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''2016 - Año dtl Bicentenario dt la Declaración de la Indtp ndencia Nacional"

DISPQSiGiÓN N" "1 O 8 J O
•

BUENOSAIRES, . O 3 Del 2tl16

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1971-16-3 del Regist o de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

I

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones C.D.G. S.A. solicita se autorice la

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

dé 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

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jUrídido nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
I
, Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

eitablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración el control
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DISPOSICiÓN N° 1 O~ 3 O

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N0 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nlcional de
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Infumed Intratub, nombre descriptivo Mascaras de oxigeno Jl nombre
técnico Mascarillas de aire - oxigeno, de acuerdo con lo solicitado or C.D.G.

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Alexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

.instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 respectivamente.¿;~
/(
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D!SPOS!CIÓN N° t0830

A~TÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
I

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2055-19, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el Jismo.

A~TÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de pr06uctores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el DepartamenJo de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autJnticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instru\cciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Tétnica a los

fines de confeccionar el legajo correspon'diente. Cumplido, archívese.

Dr, ROBERTO LEO!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N,M".A.T.

Expediente N° 1-47-3110-1971-16-3

DISPOSICIÓN NO •
1.10830
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, MASCARA DE OXIGENO

Anexo 111.8-PROYECTO DE RÓTULOS

1- Fkbricado por: Yangzhou Medline Industry Co, LId

I
No. 108, Jinshan Road
Economic Development Zone

I 225009 Yangzhou, Jlangsu, PR China
2- I~portado por CDG SA

I Gral. Paz 1052, Tandil, Provincia de Buenos Aires, Argentina
3- Mascara de oxigeno
M6delos según corresponda.
T~maños: según corresponda.
M~rcas: según corresponda.

4- N6 estéril
5- L¿te
7- Fécha de elaboración
8- Fécha de vencimiento
9- Db un soto uso
10- C6ntiene látex, .
11- No almacenar a la luz solar directa, temperaturas extremas o alta humedad
12- Inttrucciones de uso

I

• 'Conectar ta máscara a la fuente de oxigeno a través del tubo.
• Seleccionar en el dispositivo de la máscara la FI02 que se desea administrar

(en las mascaras de ventun, mullivent y con reservono)
• Colocar la máscara sobre la nanz, la boca y el mentón del paciente
• Pasar la cinta elástica por detrás de la cabeza del paciente y tirar de sus extremos

que la máscara quede bien ajustada en la cara.
• Adaptar la tira metálica al contorno de la nariz del paciente para evitar fugas de oxi

hacia los oJos y hacia las mejillas
. Ajustar el flujo de oxigeno de acuerdo a las indicaciones médicas.

13- Piecauciones y advertencias:
• :Comprobar que la cinta no irrite el cuero cabelludo ni los pabellones auriculares
• Vigilar que no haya fugas de oxigeno por fuera de la máscara
• El uso a largo plazo puede ocasionar irritación en la piel y úlceras de presión.
• Descartar luego de usar.
• No utilizar si el envase no ha sido dañado o abierto.

14- Di.rección Técnica: Farm. Sergio Benitez M.N.11.588
15- A~¡orizado por la ANMAT PM 2055-19 .
16- Vénta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,

I
I,
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SERGIO BENITEZ

FARMAC~UTICO M. N. 11588
DIRECTOR TECNICO
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Anexo III.B- INSTRUCCIONES DE USO

1- Fabricado por: Yangzhou Medline Industry Ca" Ud
No. 108, Jinshan Road
Economic Development Zone

,j 225009 Yangzhou, Jiangsu, PR China
2- Importado por: CDG SA

Gral. Paz 1052, Tandil, Provincia de Buenos Aires, Argentina
3- Mascara de oxigeno .

Modelos: estándar, multivent, venturi, con reservorio. De PVC, TPE o silicona.
Tamaños: adulto, niño, pediáIrico, neonatológico
Marcas: Infumed, Intratub.

4- No estéril
5- De un solo uso
6- No almacenar a la luz solar directa, temperaturas extremas o alta humedad.
7- Instrucciones de uso:

• Conectar la máscara a la fuente de oxigeno a través del tubo.
• Seleccionar en el dispositivo de la máscara la FI02 que se desea administrar
'j (en las mascaras de venturi, multivent y con reservorio)
• Colocar la máscara sobre la nariz, la boca y el mentón del paciente,
• Pasar la cinta elástica por detrás de la cabeza del paciente y tirar de sus extremo

que la máscara quede bien ajusIada en la cara,
• Adaptar la tira metálica al contorno de la nariz del paciente para evitar fugas de o

hacia los ojos y hacia las mejillas,
• Ajustar el flujo de oxigeno de acuerdo a las indicaciones médicas.

8- Precauciones y advertencias:
• Comprobar que la cinta no irrite el cuero cabelludo ni los pabellones auriculares.
• Vigilar que no haya fugas de oxigeno por fuera de la máscara.
• El uso a largo plazo puede ocasionar irritación en la piel y úlceras de presión.

"

• Descartar luego de usar.
"• No utilizar si el envase no ha sido dañado o abierto.

9- Dirección Técnica: Farm. Sergio Benitez M.N.11.588
10- Autorizado por la ANMAT PM 2055-19
11- Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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SERGIO SEN 'TEZ
FARMACÉUTICO M N. 11588

DIRECTOR TÉC ICO
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ANEXO
CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-,971-16-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medifamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la [Disposición

N'o~.:1 ..o..8..J, fJ de acuerdo con lo solicitado por C.D.G. S.A., se LtoriZó la

i~scriPción en el Registro Nacional de Productores y Productos de ~eCnOIOgía

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos iden ificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Mascaras de oxigeno.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-448 Mascarillas de aire -

oxigeno.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Infumed ,Intratub

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: administrar oxigeno al paciente.

Modelo/s: : estandar ,multivent, Venturi com reservorio de PVC ,tpe o silicona

Período de vida útil: 5 años.

Forma de presentación: Por unidad.

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

Nombre del fabricante: Yangzhou Medline Industry CO.Ltd

/l
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Lugar/es de elaboración: N° 108 Jinshan Road, Economic Development Zone,

225009 Yangzhou, Jiangsu , P R China.

Se extiende a C.D.G. S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

2055-19, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...qJ.9.~r....~.UJ6..., siendo su vigencia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO t.1083ú

Dr. ROBERTO LI!!9
SlIbadmlnlstrador Nacional

AN.M ..A,.T.
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