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BUENOS AIRES, 77 NOV 2012

VISTO el Expediente N¢ 1-47-829/12-1 de! Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDOG:

Que por las presentes actuaciones Kelmer S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Adminlistracion Naclonal, de un nuevo producte médico.

Que las actividades de elaboracion vy comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridicc nacional

J} 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 evaluacién técnica producida por la Direccidén de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la nporma legal vigente, y que [0S
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el ;orztroi
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que ios datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los

royectos de ia Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han

// sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos iegales y formales que
contempla la normativa vigente en [a materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por eiio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica dei producto médico de marca
Wellmed, nombre descriptivo Mdscaras con reserva de oxigeno y nombre técnico
Mascarillas, de Aire-Oxigeno, de acuerdo a lo solicitado, por Kelmer SA, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 46-47 y 48-49 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre |la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los réotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-129-161, con exclusién 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 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona!l de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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Expediente NO 1-47-829/12-1 Dr. OTTO 4, ORSINGHER

SUE-INTERVENTQR

DISPOSICION No g5 6 | ANMAD
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ....[5.G..5.. 6 ......

Nombre descriptivo: Mascara con reserva de oxigeno

Coédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-448 Mascarilla, de Aire-
Oxigeno.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Wellmed

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: la mascara con reserva de oxigeno se utiliza en
oxigenoterapla. Esta técnica consiste en la administracion de oxigeno a
concentraciones mavyores que las del aire ambiente, con la intencion de tratar o
prevenir los sintomas y las manifestaciones de la hipoxia.

Modelo/s: Face Mask with NRB - 8003

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Welimed International Industries Pvt. Ltd.

Lugar/es de elabaracién: A 176, 177 Sector-63, Noida 201301, UP, India.

Expediente N¢ 1-47-829/12-1 A“":“'IH
DISPOSICION N° 6 9 5 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SIJB-INTERVENTOR
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ANEXO II

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne

........... 6956

‘J{)hiwf—-
/ pr. OTTO A, ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR

AJMLAT.



PROYECTO DE ROTULO

MASCARA CON RESERVA DE OXIGENO

MARCA WELLMED
MODELQ: CODIGO 8003

Fabricado por : WELLMED International Industries Pvt, Lid
A 176, 177 Sector -63, Noida 201301, U.P, INDIA

Importador: KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli — Buenos Aires — Argentina

Responsable técnica: Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA — MP 15607
Autorizado por la ANM.A.T PM-129-161

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

pond ]
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LOT.

®

STERILEEO HECHO EN INDI4]

Precauciones y advertencias

Producto fabricado con PVC grado médico, no téxico

Producto libre de Litex

Producto estéril, descartable, de un solo uso. No previsto para ser reprocesado
No utilice el producto si el envase estd dafiado

No almacenar bajo luz directa, temperaturas exiremas o alta humedad.

El producto posee un clip de aluminio anodizado para adaptar la méscara a la cara
del paciente y una tira elastica para sostener la mascara en su lugar.

Este producto requiere revisién para el correcto funcionamiento de las valvulas.
Comprobar el sellado perfecto entre los bordes de la mascara y la cara del paciente
(al moverse el paciente puede haber desplazamiento del producto).

Se debe realizar aseo bucal del paciente con frecuencia

No fumar ni mantener estufas o calefactores cerca de la fuente de oxigeno. Si esio
pasa, ventilar la habitacion.

No aplicar lociones que contengan alcohol.

En prematuros: Evitar que la PaO; (presion parcial de oxigeno en sangre) supere
los 80 mmHg, por posibilidad de retinopatias.

Tener en cuenta que la valvula del reservorio ofrece cierta resistencia para
abrirse y que nifios muy pequeiios o fatigados, con un esfuerzo inspiratorio débil,
podrian no conseguir abrirla. Controlar con mayor frecuencia.

El peligro de incendio aumenta en presencia de altas concentraciones de oxi geW

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

LADYS PEREGAL
APODERA




REFERENCIAS DE SIMBOLOS

M] Fecha de fabricacion

g Fecha de vencimiento

LOT - Niimero de lote de fabricacion

®Product0 de un solo uso. Prohibido su re-uso

STERILE EO;Esteri]izado por 6xido de etileno
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IG KELMER S.A. MASCARA CON RESERVA DE OXIGENO WELLMED PM-129-161

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

MASCARA CON RESERVA DE OXIGENO

MODELO: CODIGO 8003
MARCA WELLMED

Fabricado por : WELLMED International Industries Pvt. Ltd
A 176, 177 Sector -63, Nowda 201301, U.P, INDIA

Importador: KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli — Buenos Aires — Argentina

Responsable técnica: Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA — MP 15607
Autorizado por la ANM.A.T PM-129-161

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

@ STERILEEO FECHO EN INDIA

Precauciones y advertencias

¢« Producto fabricado con PVC grado médico, no téxico

* Producto libre de latex

» Producto estéril, descartable, de un solo uso. No previsto para ser reprocesado
»  No utilice ¢! producto si el envase esta dafiado.

No almacenar bajo luz directa, temperaturas extremas o alta humedad.
El producto posee un clip de aluminio anodizado para adaptar la méscara a la cara
del paciente y una tira elastica para sostener la mascara en su lugar.

s Este producto requiere revision para el correcto funcionamiento de las valvulas.
Comprobar el sellado perfecto entre los bordes de la méscara y la cara del paciente
{al moverse €| paciente puede haber desplazamiento del producto).

» Se debe realizar aseo bucal del paciente con frecuencia

* No fumar ni mantener estufas o calefactores cerca de la fuente de oxigeno. Si esto
pasa, ventilar la habitacion.

s No aplicar lociones que contengan alcohol.

* En prematuros: Evitar que la PaO; (presion parcial de oxigeno en sangre) supere
los 80 mmHg, por posibilidad de retinopatias.

»  Tener en cuenta que la valvula del reservorio ofrece cierta resistencia para
abrirse y que nifios muy pequeiios o fatigados, con un esfuerzo inspiratorio débil,
podrian no conseguir abrirla. Controlar con mayor frecuencia.

» El peligro de incendio aumenta en presencia de altas concentraciones de oxigeno

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO
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ROTULOS E INSTRU
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IG KELMER 5.A. MASCARA CON RESERVA DE OXIGENO WELLMED PM-129-161

Instrucciones de uso

*  Verifique la integridad del envase.

* Conecte el tubo de suministro de oxigeno a la fuente de gas y fije el oxigeno al flujo
prescrito por el profesional

*  Chequee el flujo de gas a través del producto

* Coloque la mascara sobre la cara del paciente, con la tira eldstica debajo de las
orejas y alrededor del cuello.

=  Suavemente tire los extremos de la banda elastica hasta que la mascara esté bien
ubicada

* Moldee el clip de aluminio para ajustar la mascara a la forma de la nariz

*  Verifique que la bolsa de no re-inhalacion esté conectada en forma segura.

* Una vez que termine de utilizar el producto, descértelo de manera segura.

* ESTA PROHIBIDO REUTILIZAR NI REPROCESAR EL PRODUCTO.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-829/12-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentes vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicion N©
895, y de acuerdo a lo solicitade por Kelmer S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producte con los sigulentes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Méscara con reserva de oxigeno

Cédigo de Identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-448 Mascariila, de Aire-
Oxigeno.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Wellmed

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: la mascara con reserva de oxigeno se utiliza en
oxigenoterapla. Esta técnica consiste en l|a administracién de oxigenc a
concentraciones mayores que las del aire ambiente, con la intencidn de tratar o
prevenir los sintomas y las manifestaciones de la hipoxia.

Madelo/s: Face Mask with NRB - 8003

Periodo de vida Otil: 3 afos.

=



Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Wellmed International Industries Pvt. Ltd.

Lugar/es de elaboracion: A 176, 177 Sector-63, Noida 201301, UP, India.

Se extiende a Kelmer SA el Certificado PM-129-161, en la Ciudad de Buenos

Aires, a .. 27N0V2m, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN AT,



