1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 1365-202#0001

En nombre y representacion de la firma AGIMED S.R.L. , el responsable legal y el responsable
técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V para el producto
médico inscripto bajo el Numero de PM: 1365-202

Disposicion autorizante N° DC N° de Revision:00 de fecha 06 diciembre 2017
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: DC Numero de revision: 1365-202#0002

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: CAMARA ESPACIADORA DE INHALACION Y MASCARAS

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-128 Inhaladores para Aerosol

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Respironics
Clase de Riesgo: |

Indicacidn/es autorizada/s: Camara de Espaciadora de inhalacién con adaptador universal,
disefiada para ser usada en la administracion de farmacos (MDI) en aerosol para tratamientos del
sistema respiratorio por via inhalacién. La camara Espaciadora de inhalacion puede ser utilizada
sin o con mascarillas de silicona.

Modelos: ProChamber
OptiChamber Diamond
LiteTouch (Mascaras)

Periodo de vida util: N/A
Condicién de uso: Uso sin prescripcion

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A
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Forma de presentaciéon: Por unidad
Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante: 1) RESPIRONICS INC.

2) RESPIRONICS, INC.

3) RESPIRONICS MEDICAL PRODUCTS (SHENZHEN) CO. LTD.
4) Flextronics Manufacturing Juarez S. DE R.L. DE C.V.

5) Plexus Manufacturing Sdn. Bhd.

6) Nolato GW Tucson

7) Nolato GW Dongguan.

Lugar de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane MURRYSVILLE, PA 15668. ESTADOS
UNIDOS.

2) 312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068. ESTADOS UNIDOS.

3) Block 6 & 7, No. 129, 2nd Industrial Avenue. Tang Xia Yong Village, Yan Luo Sub-district, Bao
An District. SHENZHEN, Guangdong 518105. China.

4) Boulevard Independencia No. 4240. Col. Lote Bravo. Juarez, Chihuahua 32695. México.

5) Plot 87, 88 & 89 Lebuhraya Kampung Jawa, Bayan Lepas, Pulau Pinang 11900. Malasia.

6) 2901 E Valencia Rd. Tucson, AZ 85706. Estados Unidos de América

7) Building B10, AnLi Science and Technology Park. Zhenan Road of Changan. Ciudad de
Dongguan, Guangdong. Republica Popular China.

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19
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COOL A Ferano segi aomat
ernando Sergio i
CUIL 20216199333 SOMEZ Leonardo Francisco
Responsable Legal esponsable Técnico
Firmay Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de AGIMED S.R.L. bajo el
numero PM 1365-202 siendo su nueva vigencia hasta el 06 diciembre 2027
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anMaAt

GARCIA Mariela Andrea
CUIL 27247738822
Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT

Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emisién: 12 mayo 2023

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 44601

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-008162-22-9

Pagina 3 de 3 Pagi na 3 de 3

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-




		2023-05-12T15:12:51-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2023-05-12T15:19:09-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2024-03-27T11:59:57-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.




