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BUENOS AIRES, 03 SEP 201

VISTO el Expediente N°© 1-47-01838/13-0 el Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fedimed S.A. solicita se autorice
la inscripciébn en el Registro Productores y Productos de Tecnologfa Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

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 Disposicién ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

- Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reGne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la 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 legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

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

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

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos -de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Salter Labs, nombre descriptivo Nebulizadores y nombre técnico Nebulizadores,
sin Calentamiento, de acuerdo a lo solicitado, por Fedimed S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 105 y 106-107 respectivamente,
figurando como Anexo II de Ia presente Disposicion y que forma parte

integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre Ja base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo Il
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-231-22, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTfCULQ 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional 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
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega dei original
Certificado de Inscripcidén y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cufnpiido, archivese.

k]Mh'?tt’s

pr. OTTC A. ORSINGRHER
SUB INTERVENTOR
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“2013 — Afo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente do 18137

Menistoris db Foded
e o LS rabitiedod

AN AAT
ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Nebulizadores
Codigo de idenfiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 15-045. Nebulizadores, sin
Calentamiento.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Salter Labs.
Clase de Riesgo: Ciase II
Indicacidn/es autorizada/s: Aerosolterapia. Se utiliza en servicios de
emergencias, terapias intermedia e intensiva de hospitales y clinicas.
Modelo/s:
1- Nebulizador 8901.

v 2- Nebulizador serie 8902.

Nebulizador 8903.

W
1

Nebulizador serie 8904,

N
i

Nebulizador serie 8906,

(€3]
i

Nebulizador 8523.

03}
1

7- Nebulizador serie 8924,

8- Nebulizador serie 8900,

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

Vida Util: 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.
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Nombre del fabricante: Salter Labs.

Lugar/es de elaboracién: 100 Sycamore Rd., Arvin, CA 93203. Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-1838/13-0 ﬂ“ A
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DISPOSICION N° 5 5 5 5
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ANEXO I

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

Jﬁhw'-q‘*
—-)
- Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AST,



Proyecto de Rotulos

‘ Nebulizador,;Salter,Labs

Producto autorizado por ANMAT PM-231-22
Importado por:

. FEDIMED S.A.
Av. Dr. Ricardo Balbin 3402 (C14304AS) -Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Dr. Pablo De Carolis, Farmacéutico M.N. 14765

Fabricante: SALTER LABS
100 W. Sycamore Rd
Arvin, CA 83203

Estados Unidos
PRODUCTO MEDICO REUSABLE, DE USO EN UN SOLO PA CIENTE, NO ESTERIL. LIBRE DE
LATEX, . .
CE 0482
Lote NO:

Fecha de Fabricacion:
Vencimiento: 5 afios :
Conservacion: a temperatura ambiente, entre 0 °C y 40 9C, en lugar 0SCUro y seco.

Venta'exclusiva'a profesionales
e instituciones sanitarias




'Nebulizador Salter Labs

lnstrucciones de Uso

Presentacion: IR

Producto autorizado por ANMAT PM-231-22

Importado por:
FEDIMED S.A.
Av. Dr. Ricardo Balbin 3402 (C14304AAS) —Buenos Aires, Argenting

Director Técnico: Dr. Pablo De Carolis, Farmacéutico M.N. 14765

Fabricante: SALTER LABS
100 W. Sycamore Rd

Arvin, CA 93203
Estados Unidos

PRODUCTO MEDICO REUSABLE, DE USO EN UN S0LO PACIENTE. NQ ESTERIL. LIBRE DE LATEX.

CE 0482
Lote N¢!
Fecha de Fabricacidn:
Vencimiento: 5 afios
Conservacion: o temperatura ambiente, entre 0 2C y 40 °C, en lugar oscuro y seco.

Indicaciones: Aerosolterapia.

Informacién de aplicacién y manejo:

Si se utiliza una Méscara Facial (cédigos de presentacion 8903, 8904, 8906, 8923y 8924), afiadir el
medicamento al nebulizador y ensamblar como se muestra en la figura 1. :

FEDI

~ARLGS LRQUIZO

Figura 1 PRESIDENTE




Figura-i ' Figura 3

Si en cambio se utiliza una Boquilla {cddigo de presentécidn 8900), afiadir el medicamento al -
nebulizador y ensamblar como se muestra en |a figura 4.

Figurad

Una vez ensamblado el nebulizador, conectar la tubuladura a la fuente de aire t’omprimido de 2
0,7 bar. Arrancar el compresor o ajustar el flujo entre’4 y 8 I/min.

El nebulizador Salter Labs {todas las presentaciones) puede ser reusado en el mismo -paciente
durante 7 dfas.

Limpieza:

Todos los componentes {excepto la tubdladura) de las divérsas presentaciones del Nebulizador
~ Salter Labs {c6digos 8901, 8902, 8303, 8904, 8306, 8923, 8924 8900) pueden lavarse en agua tibia
y liquido Iavaplatos sin limon.

Quitar todas las piezas como se muestra en la figs..1 6 2 y lavar {con excepcion de la tubuladura)
en agua tibia y liquido lavaplatos sin limdn. Enjuagar bien con agua tibia y dejar secar o secar con
un pafio limpio, sin pelusa. Cuando estén secas, reensamblar el nebulizador como se muestra en la
figuras 1 & 2. Este procedimiento puede repetirse todas las veces que se desee por un periodo de
7 dias, luego del cual todos los componentes deberén ser desechados. o

No esterilizar. : &

. Almacenamiento y Transporte: a temperatura ambiente, entre 0%y 40"’_ C, enlugar oscuro y seco.
Mantener alejado del fuego.

Periodo de vida util: en su envase cerrado, los nebulizadores (todas las presentaciones) tienen un
-periodo de vida util de 5 afios a partir de la fecha de fabricacién impresa efi el envase. ‘

)

Si el envase se presenta roto, el producto no podra utilizarse y debergd depecharse.

sARLOS LR
PRESIDENTE
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-01838/13-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©
555 ‘;?’y de acuerdo a lo solicitado Fedimed S.A., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Nebulizadores
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-045. Nebulizadores, sin
§ Calentamiento.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Salter Labs.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Aerosolterapia. Se utiliza en servicios de
emergencias, terapias intermedia e intensiva de hospitales y clinicas.
Modelo/s:

1- Nebulizador 8901.

2- Nebulizador serie 8902.

3- Nebulizador 8903.

4- Nebulizador serie 8304.

5- Nebulizador serie 8906.

oV



6- Nebulizador 8923.
7- Nebuiizador serie 8924.
8- Nebulizador serie 8900.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
vida Util: 5 afios.
Nombre del fabricante: Salter Labs.
Lugar/es de élaboracién: 100 Sycamore Rd., Arvin, CA 93203. Estados Unidos.

Se extiende a Fedimed S.A. el Certificado PM-231-22, en la Ciudad de Buenos
03 SEP 2013

AITES, @ wiiieiirniiin i , siendo su vigencia por cinco (5) aflos a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION N° 5 5 5 5 k)f-f\"'“]"'
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