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VISTO el Expediente N© 1-47-12065-09-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Age Medical S.A. solicita se
autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracién 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
Reqistro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y 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 inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por elio;

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

ARTICULOQO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
Starmed S.P.A., nombre descriptivo CASCOS PARA VENTILACION NO INVASIVA
y nombre técnico Mascarillas, de Otro Tipo, de acuerdo a lo solicitado, por Age
Medical 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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 13 y 14 a 16 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-693-13, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69°- 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 presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-12065-09-6
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 50 N A

Nombre descriptivo: CASCOS PARA VENTILACION NO INVASIVA

Cddigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 15-230 - Mascarillas, de Otro
Tipo

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

Cilase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Para utilizacién con CPAP y terapias de oxigeno en
pacientes pediatricos y adultos.

Modelos: Castar (X), Ventukit

Accesorios: Circuito paciente, Mascara, Valvula PEEP y Balén para CPAP modelo
StarBall

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios. Producto para uso continuo durante siete
dias como maximo, luego desechar.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: STARMED S.P.A.

Lugar/es de elaboracion: VIA MORANDI, 12, MIRANDOLA, MO, Italia.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROD bMZDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

....... 2.
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Por medio de la presente adjuntamos el proyecto de rotulo segun anexo Ill.B de la Disp. 5267/02 (T.O.
2004} y Art. 18 de la Disp. 5267/06 (T.0.2006):

Fabricante: Starmed S.p.a.

Via Morandi, 12 — Mirandeola — MO- italia

Importador ; Age Medical S.A.

Carlos Antonio Lopez 2282 C.A.B.A. — Argentina
CUIT N° 30-67659142-3

Producto: Casco para ventilacion no invasiva
Producto Medico Aprobado por ANMAT N° PM 693-13
Fecha vencimiento del registro ...../..../. .

Director Técnico: Ing. Aleksander Gagin M.P. 1788

N° de serie, lote o partida

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
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Argentina

Tel: {54-11 4574-1500
bax: [54-11) 4571-7139
www.agemedical.com.ar

INSTRUCCIONES DE USO

1.1)Proyecto de rotulo : Segin anexo lII.B de la Disp. 5267/02 (T.0. 2004) y Art. 18 de la
Disp. 5267/06 (T.0.2006):

Fabricante: Starmed S.p.a.

Via Morandi, 12 - Mirandola - MO - Itatia

importador : Age Medical 5.A.

Carlos Antonio Lopez 2282 C.A.B.A. - Argentina

CUIT N° 30-67659142-3

Producto: Cascos para ventilacién No Invasiva.
“Producto Medico Aprobado por ANMAT N° PM 693-13
Fecha vencimiento del registro ...../.../.....

Director Técnico: Ing. Aleksander Gagin M.P. 1788
N° de serie, lote o partida

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

1.2)PRESTACIONES:

El casco CASTAR es utitizado para CPAP y terapias de oxigeno en pacientes con
respiraciones espontaneas. Puede ser utilizado tanto en posicién parado o supina en
pacientes autosuficientes y colaboradores.

El casco permite reatizar terapias de presion positiva con mayores flujos de gases que los
utitizados con las mascaras faciales; por lo que tos resultados clinicos se obtienen en
tiempos considerablemente menores.

1.3)INSTALACION DEL PRODUCTO:
El detalle de la instalacion de producto como asi también las precauciones esta totalmente
descripto aparte en el "Esquema de Uso™.

1.4)COMPROBACION DE INSTALACION, CALIBRACION Y MANTENIMIENTO
COMPROBACION DE LA INSTALACION:

Para su comprobacién es importante contar con un Monitor de saturacion de oxigeno
{Oximetro de Pulso) para confirmar la adecuada oxigenacion del paciente.

Ante la falla del sistema de soporte respiratorio utilizade en conjunto con el casco, el
mismo cuenta con una valvula unidireccional de seguridad que permite que el paciente
toma el aire del ambiente atraves de la misma.

CALIBRACION:
Et producto no requiere de ningin tipo de catibracién para su uso.

MANTENIMIENTO: y
No requiere. Su uso maximo continuo: 7 dias

1.5)PRECISION DE LA MEDICION:

No corresponde ya que no es un instrumento de medicion,

& 2]

LEKSANDEG GAGIN . F-;:'EOF,'!!!\IG:_‘“ JIDA
A PRESIDENTE L EGOMUN G s




conector

. 5 . . "
inspiracion ! ‘ .
enchufe E
ventanilla que presion .
se puede abrir \ .
valvula v almohadillas i
antisofoco parsorf‘?nugrtl:lon ;
conector para -7 < jnterno
valvula Peep : i
: ; nector
enganche et B : espirecion
paratiantes . - T .ot A espir
o : - — ,_j $
- it . 5 g
: - Ry
'-_‘ A — » -~
. ° T g g g e -
horquilia — N\ tirantes . o S _‘TM..:-:'
ka)quIeo accesos estancos para LTI T e
valvula sondas o catéteres T e e

2

. Fije los tirantes en la i Conecte € Circuito ZiCastn ®y. Conecte el 3. Active el flujo de

parte trasera del casco eii- respiratorio a la inspiracion circuito respiratorio al ventilacion (para CPAP flujo
giendo el orificio mas ade- del paciente. Conecte la conector de la inspiracion >35 /min).

cuado. valvula Peep al ramo y de la espiracion.

espiratorio.

5 "POSICIONAK C1 N DEL DISPOSITIVO

.. Introduzca la horquilta at Z. Ditate el collar, utilizando 2. Fije los tirantes antes de 3 . Como alternativa a
mando de la valvula 4 manos, para permitir que fijar el casco dejandolos los tirantes es posible
antisofoco para que el entre la cabeza del pasar por debajo de las utilizar la cintura abdominal
casco aicance la presion paciente. axilas del paciente. (accesorio u opcional).

interna deseada.
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Mantenga la anilia rigida
a un centimetro
aproximadamente de los
hombros.

Flastay R
Ciemre la ilave.

& ilaaiae Xy Para obtener
la reduccion del volumen
imerno hinche las almoha-
dillas utilizando la bormba
pequefa.

3. Una vez alcanzada la
presion deseada asegurese
de que la horguilla se haya
desconectado y que se
haya activado la valvula de
segundad.

Desatornille la . Llegue a la cara 4 Vueiva a cerrar la +. Presurice de % Una vez alcanzada
ventanilla en sentido de!l paciente. ventanilla en el senti- nuevo el sistema la presion deseada
contrario a las agujas do de las agujas del introduciendo la asegurese de que la

del reloj.

©ilamine 20 Desinfle las
almohadillas abriendo la
llave,

ALEKSANDER GAGIN
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horquilla por debajo
del mando de la
vélvula antisofoco.

horquilla se haya
desconectado y que
se haya activado la
vélvula de seguridad.

relqj.
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% Quite el casco dilatando
el collar con 4 manos.

2 Desconecte los tirantes. 4 Cierre el flujo de ventila-

cion.
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Via XXi Luglio, 20 41037 Mirandola (MO) - ltaly
Tel. +39 0535 610131 - Fax +39 0535 610310
starmed@starmedspa.com
www.starmedspa.com - www.starmed.it
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12065-09-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnglogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
gﬁ ....... 2, y de acuerdo a lo solicitado por Age Medical SA, se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnhologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: CASCOS PARA VENTILACION NO INVASIVA

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 15-230 - Mascarillas, de Otro
Tipo

Marca de {los) producto(s) médico(s): Starmed S.P.A.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Para utilizacion con CPAP y terapias de oxigeno en
pacientes pediatricos y adultos.

Modelos: Castar (X}, Ventukit

Accesorios: Circuito paciente, Mascara, Valvula PEEP y Balon para CPAP modelo
StarBall.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afos. Producto para uso continuo durante siete
dias como maximo, luego desechar.

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

Lugar/es de elaboracion: VIA MORANDI, 12, MIRANDOLA, MO, Italia.

Se extiende a Age Medical SA el Certificado PM-693-13, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ]gJULZﬂ", siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de

la fecha de su emisio
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



