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Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMA.T.

sUENOS arres,0 1 JUL 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-20114-12-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica
(ANMAT), vy

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 Administracién Nacional, de un nuevo producto
meédico,

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 el Departamento de
Registro. ‘

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas 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 inscripciéon en el RPPTM dei preducto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 productc médico de marca
Drager, nombre descriptivo Canula nasal y nombre técnico Canulas, Nasales, de
acuerdo' a lo solicitado por Drager Medical Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I ;:Ie la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 80 y 81 respectivamente, figurando como
Anexo 11 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar a
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1601-87, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el 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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Secretaria de Politicas,
Regulacion e I[nstitutos
ANMAT,
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

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

Cumpfido, archivese.

Expediente N° 1-47-20114-12-4 [ hh:;i(-l

DISPOSICION No

Dr. OTTO A. ORBINGHER
~ ~ BUB-INTERVENTOR
\q :,l . w LN.M-&.‘I‘.

o~ .
h r



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

Ministerro de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ZIODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .........28. k..

Nombre descriptivo: Canula nasal.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16‘-4\22 Canulas, Nasales.
Marca(s) de lo(s) producto(s) medico(s). Drager.
Clase de Riesgo: Clase II. |
Indicacién/es autorizada/s: Para el tratamiento de bebés prematuros y neonatos,
asi como nifios con un peso corporal de hasta 10 Kg. (22 Ibs.) que tienen una
respiracion espontdnea adecuada para beneficiarse de la CPAP nasal o que estan
siendo tratados con ventilaciéﬁ nasal no invasiva. Para Babylog 8000, el caudal
méximo es de 15L /min. '
Modelo/s:
8418410 BabyFlow reusable.
6, 8418411 Prongadapter (Adaptador Prong).
8418414 Silicon Hoses with Connectors (mangueras de silicona con conectores).
8418415 Prong XS (pack de 10 unidades).
8418416 Prong M (pack de 10 unidades).
8418417 Prong XL {pack de 10 unidades).
8418435 BabyFlow Starterp. Reusable.
8418490 NeoMask M (pack of 10 unidades).
8418491 NeoMask S (pack of 10 unidades).
8418531 Prong L (pack of 10 unidades).
8418534 Cap S (smalt a 5pcs) (Gorro S pequefio 5 unidades).
8418535 Cap M (medium a 5pcs) (Gorro M mediano 5 unidades).
8418536 Cap L (large a 5pcs) (gorro L grande 5 unidades).
8418537 Cap XL (extra large 5 pcs) (Gorro extra grande 5 unidades).
8418538 Cap XXL (ex. Ex. large 5 pcs) (Gorro super extra grande 5 unidades).
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8418539 Cap XXL plus, 5 pcs (Gorro plus 5 unidades).
8418550 BabyFlow Demopackage disposable (BabyFlow Demopackage
descartable). \
8418583 BabyFlow disposable (20x) (BabyFlow descartable (20x).
8418603 Prong 3, a 10 unidades. '
8418605 Prong S (pack de 10 unidades).
8418607 Prong 4, a 10 unidades.
8418609 Prong 5, a 10 unidades.
8418611 Prong 6, a 10 unidades.
8418617 Prong XXLI, a 10 unidades.
8418619 NeoMaskL.
Periodo de vida 0til: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Medical Innovations GmbH.

2) Drager Medical GmbH.
Lugar/es de elaboracion: 1) Lindberghstrasse 1, 82178 Puchheinfw, Alemania.

2) Moislinger Allee 53-55, D-23542, LUbeck, Alemania.

Expediente N° 1-47-20114-12-4 d .
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO I'V:IEDICO inscripto en et RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

................ 619

Mu:-tilw

r\ N Dr, OTTO A. ORSINGYFA
SUB-INTERVENTUR
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ANEXO I B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante: Ver Anexo

Direccion del lugar de elaboracidon: Ver Anexo
Producto: Canula nasal

Modelo del producto: Ver Anexo

Marca: Drager

Numero de Lote:

Fecha de vencimiento |

Nombre del importador: Driager Medical Argentina S.A.
Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez — Pcia Bs.As:
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 87
Nombre del Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC 5846
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fecha de fabricacion:
Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento: Temperatura 18226 °C

419 Brager

Anexo
Caédigo Modelo Lugar de elaboracion y direccion
8418410 BabyFlow reusable
8418411 Prongadapter (Adaptador Prong)

Silicon Hoses with Connectors {(mangueras de silicona
8418414 con conectores)
8418415 Prong XS (pack de 10 unidades.)
8418416 Prong M (pack de 10 unidades.}
8418417 Prong XL {pack de 10 unidades)
8418435 BabyFlow Starterp. reusable
8418490 NeoMask M (pack of 10 unidades.)
8418491 NeoMask S (pack of 10 unidades.)
8418531 Prong L (pack of 10 unidades). : Medical Innovations GmbH
8418534 Cap S (smal a. 5pes) (Gorro S pequeiio 5 unidades) Lindberghstrasse 1,
8418535 Cap M {medium a 5pes) (Gorre M mediano 5 unidades) 82178 Puchheim, Germany-
8418536 Cap L (large a Spcs} (Gorre L grande 5 unidades) Alemania

Cap XL (extra large 5 pcs) (Gorre extra grande 5
8418537 | unidades) Drager Medical GmbH

Ca_p XXL(ex. ex.large 5pcs} (Gorro super extra grande 5 Moislinger Allee 53-55, D-23542- 4
8418538 unidades) Lilbeck-Alemania
8418539 Cap XXL plus, 5 pcs (Gorro plus 5 unidades)

BabyFlow  Demopackage  disposable (BabyFlow
8418550 Demopackage descartable)
8418583 BabyFlow disposable (20x} (BabyFlow descartable (20x)
8418603 Prong 3, a 10 unidades
8418605 Prong S {pack de 10 unidades.) .
8418607 Prong 4, a 10 unidades @
8418609 Prong 5, 2 10 unigqdes
8418611 Prong 6, a2 10 up\/ﬂades
8418617 Prong XXL, a 10/ynidades
8418619 NeoMaskL . O

. rientos
Julio %?:i:;en’ “?co Gladys ;da
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INSTRUCCIONES DE USO

‘18 Qriger

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

ROTULOS

Razén social del fabricante: Ver Anexo

Direccion del lugar de elaboracion: Ver Anexo
Producto: Canula nasal

Modelo del producto: Ver Anexo

Marca: Drager

Fecha de vencimiento |

INombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.
Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez — Pcia Bs. As:
Autorizado porla ANMAT - PM 1601- 87
Nombre del Director Técnico: Bicing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC 5846
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento: Temperatura 18 a 26 °C

Anexo
Cddigo Modelo Lugar de elaboracién y direccién
8418410 BabyFlow reusable
8418411 Prongadapter (Adaptador Prong)
Silicon Hoses with Connectors (mangueras de silicona
8418414 con conectores)
8418415 Prong XS (pack de 10 unidades.)
8418416 Prong M (pack de 10 unidades.)
8418417 Prong XL (pack de 10 unidades)
8418435 BabyFlow Starterp. reusable
8418490 NeoMask M (pack of 10 unidades.)
8418491 NeoMask S (pack of 10 unidades.)
8418531 Prong L (pack of 10 unidades). : Medical Innovations GmbH
8418534 Cap S (smal a. 5pcs) (Gorro S pequefio 5 unidades) Lindberghstrasse 1,
8418535 Cap M (medium a Spcs) (Gorro M medianc 5 unidades) 82178 Puchheim, Germany-
8418536 Cap L {large a 5pcs) (Gerro L grande 5 unidades) Alemania
Cap XL (extra large 5 pcs} (Gorro extra grande 5
8418637  |unidades) Driger Medical GmbH
Cal_p XXL(ex. ex.large 5pcs) (Gorro super extra grande 5 Moislinger Allee 53-55, D-23542-
8418538 unidades) Liubeck-Alemania
8418530 Cap XXL plus, 5 pes (Gorro plus 5 unidades)
BabyFlow  Demopackage  disposable  (BabyFlow
8418550 Demopackage descartable}
8418583 BabyFlow disposable (20x) (BabyFlow descartable (20x)
8418803 Frong 3, a 10 unidades
8418605 Prong S (pack de 10 unidades.)
8418607 Prong 4, a 10 unidades
8418609 Prong 5, a 10 unidades
8418611 | Prong 6 , a 10 upidades ’
8418617 | Prong XXL, a 1§ unidades
8418619 | NeoMaskL N }
Julio César arrientos Gladys |1 o
Bioing ;:ﬁw Apodsiada
Directoy” SCLITEC Pagina 2 de 17 Dréger Medical Argentinz S.A,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-20114-12-4

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alilzen os y Tecnologia

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° ..T... i ........ , Y de

acuerdo a lo solicitado por Drager Medical Argentina S.A., se autorizd la inscripciéln en

e} Registro Nacional de Productores vy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un

nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Canula nasal.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-422 Canulas, Nasales.

Marca(s) de lo(s) producto{s) médico(s): Drager.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidén/es autorizada/s: Para el tratamiento de bebés prematuros y neonatos, asi

como nifios con un peso corporal de hasta 10 Kg. (22 Ibs.) que tienen una respiracion

espontdnea adecuada para beneficiarse de la CPAP nasal o que estan siendo tratados
G con ventilacién nasal no invasiva. Para Babyiog 8000, el caudal maximo es de 15L

/min.

Modelo/(s):

8418410 BabyFiow reusable.

8418411 Prongadapter (Adaptador Prong).

8418414 Silicon Hoses with Connectors (mangueras de silicona con conectores).

8418415 Prong XS {pack de 10 unidades).

8418416 Prong M {pack de 10 unidades).

8418417 Prong XL {pack de 10 unidades).

8418435 BabyFlow Starterp. Reusable.

8418490 NeoMask M {pack of 10 unidades).

8418491 NeoMask S (pack of 10 unidades).
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8418531 Prong L {pack of 10 unidades).
8418534 Cap S (small a 5pcs) (Gorro S pequefio 5 unidades).
8418535 Cap M (medium a 5pcs) (Gorro M mediano 5 unidades).
8418536 Cap L (large a 5pcs) {(gorro L grande 5 unidades).
8418537 Cap XL (extra large 5 pcs) {Gorro extra grande 5 unidades).
8418538 Cap XXL (ex. Ex. large 5 pcs) (Gorro super extra grande 5 unidades).
8418539 Cap XXL plus, 5 pcs {(Gorro pilus 5 unidades).
8418550 BabyFlow Demopackage disposable (BabyFlow Demopackage descartable).
8418583 BabyFlow disposable (20x) {BabyFlow descartable (20x).
8418603 Prong 3, a 10 unidades.
8418605 Prong S (pack de 10 unidades).
8418607 Prong 4, a 10 unidades.
8418609 Prong 5, a 10 unidades.
8418611 Prong 6, @ 10 unidades.
8418617 Prong XXL, a 10 unidades.
8418619 NeoMaskL.
Periodo de vida util: 5 afos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e  Instituciones
Sanitarias. '
Nombre del fabricante: 1) Medical Innovations GmbH.
2) Drager Medical GmbH.
Lugar/es de elaboracién: 1) Lindberghstrasse 1, 82178 Puchheim, Alemania.
2) Moislinger Allée 53-55, D-23542, Libeck, Alemania.

Se extiende a Drager H ;im;jl Argfm%a S.A. el Certificado PM-1601-87, en la Ciudad
de Buenos Aires, a .. ......, siendo su vigencia por cinco {5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© lq, ‘ q 6 :
mu.c‘L
& Dr. OYTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A N.M.A.T.
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