FEDIMED S.A.

Av, Ricardo Balbin 3402 — Buenos Aires —Argentina
Director Técnico: Pablo De Carolis — M.N. 14765
PM-231-25

Fabricado por:
SALTER LABS

100 W. Sycamore Rd
Arvin, CA 93203
USA

Indicaciones: Oxigenoterapia. Las mdscaras para oxigenoterapia Salter Labs se usan en
pacientes hospitalizados y en pacientes con prescripcion de oxigenoterapia en el hogar.

Informacién de aplicacién y manejo: _ -
-Conectar al suministro de oxigeno y ajusta'r segun el flujo de oxigéno prescrito.

-Colocar la mascarilla sobre la cara del paciente como se muestra en figlura 1.

-Ajustar el clip nasal a la anatomia nasal del paciente.

Figura 1.

Las méscaras pueden ser lavadas y reusadas por el mismo paciente.

Periodo de Vida Util: 5 afios a partir de la fecha de fabricacidn impresa en el envase.

Almacenamiento y transporte: a temperatura ambiente, entre 0° y 40° C, en lugar oscuro y
5eco. ‘ :

Mantener alejado del fuego. e Carolis

ceutico
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Apostille

(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

1. Country: United States of America

2. This public document has been signed by JEANNETTE LEAR

3. acting in the capacity of NOTARY PUBLIC, STATE OF UTAH

4. bears the seal/stamp of JEANNETTE LEAR , NOTARY PUBLIC, STATE OF UTAH
CERTIFIED

5. at Salt Lake City, Utah, U.S.A.

6. the 22nd day of June, 2012

7. by Greg Bell, Lieutenant Governor, State of Utah, U.S.A.

8. Number: 151518
9. Seal/Stamp: i 10. Signature:
o o

reg Bell
Lieutenant Governor
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1306-13-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No'
ﬂ&g@, y de acuerdo a lo solicitado por FEDIMED S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptive: Mascaras de oxigeno
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-448 Mascarillas, de Alre-
Oxigeno
Marca(s) de (los) producto(s) médica(s): Salter Labs
Clase de Riesgo: Clase II
& Indicacion/es autorizada/s: estan indicadas para oxigenoterapia, en casos de
pacientes hospitalizados o con prescripcidon en el hogar.
Modelo(s):
Mascara de Oxigeno, 1115
" Mascara de Oxigeno, 1122
Méscara de Oxigeno, 1140
Mascara de Oxigeno, serie 1114
Mascara de Oxigeno, serie 8110
Mascara de Oxigeno, serie 8121
Méscara de Oxigeno, serie 8130
Méscara de Oxigeno, serie 8140
Mascara de Oxigeno, serie 8150
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Periodo de vida util: 5 afios.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Saiter Labs

Lugar/es de elaboracion: 100 W. Sycamore Rd, Arvin, CA 93203, Estados Unidos.

Se extiende a FEDIMED S.A. el Certificado PM-231-25, en !a Ciudad de Buenos
Aires, a 31ENE2014, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
fa fecha de su emision.
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