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VISTO el Expediente N° 1-47-13267-12-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PANELES DE CABECERA TH S.R.L.
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 elaboracion y comercializaciéon 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 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 eiaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon 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 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:
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ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca TECNOLOGIA HOSPITALARIA, nombre descriptivo Medidor de Flujo y
nombre técnico Reguladores, de acuerdo con lo solicitado por PANELES DE
CABECERA TH S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicion 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 139 a 140 y 136 a 138 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2104-2, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- 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 Disposiciéon, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-13267-12-0
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INSTRUCCIONES DE USO

1. FABRICADO POR

PANELES DE CABECERA TH SRL

Cnel. Villarroel 5644 — Villa Ballester (1653) — San Martin.
Pcia. De Buenos Aires — Argentina.

Tel/lFax 54-11- 4763-1554.

MEDIDOR DE FLUJO PARA OXIGENO MEDICINAL
TECNOLOGIA HOSPITALARIA

MF15-0,

EL MEDIDOR DE FLUJO SE PROVEE NO ESTERIL,

2. USO PREVISTO

El MEDIDOR DE FLUJO esta disefiado para regular e indicar mediante una escala
graduada el flujo de oxigeno medicinal suministrado que corresponda.

Este dispositivo estd previsto para ser utilizado por profesionales idéneos y
capacitados, con el propésito de administrar dosis determinadas de oxigeno medicinal
a los pacientes.

3. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, MANIPULEO Y CONSERVACION

Condiciones de Almacenamiento: Rango de Temperatura: -5 °C a 40 °C
Humedad: maxima 95% sin condensacion

Manténgase en lugar seco y fresco cuando no se utilice

4. INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION

Examine visualmente el medidor de flujo para ver si esta dafado, no lo use si esta
dafado
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2. Conecte el medidor de flujo a una fuente de gas adecuada. El tipo de gas y
presién adecuado se especifican en el equipo.

3. Compruebe que la bolilla esté en el fondo del tubo.

NOTA: Si la bolilla no esta apoyada en el fondo del tubo, significa que hay una
perdida, consulte al proveedor del equipo.

4. Ajuste del caudal: Para aumentarlo - gire la perilla hacia la izquierda
5. Para disminuirlo - gire la perilla hacia la derecha
6. Ajuste el caudal alineando el centro de la bolilla con las marcas en el tubo.

7. Si el caudal se ajusta mas alld de la dltima marca calibrada, se obtendra un
flujo indeterminado.

8. Para obtener el maximo caudal, gire la perilla completamente hacia la
izquierda.

NOTA: El caudal maximo es cualquier caudal por encima de la Ultima marca calibrada
en el tubo con un caudal no restringido.

» Utilice el MEDIDOR DE FLUJO solo para su “Uso
Previsto”.
e NO use aceites, grasas, lubricantes organicos o
cualquier material combustible sobre o cerca del
& MEDIDOR DE FLUJO.
ADVERTENCIA NO use ningun tipo de llama o sustancias, vapores o
atmosfera inflamables / explosivas cerca del
MEDIDOR DE FLUJO.
* NO fume en ningin 4area donde esté siendo
administrado oxigeno.
e EL MEDIDOR DE FLUJO debe ser operado en
posicion vertical.
» Solo personal instruido y entrenado en su uso debe
A . operar este MEDIDOR DE FLUJO.
PRECAUCION * Aseglrese de que todas las conexiones estén
ajustadas y sin fugas.

* Almacene el producto en un lugar limpio y seco
cuando no lo esté usando.
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Para evitar que el paciente se lesione:

Confirme que el caudal sea el indicado antes de administrarlo al paciente, y monitoree
el flujo con frecuencia.

NO sumerja el medidor de flujo en ningun tipo de liquido. Esto dafara el medidor de
flujo y anulara la garantia.

PRECAUCION

NO apriete en exceso la perilla al cerrarlo. Esto dafiara el medidor de flujo.

La precision del caudal medido podria verse afectada si se utilizan presiones distintas
a las indicadas en el tubo.

La precisién del caudal medido podria verse afectada si se utilizan temperaturas del
gas distintas a 21°C.

La conexion de accesorios a la salida (que podrian aumentar la resistencia al flujo de
salida) podria modificar el caudal medido, pero no afectara a la precision del flujo.
Utilice SOLO accesorios adecuados especificos para gas para conectar el producto a
una fuente de gas. Utilice conexiones para medidores de flujo para oxigeno medicinal.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

1. Desconecte todas las conexiones antes de proceder a la limpieza.

2. Limpie las superficies exteriores del medidor de flujo con un trapo humedecido con
un detergente neutro y agua.

3. Séquelo con un trapo limpio.

ESPECIFICACIONES

Caudal maximo de trabajo: 15 I/min.

Temperaturas limites de trabajo: 0 °C a 50 °C
Temperaturas limites recomendadas de trabajo: 15 °C a 25 °C

Direccién Técnica: Ingeniero Anibal J. Martinez, Mat: CIPBA Nro.: 48619
Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por ANMAT PM-2104-2
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ROTULO

1. FABRICADO POR

PANELES DE CABECERA TH SRL

Cnel. Villarroel 5644 — Villa Ballester (1653) — San Martin.
Pcia. De Buenos Aires — Argentina.

TellFax 54-11- 4763-1554.

MEDIDOR DE FLUJO PARA OXIGENO MEDICINAL
TECNOLOGIA HOSPITALARIA

MF15-0,

NO ESTERIL

Condiciones de almacenamiento: Rango de temperatura -5°C a 40°C
Humedad: maxima 95% sin condensacion

Manténgase en lugar seco y fresco cuando no se utilice.

Caudal maximo de trabajo: 15l/min

Temperatura limite de trabajo: 0°C a 50°C

Temperaturas limites recomendadas de trabajo: 15°C a 25°C

Presion Entrada Maxima: 700 kPa

Almacene el lugar limpio y seco.

Direccién Técnica: Ingeniero Anibal J. Martinez, Mat: CIPBA Nro.: 48619

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

Autorizado por ANMAT PM-2104-02
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HMEDIDOR DE FLUJO PARA OXIGENOD MEDICINAL

TECNOLOGIA HOSPITALARIA 1>§ 7 W /N
Mod: MF16-02 :
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-13267-12-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Allmentos Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°

4 y de acuerdo con lo solicitado por PANELES DE CABECERA TH
S.R.L., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Medidor de Flujo.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-320 - Reguladores.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TECNOLOGIA HOSPITALARIA.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: El Regulador de Flujo estd disefiado para regular e
indicar mediante una escala graduada el flujo de Oxigeno Medicinal suministrado
que corresponda.
Modelos: MF15-02.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Paneles de Cabecera TH S.R.L.
Lugar/es de elaboracién: Villarroel 5644 Villa Ballester, San Martin (1653),
Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Se extiende a PANELES DE CABECERA TH S.R.L. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién del PM-2104-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....{§J. 3. 4i4iG..2011...,
siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N©
4342

\ Dr. ROBERY® LEBE(
~ Subadministrador Naclonal
ANM AT



