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BUENOS AIRES, 28 MAY 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-14313-09-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones JAEJ S.A. solicita se autorice la 

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) 

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

~~'" in~ftl) y 100
, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca GE 

Healthcare (Datex-Ohmeda Inc.), nombre descriptivo Respirador y nombre técnico 

Ventiladores, de acuerdo a lo solicitado, por JAEJ S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

A,RTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 29 y 12 a 14 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-342-77, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-14313-09-5 

DIS~OS.!t IÓN N° 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ... 2 .. 8 ... 9 .... ' ..... 

Nombre descriptivo: Respirador 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-613 - Ventiladores 

Marca de (los) producto(s) médico(s): GE Healthcare (Datex-Ohmeda Inc). 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: Para ventilación asistida continua o intermitente de 

pacientes adultos, pediátricos o neonatales que requieran ventilación mecánica. 

Modelo/s: GE Datex-Ohmeda Engstrom Carestation, GE Datex-Ohmeda Engstrom 

Pro. 

Período de vida útil: 5 (cinco) años. 

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

Nombre del fabricante: Datex-Ohmeda Inc. 

Lugar/es de elaboración: 3030 Ohmeda Drive, Madison, Wi 53718, Estados Unidos. 

Expediente N° 1-47-14313-09-5 

DISPOSICiÓN N° 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

,2694 J 
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RESPI RADORES 

GE Datex-Ohmeda Engstr6m Carestation 
GE Datex-Ohmeda Engstr6m Pro 

INSTRUCCIONES DE USO según 
Anexo 111.8 de la Disp. 2318/02 (TO 2004) 
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Las Instrucciones de Uso para los Respiradores son las mismas para los dos modelos listados 
a continuación: 

GE DATEX-OHMEDA ENGSTROM 
CAREST ATION 

GE DATEX-OHMEDA 

ENGSTROM PRO 

_11111111 
CICMOl284 

Todos los modelos de Respiradores están incluidos dentro de la misma FAMILIA DE 
PRODUCTO ya que todos tienen el mismo principio de funcionamiento, la acción, contenido y 
composición es la misma, al igual que los accesorios. Todos los modelos se utilizan bajo la 
misma indicación y con la misma finalidad de uso, y todos deben cumplimentar las mismas 
precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre su uso. 
Las principales diferencias radican en el agregado de funcionalidades o modos ventilatorios, 
tamaño de pantalla y autonomía, que le dan al equipo una mejor adaptación al paciente, 
facilitan el almacenamiento de los datos y permiten al profesional que lo prescribe encontrar la 
solución adecuada a cada patología en particular que presenta el paciente. /J / 1 

/.. '------C. _______ /Úid 
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Rotulado 

En función de la información exigida en los rótulos de los productos importados según el Anexo 
111.8 de la Disposición 2318/02 (Ta 2004) se propone el siguiente proyecto de rótulo: 

Fabricante: Datex·Ohmeda Inc. 

Importado por: JAI::J S.A. - Catamarca 3426. Martinez, Ss. As. 

Respirador Engstr6m 

Número de Serie: XXXXX 

Condiciones de almacenamiento, conservación y manipulación, instrucciones especiales de operación, advertencias o 

precauciones. 

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta 

Autorizado por la A.N.MAT. PM 342·077 

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

En función de lo detallado anteriormente se hacen las siguientes consideraciones aclaratorias: 

1. Razón Social y dirección del Fabricante: información impresa en el rótulo original de Fábrica. La 
empresa importadora JAEJ SA no agrega esta información al rótulo colocado localmente. 

2. No corresponde la palabra" Estéril". 

3. El número de Serie / Lote del PM viene impreso en el rótulo original de Fábrica. La empresa 
importadora JAEJ SA no agrega esta información al rótulo. 

4. No corresponde indicación de "PM de un solo uso". 

5. La siguiente información requerida: 

a. Condiciones específicas de almacenamiento, conservación y manipulación del PM. 

b. Instrucciones especiales para operación y/o uso del PM. 

c. Advertencias y/o precauciones que deban adoptarse 

se encuentra resumida en las Instrucciones de Uso y/o Manual de Usuario, por lo que la 
empresa impol1adora JAEJ SA coloca en el rótulo la leyenda "Ver instrucciones de uso en Manual de 
Usuario". Este Manual de cada modelo viene en idioma Español junto con cada equipo importado, por lo 
que es de fácil acceso para el usuario. 

6. No corresponde la indicación del "método de esterilización". 

Por consiguiente se agrega localmente un rótulo conteniendo la información faltante. Las partes de los 
Respiradores, necesarias para su normal funcionamiento serán rotuladas sin colocar el modelo de 
Respirador, solamente la denominación "Accesorio Respirador Engstr6m" como ejemplo, indicándose sí 
el número 342·077 en TODOS los accesorios. 

Respirador Engstrom 
Importado por: JAEJ S.A. 
Catamarca 34:16 Martínez, Bs. As. 
Autorizado pOl'la A.N.M.A.T. PM-342-077 
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta 
Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario 
Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 
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Rotulado 

En función de la información exigida en los rótulos de los productos importados según el 
Anexo 111.8 de la Disposición 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rótulo: 

Fabricant,,: Datex-Ohmeda Inc. 

Importado por: JAEJ S.A. - Catamarca 3426, Martínez, Bs. As. 

Respirador Engstr6m 

Número de Serie: XXXXX 

Condiciones de almacenamiento, conservación y manipulación, instrucciones especiales de operación, advertencias o 

precauciones. 

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta 

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 342-077 

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

En función de lo detallado anteriormente se hacen las siguientes consideraciones aclaratorias: 

1. F~azón Social y dirección del Fabricante: información impresa en el rótulo original de 
Fábrica. La empresa importadora JAEJ SA no agrega esta información al rótulo colocado 
localmente. 

2. No corresponde la palabra "Estéril". 

3. El número de Serie / Lote del PM viene impreso en el rótulo original de Fábrica. La 
empresa importadora JAEJ S.A. no agrega esta información al rótulo. 

4. No corresponde indicación de "PM de un solo uso". 

5. La siguiente información requerida: 

a. Condiciones especificas de almacenamiento, conservación y manipulación del PM. 

b. Instrucciones especiales para operación y/o uso del PM. 

c. Advertencias y/o precauciones que deban adoptarse 

se encuentra resumida en las Instrucciones de Uso y/o Manual de Usuario, por lo que la 
empresa importadora JAEJ S.A. coloca en el rótulo la leyenda "Ver instrucciones de uso en 
Manual de Usuario". Este Manual de cada modelo viene en idioma Español junto con cada equipo 
importado, por lo que es de fácil acceso para el usuario. 

6. No corresponde la indicación del "método de esterilización". 

Por consiguiente se agrega localmente un rótulo conteniendo la información faltante. Las partes 
de los l'lespiradores, necesarias para su normal funcionamiento serán rotuladas sin colocar el 
modelo de Respirador, solamente la denominación "Accesorio Respirador Engstróm" como 
ejemplo, indicándose sí el número 342-077 en TODOS los accesorios. 

Respirador Engstrom 
Importado por: JAEJ S.A. 
Catamarca 3426 Martínez, Bs. As. 
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-342-077 
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta 
Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario 
Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 
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A.N.MAT 

"2010 - "Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-14313-09-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° · .. 2 .. ·8- .. ·9· '4 
y de acuerdo a lo solicitado por JAEJ SA, se autorizó la inscripción en el Registro 

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo 

producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Respirador 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-613 - Ventiladores 

Marca de (los) producto(s) médico(s): GE Healthcare (Datex-Ohmeda Inc.). 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: Para ventilación asistida continua o intermitente de 

pacientes adultos, pediátricos o neonatales que requieran ventilación mecánica. 

Modelo/s: GE Datex-Ohmeda Engstróm Carestation, GE Datex-Ohmeda Engstróm 

Pro. 

Período de vida útil: 5 (cinco) años. 

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

Nombre del fabricante: Datex-Ohmeda Inc. 

Lugar/es de elaboración: 3030 Ohmeda Drive, Madison, Wi 53718, Estados Unidos. 

Se extiende a JAEJ SA el Certificado PM-342-77, en la Ciudad de Buenos Aires, a 

.?~ ... ~.~y..?q.1~ ..... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de 

su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 
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