Repiblica Argentina . oder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI—2018-2393-A15N—ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 13 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-23292-11-6

VISTO el Expediente N° 1-47-23292-11-6 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OXIGENOTERAPIA NORTE S.A.C.I.F.I.A., solicita se autorice la
inscripcion 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 Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne 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.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro: Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca OXIGENOTERAPIA NORTE, nombre descriptivo
Medidores de Flujo y nombre técnico Medidores de Flujo, de acuerdo con lo solicitado por
OXIGENOTERAPIA NORTE S.A.C.ILF.ILA,, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-05250407-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1195-5, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. :

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Medidores de Flujo.

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-761 — Medidores de Flujo.
Marca(s) de (los) producto(s) fnédico(s): OXIGENOTERAPIA NORTE.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: El medidor de flujo estd disefiado para regular e indicar mediante una escala
graduada el flujo de oxigeno medicinal a suministrar.

Modelos: - Para Oxigeno Medicinal escala 0 a 15 lts/min — ON;
- Para Oxigeno Medicinal escala 0 a 15 lts/min — DISS;

- Para Oxigeno Medicjnal éscala 0 a 3 Its/min — ON;

- Para Oxigeno Medicinal escala 0 a 3 lts/min — DISS.

Periodo de vida qutil; 10 afios.



Condici6n de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Oxigenoterapia Norte S.A.C.LF.LA.

Lugar/es de elaboracion: Coronel Bogado 1954, Castelar, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
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INSTRUCTIVO DE USO

2.1 Fabricado por:  QATGENOTERAPIA NORTE SACLELA
Bagado 1954, Castelar, Pcio. de Buenos Aires

2.2 MEDIDOR DE FLUJO PARA OXIGENO

2.3 No cstéril

Al _indicocidn, finalidad p pro gl gue se desting el producto médico sepin o indicado por el

fabricane:
e — I

| USO PREVISTO
El MEDIDOR DE FLIO PARA DXIGEND estd disehado pam regular € indicar mediante
una cscala graduada €1 flujo de oxigeno medicinal n suministrer,

Este dispositivo ¢std previsto pam ser utilizado por profesionates idéneos y copacitades, con
¢! propdsito de administrar dosis determinadas de oxigeno medicinal a bos pacientes.

[INSTRUCCIONESDEUSO R T

A PARA REDUCIR EL RIESGO DE QUEMADURAS

: Y LESIONES A LAS PERSONAS:
ADVERTENCIA | Antes de manipular el Medidor de Fiujo de Baja Presion,
' cercidrese de no tener aceite, grasa u otros contaminantes
en las manogs.

Pera facilitar su operacién, en [a cara externa de Ia perilla de repulacién de caudal, se indica ¢l
sentido de rotacidn pars aumentar o disminuir ¢! cavdal suministrado.

¢ Compruebe lo siguiente antes de utilizar;

¢ Llimpigza .

*« Ausencia total de grasas o aceites en of MEDIDOR DE FLUJO y/o Termina! de conexidn.

» - Desobstruccién plena de los conectores. '

= Conexidn correcta de los elementos.

2) Gire la perilla de regulacién hasta ia posicion de cermado (QFF).

3) Conecte el Medidor de Flujo a una fuente de suministro previamente regulada & 3.5 bar,
mantentiéndolo en posicidn vertical.

4y Compruche que [n esfera se encuentre en In base del tubo de flujo.

3) Coloque en 18 conexidn de salida del medidor de ftujo los rocesorios a ser wiilizados en la
terapia.

) Abra lemtamente la perilla de regulacion de caudal hasta sobrepasar ligeramente ta cantidad

buscada y luego gjuste la lecturm alineando el ceniro de I esferm con las marcas de Ia
cscaln, :

7} Luego de usar ef instrumento, cierre la vitvula de regulacian de flujo,

ol RRLAPN-DNPMEANMAT

NOTA: Si el Oujo ® ajusin mis all de la dhtima marcs calitvada, se obtend
OXIGENOTERAPIA PRy '

— 1y




Medidor de Flujo.
+ La precisidn del flujo indicado podria verse afectada si se
, utilizan presiones distintas a 3.5 bar.
PRECAUCION » La precision det flyo indicado podria verse afectada §i se
utlizan temperaturas al rango especificado.

e SOLO usc coneciores especiticos para Oxigene gl conectar
- el Medidor a la fuente.

[T T Ty T e— - - = 3

| ROTULO ] ]
5 Dhecciin Fcnicn;
_ Mo A Stert,
. gania
_ Prasion Enradkr. & Ao, médma N 141
oxigenoterapla BIOGt go Excalc: £10% 63,5 B Y21°C WM 10T
oy Wﬁam ~40RE 0 Sl
TREENITERAM & NORTE SACLELA 0
Pra B A - Aeer | Hurres (i Ml D5% S0 Conimacin
Cnel, % Bogado 1954 - (A1 7120004 Mutortzod por AMMAT: P 11955
Cosiokr - Py, Boance Abss - Aegering . .
Teo 541 1) A629-8665 LRcketvey A ”‘
verkERodgentenpk oM.
wrwoKigenotarapio.comor NO ESTERIL
Concickin cie vento: Varfa excastyo o profasionales o instituciones sanfiarkas
MEDIDOR DE FLULATO:
Lote: ﬂ

Direccion Técnica: Ing. Mario Silenzi, MPBA 18184
Condicion de venta; Venta exclusiva g profesionales ¢ insticiones sanitarias

Autorizado por ANMAT PM-1195-5

jARS

OXVGENOTERARIA HORTE S.A

APOD nmgf

MARIO ALRERTO SILENZI
NG FLES TROMECANICD
AR MECANICA
MATRICULA N* 18784
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ROTULO

Denominacidn: : Medidor de Fluja Para Oxigena (=15 It
Fabricade Por: Oxigr.nnttrapm Norie S.A.C.LELA
Modelo. Para oxigeno Medicinal escala @ a 15 Its/min - ON

Para oxigeno Medicinal escala 0 a 15 lts/min - DISS
Para oxigeno Medicinal escala 6 a 3 lis/min - ON
Para oxigeno Medicinal escala 0 & 3 My/min - DISS

DIrédeian Téenien: Mt AL Silenzl (ifigenfero Eleciromacinics - Mar, Nro: MPEA
18184),
Condicidn de Venta: Venia exclasiva a profesionales ¢ instituciones Sanitarias.
Condiciones de Almacenamiente:  Rango de Temperaturas: -40 °C a 60 °C
Humedad Maxima: 55% sin enndensacion.
Condicién Esterilidad: No Estéril,
Laodte:
Fecha Fabricacidn:
Simbolas:
FECHA DE FARRICACION ' & PRECAUCION - ADVERTENCILA
1R -0% -

P | NO USAR ACEITES O GRASAS

Autorizado Por ANMAT: PM 11055,

o Dsccitn Teriou;
B g Mok A Sronel,

c rgenioro

" . Proen Entturty; & Bov, mdpdma it L)

oxigencterapia Bl 08 Excala: =10% 0 3,58 ¥ 21°C w
FAERICADD FCR Conlicin de Dimwm'ﬂmtx S0
0 4 ! oy W Smpeniug s
WUEMTERAE KIRTE S.LELELY HUETY330d Prdednne 955 on condensociin

o, Buenos Abes - AKgeréng
Crel F, bogado 1954-EETI20MD)  Autortaudh por SHMAT: PM 11955

Costekr- Pow: N e Rgon
TR (54 T]4625-5088 [LRovCK) A ”‘
yerbasfiodacnolar oo
0 QI COmcY NO ESTERIL

Condhcidn de venta: Verio exclutive o profasionaies o Insfituciones sariiotas
MEDIDOR DE FLUJO:

Lu;fe: (::!] i

DIIGENDTERAR A H{}W:
U7

. ARID ALBERTD SUENZI
A DERWO ING ELECTROMEGANIDO
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2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

-Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-05250407-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 31 de Enero de 2018

Referencia: 1-47-23292-11-6
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“2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-23292-11-6
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por OXIGENOTERAPIA NORTE
S.A.C.I.F.I.A., se autoriza 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 descriptivd:v Medidores de Flujo.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-761 - Medidores de Flujo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OXIGENOTERAPIA NORTE. |
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: El medidor de flujo estd disefiado para fkegular e
indicar mediante una escala graduada el flujo de oxigeno medicinal a
suministrar. - |
Modelos: - Para Oxigeno Medicinal escala 0 a 15 lts/min — ON;
- Para Oxigeno Medicinal escala 0 a 15 lts/min — DISS;
- Para Oxigeno Medicinal escala 0 a 3 Its/min — ON;
- Para Oxigeno Medicinal escala 0 a 3 lts/min — DISS.
Periodo de vida util: 10 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

1



| Nombre del Fabrlcante Oxngenoterapla Norte S.A.C.I. F I.A.
: Lugar/es de elaboraaon Coronel Bogado 1954 Casteiar Provincia de Buenos

" Aires, Argentina.

- Se extlende el presente Certlﬁcado de Autornzécnon e Inscnpcnon del PM- 1195 5

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de Ia DlSpOSICIOI’l

autonzante

Expediente N° 1-47-23292-11-6

Disposicién No é 0 99 9 3
03 JAR. 2018

Dr. ROBERYTO

- Subadministrador Nacioaj
ANMLA LT




