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BUENOS AIRES, N7 JuL 2097

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3541-17-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ELECTROMEDIK S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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 la Direccién 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 declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase Ia inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca MEDIN, nombre descriptivo CANULA NASAL y nombre técnico Canulas,
nasales, de acuerdo con lo solicitado por ELECTROMEDIK S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizaciéon e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 25 y 26 a 30 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1136-46, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3541-17-2
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PROYECTO DE ROTULO v Ju 207

Fabricado por Medin Medical Innovations, GmbH. Adam-Geisler-Str. 1 , D-82140. Alemania.
Importado por ELECTROMEDIK SA - Fragata Presidente Sarmiento 2265 — C.A.B.A - Argentina
Canula nasal. Marca Medin — Modelo™: 1300, 1301, 1302, 1391.

Numero de Lote: XXXXX (en la etiqueta del fabricante)

Fecha de Fabricacién: AAAA-MM (en la etiqueta del fabricante)

Usar antes de la fecha: AAAA-MM (en la etiqueta del fabricante)

Conservar a temperatura entre - 40°C y 60°C.

Ver precauciones, advertencias, e indicaciones en las instrucciones de uso.

XN LA W

Director técnico: Bioingeniero Gabriel Braidot — MN 5946

—
it

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones de Salud.
Autorizado por A.N.M.A.T — Registro N° PM-1136-46

—
fuy

* 7
'Modelo segun corresponda

‘ % Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C1416CBW - CAB.A. | Telefax: (54-11) 48561004 y |R.
SURBEAUVERTAS 2 Mail: ventas@electromedik.com.ar | Web: electromedik.com.ar
Cortiization Servicio de Guardia. (011) 4978-3532 |  15.4448-0004 | 15-4446-8424
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Medin
Canulas nasales modelos: 1300, 1301, 1302, 1391

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;

Fabricado por Medin Medical Innovations, GmbH. Adam-Geisler-Str. 1 , D-82140. Alemania.
Importado por ELECTROMEDIK SA - Fragata Presidente Sarmiento 2265 — C.A.B.A - Argentina
Canula nasal. Marca Medin — Modelo™: 1300, 1301, 1302, 1391.

Conservar a temperatura entre - 40°C y 60°C.,

Ver precauciones, advertencias, e indicaciones en las instrucciones de uso.

Director técnico: Bioingeniero Gabriel Braidot — MN 5946

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones de Salud.

Autorizado por A.N.M.A.T — Registro N° PM-1136-46

© Nk W N

* 4
'Modelo segun corresponda

3.2.  Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos
y los posibles efectos secundarios no deseados;

Indicaciones de uso

La canula nasal para oxigeno en bucle es un sistema de suministro de oxigeno disefiado para un
Unico paciente y compuesto por una canula nasal de silicona. Es un dispositivo para suministrar
oxigeno suplementario o flujo de aire a un paciente o persona que necesita ayuda respiratoria. Este
dispositivo consiste en un tubo ligero que en un extremo se divide en dos puntas que se colocan en
las fosas nasales y de las cuales fluye una mezcla de aire y oxigeno.

Instrucciones generales de uso

1. Conecte el conector blando del tubo al adaptador del respirador/mezclador/impulsor de flujo.

2. Conecte el tubo de oxigeno a un fluxémetro para oxigeno y ajuste el flujo de oxigeno.
PRECAUCION: Para evitar cualquier error de utilizacién que pueda provocar lesiones pulmonares,
ajuste el flujo de oxigeno antes de conectar el dispositivo al paciente y retire la canula nasal para
oxigeno antes de apagar el respirador.

3. Vuelva a comprobar el sistema de flujo de gas para asegurar que funciona correctamente y se
suministra gas a la canula nasal para oxigeno.

PRECAUCION: Coloque una mano delante de la punta para verificar el flujo de aire y compruebe si
existen fugas en las demas zonas.

Fragata Presidente Sarmiento 2265- C1416CBW - C A.B.A. | Telefax: (54-11) 4856-1004 y L.R.
Mail: ventas@electromedik.com.ar i Web: electromedik.com.ar
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4. Introduzca la punta con cuidado en los orificios nasales y apoye la canula nasal en e
nasolabial.

5. En caso necesario, vuelva a ajustar la posicién de la canula. g k § v
PRECAUCION: Si se aplican velocidades de flujo superiores a 4 Ipm, serecdmictida
humidificador para minimizar las molestias para el paciente.

lizar un

Informacién de seguridad

ADVERTENCIAS:

La cénula esta prevista para ser utilizada bajo la supervision de personal médico cualificado.

Ninguna parte de este producto debe entrar en contacto con sustancias que contengan
hidrocarburos.

No administre oxigeno suplementario en presencia de fuego, chispas y llamas abiertas debido al
posible peligro de incendio. .
PRECAUCIONES:

Lea y entienda el contenido de las instrucciones de uso y practique la aplicacion del dispositivo
antes de utilizarlo.

No utilice el producto si presenta signos de dafios o no funciona de la forma indicada.

Uso en un unico paciente; la canula no est4 disefiada para ser reacondicionada ni reutilizada en
varios pacientes debido al peligro de contaminacién cruzada.

El tubo se debe comprobar periodicamente y sustituir si presenta dafios, obstrucciones o
decoloraciones.

Simbolos utilizados

Y

YYYY-
MM

u Datos del fabricante R EF

Afio de fabricacion LOT Numero de lote

Numero de referencia
interno

No reutilizar

g Usar antes de la ®

YYYY- fecha indicada

MM
Sl Mantener a
AN resguardo de la luz @ Libre de latex
. solar.
— Manténgase seco y Consultar
> protegido de la @ documentos
humedad. acompafiantes

Qry Cantidad C € 0483
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conecta
a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Las canulas nasales Medin se deben utilizar en conjunto con un respirador, mezclador o impulsor de
aire. En los casos en que el flujo utilizado sea mayor a 4 lpm se recomienda utilizar un
humidificador para confort del paciente. En las indicciones de uso se describen los pasos para la
conexioén de la canula y a continuacion se muestra un esquema de la misma.

medinNASAL CANNULA

e,

e

&

Furnicitioe

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos
a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
productos médicos;

La cénula es de unico uso y se debe comprobar periddicamente y sustituir si presenta dafios,
obstrucciones o decoloraciones.

3.5. La informacion wtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantaciéon del
producto médico;

No aplica. El producto médico descripto no es para implantacion.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No aplica.
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3.7.  Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilida
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion; 3 1 5

El dispositivo no se entrega esterilizado.

3.8.  Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento Y, en
su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al niumero posible de reutilizaciones.

NA. Producto de unico uso.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente,
el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion I (Requisitos Generales) del
Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre otros);

Para su utilizacion se debe conectar a un respirador/mezclador o propulsor de flujo tal como se
especifica en el item 3.2 y 3.3.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

No aplica

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a Ia presion o a variaciones de presion, a la
aceleracion, a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Temperatura de funcionamiento: -18°C a 50°C

Fragata Presidente Sarmiento 2265- C1416CBW - C.A.B.A. | Telefax: {54-11) 48561004 y L.R.
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Temperatura de almacenamiento: -40°C a 60°C

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién
de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica. El producto médico descripto no administra medicamentos.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no

habitual especifico asociado a su eliminacién; : :

Una vez utilizado, descarte el producto segiin las normativas locales. No lo reutilice ni esterilice en
ningin caso. El producto médico no presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su
eliminacion.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica. El producto médico descrito no incluye medicamentos. P

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

No aplica.

Yoy D b - P mmad Lo LR A o £
Servighs” de Guardia: {011} 578-3532 i 1

Biotha. GABR%L BRAIDOT

DIRECTOR TECNICO
MAT. N2 5948

Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C1416CBW - C.A.B.A. | Telefax: (54-11) 4856-1004 y L R.
Mail: ventas@electromedik.com.ar | Web: electromedik.com.ar

A2 A NN A 1 AE AL AL DIAYA
J-4440-0G04 1 1J-4440-8424



2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

Mistorie o Tikoo/
Tontirrir e T truns
\@ 7 &f 7

7

AN AT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3541-17-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°816 , Y de acuerdo con lo solicitado por ELECTROMEDIK S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: CANULA NASAL.
Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-422 - Canulas, nasales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDIN.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: La canula nasal para oxigeno en bucle es un sistema
de suministro de oxigeno disefiado para un Unico paciente y compuesto por una
canula nasal de silicona. Es un dispositivo para suministrar oxigeno
suplementario o flujo de aire a un paciente o persona que necesita ayuda
respiratoria. Este dispositivo consiste en un tubo ligero que en un extremo se
divide en dos puntas que se colocan en las fosas nasales y de las cuales fluye
una mezcla de aire y oxigeno.
Modelo/s: 1300, 1301, 1302, 1391.

Periodo de vida util: 3 afios.

¥



Forma/s de presentacién: Modelos 1300, 1301 y 1302 empaque de 10 unidades.
Modelo 1391 empaque de 5 unidades.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: MEDIN MEDICAL INNOVATIONS GMBH.

Lugar/es de elaboracion: Adam-Geisler-Str. 1, D-82140 Olching. Alemania.

Se extiende a ELECTROMEDIK S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion
del PM-1136-46, en la Ciudad de Buenos Aires, a”7JUL2017, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

g164
Dr. CARIJOE CHIALE

/ Administfador Naclonal
ANM.AT.

DISPOSICION NO



