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BUENOS AIRES, 24 JuL 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-4990-12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), ¥y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones C.D.G. 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 elaboracidén y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccibén de
Tecnologfa Médica, en la que informa que el producto estudiado reline ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y ef
control de calidad del producte cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la soficitud.

e se actha en virtud de las facultades conferidas por los
T2
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Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase ia inscripcidn en el Registro Nacional de Productores
v Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica del producto médico de marca
INTRATUB, INFUMED, nombre descriptivo CANULA NASAL PARA OXIGENO y
nombre técnico CANULAS PARA OXIGENACION NASAL, de acuerdo a lo
solicitado por C.D.G. 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 61 a 64 y 65 a 68 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicibn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certlficado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de ja misma
ARTICULO 4° - En los rdtuios e instruccliones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por ia ANMAT PM-2055-120, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en ia normativa vigente.

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

ARTICULO 6¢ - Registrese. Inscribase en el Reglstro Naclonal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

ata
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I1I y III. Girese al
Departamento de Registro a8 los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

01.47- nys
Expediente 'N 1-47-4990-12-1 L 1
DISPOSICION No _P\
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ANEXC I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del pRzDLfr? M§DICO
inscripto en ef RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 5. W AR N

Nombre descriptivo: CANULA NASAL PARA OXIGENO CANULAS PARA
OXIGENACION NASAL.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-700 - CANULAS PARA
OXIGENACION NASAL.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INTRATUB, INFUMED.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Hipoxia leve,

Modelo/s: Aduitos, Nifos, Infantes.

Periodo de vida Otil: 5 afios a partir de la fecha de elaboracién en las
condiciones recomendadas de almacenamiento.

Condicion de expendio: Venta exciusiva a profesionales e instituclones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Yangzhou Medline Industry Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: No. 108, Jinshan Road, Economic Development Zone,
Yangzhou, P.R. China.

Expediente N® 1-47-4990-12-1 M nwnb
DISPOSICION N°© ‘ 2 7 5 ﬁff OTTO A. ORSINGHER

—= SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

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

.......... £L.2.7.5... |
- 7 /dﬂ/)hﬁfi“-a

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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Anexo [1.B- ROTULOS

CANULA NASAL PARA OXIiGENO

El madeln del rotulo debe contener Ias siguienies informaciones:

1)

2)

7]

4)

Larazbn social y direcoian del fabrncanie y del imponacor si corresponde

Fabricado por: Yangzhou Medline tndustry Co.. Lid
No 108. Jinshan Road. Economic Development Zone
Yangzhou. P.R. China

tmportado por: COG SA

Gral. Paz 1052. Tandll. Provincia e Buenos Aires.
Argentina

La informacion estrictamenie necesana para gue el usuario pueda identthcar e producto medico y ei
contenido del envase: :

Canula nasal para oxigeno

Modelos: adultos, ninos. infantes.

Marca: Intratub, Infumed

Si corresponde. la palabra "esten!”

ESTERIL

£l ¢codigo del lote precedido por 12 palabra "lo'e” o e numero de serie sequn proceda’
LOTE (de cngen) xxxxxx

Si comresporde, fecha de fabricacion y plazo de vaidez ¢ 1a fecha antes de 13 cual
debera ubizarse el producto médico para ‘ener piena segundad

Fecha de Elaboracion: {de origen) dd/mm/aaaa

Fecha de Vencimiento. (de origen) (9 ancs a partr de |la fecha de giaboracion) ddimm/aaaa

1 La indicacion, si corresponde gue e! producio medico es de un s0lc uso

De un solo usg.

' Las condiciones especificas de almacenamente, conservacion y/o manipulacion del producto

Almacenar a tgmperatura ambiente.




ICDGSA  CANULANASALPARA OXIGENO PM 2055120

8) Las instrucciones especiales para operaciéon y/o uso de productos médicos.

Ver instrucciones de uso adjuntas,
g1 Cualquier adveriencia y/o precaucion que deba adoptarse.
Ver precauciones y advertencias adjuntas.
10} Si correspande. el método de esternhzac:on:
Esterilizado por 6xido de etileno.
11y Nembre det responsable técnico legalmente hatilitado para la funcidn
Direccion Técnica: Farm Sergio Benitez MN 11588

12) Numero de Registro del Producto Medico precedide de la sigla de identificacion
de la Autoridad Sanitaria compelente:

Autorizado por la ANMAT PM 2055-120
13) La condicion de venta seglun DISPOSICION ANMAT 52587/05

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Proyecto de rotulo

CANULA NASAL PARA OXIGENO
Marca: INTRATUB, INFUMED
Medida:

Lote: xxxxxx

Fecha de Elaboracion: dd/imm/aaaa
Fecha de Vencimiento: dd/mmlaaaa
Extremos moldeados.

Tubos con resistencia a la presion.
Limpio, listo para usar, de un solo uso.
Atoxico-Estéril-Libre de pirogenos.
No utilizar si el envase esta dafado.
Almacenar a temperatura ambiente.
Descartable de un solo uso,
Esterilizado por éxido de etileno.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fabricado por Yangzhou Medtine tndustry Co., Ltd
No. 108. Jinshan Road
Economic Development Zone
Yangzhou, P.R. China

Importado por CDG S.A
Gral. Paz 1052, Tandil, Provincia de Buenos Aires
Argentina
Direccion Tecnica: Farm. Sergio Benitez M.N 11.588
Autorizado por la ANMAT PM 2055-120

TEZ
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Anexo llLB- INSTRUCCIONES DE USQ

CANULA NASAL PARA OXIGENO

El mcdeio de las instrucciones de usc debe centener las siguientes informac:ones

1) Las indicaciones conlempladas en el ilem 2 de éste reglamento [Rétula). salve las que
figuran en los item 2.4y 2 5:

1-1} La razon social y direccion del fabricante y del importador. si corresponde:

Fabricado por. Yangzhou Medine Indusiry Co  Lid
No. 108. Jinshan Road. Economic Development Zane.
Yangzhou, P.R. Crina

Importado por: COG SA

Gral Paz 1052, Tardii. Provincia de Buenos Asres
Argentirg

1-2% La informacior esinctamerte recesaria para gae el usuario pueda identificar ef praoducto meédico y
el conterido del envase:

Céanula nasal para oxigeno

Modelos: adultos, nifios, infantes.

Marca: Intratub, Infumed

1-3) Sicorresponde. |a palabra "estéril”™
ESTERIL
1 6} La rdicacion. st corresponde que el producto médico. es de un solo usc.

De un solo uso.

1-71 Las condicienes especihicas de almacenamierto. conservacior y/o manipulacion del
producto:

Almacenar a temperatura ambiente. &

AP Do
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1-8) Las instruccianes especiales para operacion y/o usg de productos medicos:

- Insertar las puntas de la canula en las fosas nasales.

- Pasar los tubos de la canula por encima de |las orejas del paciente y
ajustarlos con el pasador por debajo del menton de manera de asegurar la
canula en las fosas nasales.

- Conectar el extremno distal del tubo a la fuente de oxigeno.

- Ajustar el flujo de oxigeno de acuerdo a las indicaciones meédicas.

1-9) Cualguier advertenc:a y/o precatcion que deba adoptarse

- Este producto solo debe ser utilizado por personal especializado.

- Leer las instrucciones antes de su uso.

- El producto debe ser usado de acuerdo a las instrucciones de usa.

- El producto no debe ser reutilizado.

- Inspeccionar visualmente y controiar cuidadosamente el producto y su envase
antes de usar.

- El producto es atoxico, estéril y apirogeno si el envase no ha sido dafiado o
abierto,

- No lavar o reesterilizar. De un solo uso. Descartar luegoe de usar,

- El producto debe ser utilizado inmediatamente después de abierto el envase.

- Las fosas nasales deben estar libres de secreciones,

1-10) Si corresponde, el métedo de eslerilizacign.
Esterilizado por dxido de etileno.

1-11) Nombre del responsable 1écnico legalmerle hablitado pasa la funcion
Direccion Técnica: Farm Sergio Benitez M N 11 588

1.12) Numero de Registro del Producto Medice precedido de la sigla de identificacion
de la Auloridad Sandana competente:

Autorizado por la ANMAT PM 2055-120

1-13) La condiinn de venla segun DISPOSICION ANMAT 5267/06
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

2} Las prestacicnes contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
que dispene sobre los Requisiies Esenciales de Seguridad y Eficac.a de 1os Productos
Medicos v los posibles efectos secundarios rno deseados:

Ver informe adjunto. g’_/'

3} Cuando un productc médico deba instalarse con otros produclos medicos o coneclarse a
los mismos para funciorar cor arreglo a su final'dad prevista. debe ser provista de
informacion suficiente sabre sus caracteristicas para dentificar tos produclos méd cos
que deberan utilizarse a fin de lener una combinacion segura

La canula nasal de oxigeno debe conectarse a la fuente de xigeno para su

]
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4)

7)

8)

Todas las informaciones que permitan comprobar si e produclo meédico esta ben
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguiidad:

El flujo de oxigeno por los extremos de 1a canula hacia las narinas confirma que ha sido
bien colocada.

La informacion utl para evitar ciertos nesgos relaciorados con la impiantacion del
producto médico:

No corresponde,

La informacion relativa a los nesgos de interferercia reciproca reiacionados con la
presencia del produclo médico en investigaciones o tratamiento especificos

No corresponde.

Las instrucciones necesanas en caso de rotura del envase protector de 'a estentidad y s
corresponce la indw«cacion de 'os metodos adecuados ce ie eslentizacién

- El producto es atoxico, estéril y apirogenc si el envase no ha sido danado o
abierto. No usar si se encuentra danado o abierto.
- No lavar o reesterilizar.

Siun producto meédico esta destinado a reutilizarse. ‘o8 datos scbre los procedimientos
apropiados para la reutilizaciér includa la impeza. desinfeccion el acondic.onamiento y.
en su caso. el melodo de eslerlizacion si el producto debe ser reesterhizado  asi cecme
cualguer imitacion respecto al numerc posible de reutifizaciones

No corresponde.

informacion sobre cualquier tratamiento ¢ procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utitizar el producte médico:

No corresponde.

10y Cuando un producto medico emita radiaciones con fines medicos. 1a irformacion relativa a

11)

12)

la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta.
No corresponde.

Las precauciones que deban adoptarse en case de cambios del funcionamiento
del producto meédico

No corresponde.

Las precauciones que deban adoptarse en o que respecta a 1a exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos. a influencias eléclricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presién o variaciones de presion, a la
acelaracion, a fuentes térmicas de ignicién. entre otras;

No correspynde. 4/
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de que trate esté destinade a admmistrar. incluida cualguier restnice-on en la eeccidn de
sustancias que se puedan agministrar:

No corresponde.

14) Las precauciones que deban adoptarse $1 un producio medico presenta un nesge ne
habilual especifico asociado a su eliminacion:

No corresponde.

15} Les medicamentios incluidos en el producio médico como parle integrante del nusnig
conforme al em 7.3 del Anexc de la Resolucion GMC N 72/98 que dispone sobre ios
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los produclos medicos:

No carresponde.

16) E! grado de precision atribuido a las productos medicos de med:cion

No corresponde.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N9 1-47-4990-12-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Te gia Médlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

z i ...... y de acuerdo a lo solicitado por C.D.G. S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Naclonal de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: CANULA NASAL PARA OXIGENO CANULAS PARA
OXIGENACION NASAL.
Cédigo de identificaclén y nombre técnico UMDNS: 12-700 - CANULAS PARA
OXIGENACION NASAL.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INTRATUB, INFUMED.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Hipoxia leve.
Modelo/s: Adultos, Nifios, Infantes.
Periodo de vida util: 5 afios a partlr de la fecha de elaboracidén en las
condiciones recomendadas de almacenamlento.
Condicion de expendlo: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanltarias.
Nombre del fabricante: Yangzhou Medline Industry Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracidn: No. 108, Jinshan Road, Economic Development
Zone, Yangzhou, P.R. China.

Se extiende a C.D. .IGULSﬂﬁZ el Certificado PM-2055-120, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ......... ., Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar

de la fecha de su emision.
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