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APOSTILLE
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|, Country: United States of Ameriea

I This public document
2. has been signed by Ann M, Ferriter

acting in the capacity of Acting Director, Division of Risk Managemen| Operations

bears the scal/stamp of  US Department of Health and Human Services
Certilied

5. al Washingion, D.C.
O. the twenty-sevond of Movember, 2011

To by Assistant duthentication Officer, United Siates Department of State

3- N‘D -_".a vl

10. Signature:
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certificata No. 5493-10-2011 i

1 FO T

n order 1o allow the impartation of United States products mic oy countries, the LS. Food and Dneg
Adminietration (FOA] ceriifies the fallowing information canceming the productis) 12 he exported Histed

mﬂmﬂﬁﬂﬂ Hami of M re
gee Mtached List sanufacturar:
{Ore Page) Embila Systems

Digtributorn

Embia Systems

180 Lawrence Bell Drive
ywilfiamsville, Mew Yok 14221 UsA

The productis) dascribed above (and the marujadurh'qfdl.mﬁhuﬁnn sitels) which m‘ndunasfﬂrfhtﬁea ity
& subject to Ermiurls:ﬁn‘."rnrmi she FDA under the Fadaral Food, Dmug. and i Act

It i cartified thal the sbowe productis) may ba marketad in, and legally auported from, the United
Sighes of America at thie time. The manufacturing plant{s} in wivich e product(s) js produced iz

i i ans. Tha last such inspection showed that the plant(s). al that time,
appeared {obein gubstantial compliance with currant good manufacturnng practice requiramants for

Al B

Ann M. Ferriber
Acting Director
Division of R Managemeri Oparations

Office of ﬂu{'l‘l.p:llﬂl'll:e

This certificate EXpires 24 months
from the date potarized.

OUNTY OF MONTGOMERY
STATE OF MARYLAND

Subseribed and SwaTm to before mmg?_h day of "UM ety 2017 yeat.

i T - |
| Lot it

-

GER| AULAH
Haotniy Fuliliz wlaryland
Montgomsry © l'lnlr-l'r

M'P' ComaneeEsion Ex pires
April G7, 2014
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piame of Product{s)

Emblad N7000 and 54500 Amplifier Systems, Er:rl;fﬁc'.t;smte:m

Embla® N7000 and S4500 Recording Systems with MDrive™, m cﬁ::tm —
Embletta® and Embletta X100 Recording Systems,

Universal XactTrace™ Belts,

Embletta® Gald Recording System, mm

Embla tianium™ Recording System, 160 Lawrence Bell Drive

Wiliameville, New York 14221 USA
Rembrandt® Sleep Analysis PSG Software,

RemLoglcE Sleep Analysls PSG Software,
Sandman Elite™ Software,
BreathSensor® Airflow Thermistor,
Sandman® 5D32+™ Digital Amplifier.
“END OF PRODUCT LIST”
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TRADUCCION PUBLICA pia : /
Hojal £
APOSTILLA i
(Convention de la La Haye du 5 oclubre 1961) f"f o
1) Pais: Estados Unidos de Norteamérica -—

Este documento plblico A -
2) ha sido firmado por  Ann M. Ferriter. L :
3) quién actla en calidad de Direclora Interina, Division de Operaciones de

Manejo de Riesgos
4) reviste el sello / limbre del Departamento de Salud y Servicios Humanos de

EELU

Certificado

5) en Washington , D:C.
&) el veintidos de Noviembra, 2011
7 mf el Oficial adjunto de Legalizaciones, Departamento de Estado de Estados

idos
8) No. 12006589-12
9) Sellof Timbre
10) Firma . Aparece la firma ilegible mrrespundpanls a Sonya N. Johnson.

Haja 2.
DEPARTAMENTO DE SALUD ¥ SERVICIOS HUMANOS
Senvicio de Salud Pablica . Administracion de Alimentos v Medicamentos . 10803 Avenida
New Hampshire Silver Spring, Maryland 209493
Cartificado No, 5493-10-2011
CERTIFICADO PARA GOBIERNO EXTRANJERD
Con el objeto de permitir la importacion de producios de Estados Unidos a paises
exlranjeras, la Admnistracion de Alimentos y Medicamentos de EE.UU (FDA) certifica la —
siguiente informacion concemienta al / los produclos a ser exportados gue se encuentran
abajo listados, .
Mombre del Producto(s) : Ver Lista Adjunta (Una Pagina)
Mombre del Fabricante / Distribuidor. Direccion:
Fabricante: Embla Systems 9351 Grant Street Thomton, Colorado 80229, EEUU
Distribuidor: Embla Systems 160 Lawrence Bell Drive. Wilkiamsville, New York 14221 EEUU .
El/los productos arriba descriptos (y el / los centros (s) de fabricacion / distribucion que
los) produce/distribuye estan sujetos a la jurisdicclén de a FDA bajo Ley Federal de —
Alimentos , Medicamentos y Cosméticos
Se carlifica que el /los productos pueden ser comercializados en, y legalmente exportados
desde los Estados Unidos de Norteameérica en este momento. La /las planta(s)
productoras en las que se fabrica el producto estan sujetas a inspeccionss penodicas, ——

S
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anta (g), en as5a momento, s

encontraban cumpliendo sustancialmenta con los es Tequerimientos de buenas

précticas de fabricacidn  para el / los productos am
Sigue ta fima ilagible perteneciente a Ann M. F
Operaclones de Manejo de Riesgo . Oficing de Compliance. Centro para Disposilivos ¥
Salud Radioldgica —
Este certificado vence en 24 mesas a partir de la fecha nolariada.
CONDADO DE MONTGOMERY. ESTADO DE MARYLAND ==
Suscripto y declarado ante mi este dia 2 del mes de Noviembre del afio 2011, Sigue la
firma ilegible v un sello pertenecientes a Ger Amusan. Escribano Publico. Eslado de
Maryland, Condado de Monkgomery. Mi licencia vence Abril 7, 2014, —
Sobre margen inferior derecho aparece un sello del Departamento de Salud y Senvicios
Humanos de Estados Unidos de Norteamérica.

listados, —_——
riter, Directora Interina. Divisidon de

e e e

Hoja 3 -
Certificado para Gobiemo Extranjero — Anexo (Fagina 1 de 1 Pagina)
NOMBRE DEL PRODUCTO NOMBRE DEL FABRICANTE

/MDISTRIBUIDOR , DIRECCION

Embla@® N7000 y S4500 Amplifier Systems  Fabncanie:
Embla Systems 85351 Grant Street

Thomton, Colorado B0Z29. EEUU

Embla® N7000 y 54500 Recording Systems  pisyibuidor:  Embla Systems

Con MDrive ™ |
160 Lawrence Bell Drive, Willlamsville
New York 14221 EEUL

Embletia® y Embletta X100 Recording
Systemns

Universal XaciTrace ™ Belts

Embiettal® Gold Recording Systems

Embla titanium ™ Recording Systems

——
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Rembrandt® Sleep Analiysis PSG Software /
RemLogic® Sleep Analiysis PSG Software

Sandman Elite ™ Software

BreathSensor® Airflow Thermistor

Sandman® SD32 + ™ Digital Amplifier

"FIN DE LISTA DE PRODUCTOS"

Sobre margen inferior derecho de las Pagina aparece un sello del Departamento de Salud
y Servicios Humanos de Estados Unidos de Norteamérica
Es traduccion fiel al idioma castellano, de las parles pertinentes del documento original
redactadas en kdioma inglés que he tenide ante mi y al cual me remito en la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires a los Dieciséis dias del mes de Diclembre de 2011 —_—
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COLEGIO DE TRADUCTGRES P
DE LA CIUDAD DE BUENOS

REPUBLICA ARGENTIN
LEY 20305

LEGALIZACION

|
J
Lr la presente, el COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,
l virtud de la facultad que le confiere &l articulo 10, inc.d} de la ley 20,305, cerifica Onicamente gLe

firma y el sello que aparecen en Ia traduccion adjunta cencuerdan con los correspondientes

md uctoria Piblico/a VITA, TERESA FELISA

Dhl?fsrq en los registros de esta institucion en el folio 45 del Toma en el idioma  INGLES

allzacidn Numera: 527

uenos Aires, 04/01/2012

DUCCI JUNTA

Cantrol Interno: 104590527

LR T TR

Av. Corrigntes 1834 - C10454AN - Ciudad Autdnoma de Buenos Alves - 4373-T173 y lineas rofativas

___.__.__._I _"‘1\
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THE COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENDS AIRES (Sworn
translators association of the city of Buenos Aires) pursuant to 20305 act, section 10, subsection d,
hereby certifies that the signature and the seal on the translation attached hereto match the signaturs
and seal of the Sworn Translator (Traductor Publico) in our files,

THIS CERTIFICATION S NOT VALID WITHOUT THE PERTINENT CONTROL STAMF ON THE
LAST PAGE OF THE TRANSLATION ATTACHED HERETO.

Vu par le COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordre de
Traducteurs Officiels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions que lui ont élé accordees
par l'article 10, alinéa d) de la Loi n® 20.305, pour la seule |&galisation matérielle de la signature et du
sceau du Traductor Piblico (Traducteur Officiel) apposés sur la traduction du document ci-joint, qui
sont conformes a ceux déposés aux archives de cette Institution,

LE TIMBRE APPOSE SUR LA DERNIERE PAGE DE LA TRADUCTION FERA PREUVE DE LA
VALIDITE DE LA LEGALISATION

Con la presente il COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES
(Collegio dei Traduttori Giurali della Citta di Buenos Aires) ai sensi della facoltd conferitagli dall'articolo
10, comma d), della Legge 20305, CERTIFICA, esclusivamente, la firma ed il timbro del Traductor
Pablico (Traduttore Giurato), apposti in calce alla qui unita raduzione, in conformita alla firma ed al

timbro depositati nel propn regisin.

LA PRESENTE LEGALIZZAZIONE SARA PRIVA DI VALIDITA OVE NON VENGA TIMBRATA NELL
ULTIMC FOGLIQ DELLA TRADUZIONE.

Através da presente, o COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS
AIRES (Colégio de Tradutores Publicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de suas afribuiches, de
conformidade com o artigo 10, alinea “d”, da Lei 20.305, certifica unicamente que a assinatura & o
carimbo do Traductor Publico (Tradutor Pdblico) que subscreve a fraducéo anexa conferem com &
assinatura & o carimbo arquivados nos registros desta instituigao.

A PRESENTE LEGALIZACAO SO SERA CONSIDERADA VALIDA COM A CORRESPONDENTE
CHANGELA MECANICA APOSTA NA ULTIMA FOLHA DA TRADUCAD

BEGLAUBIGUNG, Der COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS
AIRES (Kammer der Vereidigten Ubersetzer der Stadt Buenos Aires), kraft der Befugnisse, die ihr
nach Artikel 10, Absd) des Gesetzes 20.305 zustehen, bescheinigl hiermit lediglich die
Ubersinstimmung der Unterschrift und des Siegelabdruckes auf der beigefiigten Ubersetzung mit der
entsprechenden Unterschiift und dem Siegelabdruck des Traductor Publico (VereidigtenUbersetzers),
die in den Registern dieser Institution hinterlegt worden sind

DIESE BEGLAUBIGUNG IST NICHT GULTIG OHNE DEN ENTSPRECHENDEN
GEBUHRENSTEMPEL AUF DEM LETZTEN BLATT DER BEIGEFUGTEN UBERSETZUNG,
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Valvira FREE SALES CERTIFICATE

National Supervisory Authority
for Welfare and Health
Helsinki, 11 July 2013

FREE SALES CERTIFICATE TO ARGENTINA

MANUFACTURER: GE Healthcare Finland Oy

ADDRESS: Kuortaneenkatu 2
FI-00510 Helsinki
FINLAND

Manufacturing Site information as provided by the Manufactu
is in Appendix.

Devices:

Humidification and Filtration, HMEF Products disposable
HMEF Mini, HMEF 500, HMEF 750, HMEF 750/S, HMEF 1000, HM
1000/S,Mini-Filter/S, Uni-Filter Junior, Uni-Filter, Uni-Filter/S, Anglec
Uni-Filter/S,Edith Flex, Edith 500, Edith 1000, Edith 1500, Edith Tra

National Supervisory Authority for Welfare and Health hereby certifies that the above-
mentioned medical devices are manufactured by GE Healthcare Finland Oy.

National Supervisory Authority for Welfare and Health certifies that this devices are not
under any restrictions given by National Supervisory Authority for Welfare and Health an:
may be exported without restriction. The devices are freely marketed in Finland.

NATIONAL SUPERVISORY AUTHORITY FOR WELFARE AND HEALTH

Director

Proceeding fee 105,- EUR

Decree (151/2012) of the Ministry of Social Affairs and Health and
Decision (2604/02.09.01.00/2012) of National Supervisory Authority for Welfare and Hea

Appendix  Manufacturing Site information as provided by the Manufacturer

P. 0. Box 210,FI-00531 Helsinki Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki Telephone +358 295 209 111 www. valvira.fi
Fax +358 285 209 700 kirjaamo@valvira.fi (registry offi
Fax +358 295 209 702 laiterekisteri@valvira.fi



APPENDIX TO FREE SALES CERTIFICATE

PRODUCTS Devices Humidification and Filtration, HMEF Products
disposable
MANUFACTURER GE Healthcare Finland Oy

Kuortaneenkatu 2
00510 Helsinki
Finland

MANUFACTURING SITE Vincent Medical Manufacturing Co. Ltd
45-46 ShaBu Industrial Zone
Tang Xia Town
Dong Guan City
523730 - China



. Maa:
Land:

Témén yleisen asiakirjan:
Denna allménna handling:

. on allekirjoittanut
ar undertecknad av

. toimiessaan
i egenskap av

. Siin oleva leima/sinetti on
ar férsedd med sigill/stampel av

APOSTILLE

Suomi
Finland

Jussi Holmalahti

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

Director

Valvira - The National Supervisory Authority for Welfare and Health

Todistetaan

Intygas
Helsingissa 6. 16. paivana heindkuuta 2013
i den
Olli-Pekka Siro, Notary Public
av
. No 7999 /2013
Nr
. Sinetti/Leima: 10. Allekirjoitus;
Underskrift

Sigill/Stampel e
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.ﬂ'!'LH_F AJDS HLALTHOARL
FOUNDAT:ON

Juna ¥ 2013

. Migus! Padrola
A Argenting
Furidacion Bienestar
San Martin 5356
(2600) Venado Tuerto
Santa Fe, Argenting
CLAT: 30716265434

RE: INGT] Test Kit Donation

Drear Dr. Miguel Pedrola,

We are pleased to inform you of our decision (o danate 20,016 INSTI
Rapid HlY test kits, manufactured by Biolytical Labeoratories of
Vancouver, Canada, in support of your efforis to perform FREE MY
testing wihin the communities yvou senve.

We will be forwarding vou the reguired documents for each shipment as
they are processed by Blolytiesl Laboratories, to ensure custom's
clearance and as fimely dalivery of the test kits as possibla.

Wie hope this donaticn provides the added resowrce of further FREE MY
testing to support the invaluable effort made on behalf of Argentina's
HIVIAHDS response,

Sincerely,

Chisf of Global Policy & Advosacy

AN IATRATTEE DEFLCT: SRS Y SLIZGEET BLVIT, 2157 FLORDR LOS AMCELES, O #0024 TRA TR 322 B0, 5300 CAX 3253 562,85 10



Santh  Hasdth Theeapeutic Produsts Dircclorate
* Taekrdn Canada L/ B REsdkez] Davkras Hyroal
Dirpetion dos praduits thérapeutiques
oy des mzkarlels medicaua

FAMEMIIED | * MODIFIEE *

{ dewnoe Murnbwey: HO5RE0 Mo dhomologation:
First {zmie Date: 2SS Premidre date de déliviance;
Arremicied Date: 171120 {ate de madification:

Diavice Class/Clacea de Finsbrument: 4
This _f_.llﬂ:i.'n-::{:_if-i Igsusd in aecordince with the Ea présenie Bomalogation s delivide en vere
dechicat] Dioviees Reoulations, Seclon 36, de tarlicle 36 du Réplemont sur Lms instnoments
[ e fixllowing medical device: rraddisnzi penr PeaEsslruraent madacal subeant;

Lirgncs MNarmeTom de Mhomalogation:
[WEET B -17H0% -2 ANTIECITY TEEY

Lircwiee Type Tipe dhormologation:

el et F Urosirsse o' easm

SEA NG I PIPETT TO MECRC SAFT TURL

Martubacturer Marme X Accdress™om du fabmicant f advesse
B YT E AR ATE TS I8
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BLATE 30N

RICERAONE, BRITUSH COLUME A
CAaMAlrA
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205 Fond arE Rrsg Adnliridtration

Crepeene Tier Tewices und Radiologicel ELeallh
Trocrewnl ddid et - WA00- 00
IEMEL Sen: Manopedrire S,

Riiver Zprinwe, 3470 248090010032

July 245, 2032

Ivisd. yricad Lakwmatosios, loe

o' Mr. Rick Gallg, Chief Tachpieal Do

1 GR-13358 Cemmernce Parsowvay Bichmond, 3nusn Coiumba, Yo 231
CEnagd

Ercestinstl Mo EPRDARGOR2 A0
B PRGN |
deceived: ey B4, 2012

Waiver Gragtied Marificmtian

The Candir o Devices s Rihological Meahh (CREY of the Feod and Lineg
Admimatration (F A Das comibened He review of wour applicas ez S waived sstus under e
Cliinieal Ladoratry Improvement Amessdmemie nf 1988 {8071TAY repolations. We are plessed o
infirm vl sl o tesl sysiemns) o wlensGad bolow is waivod:

Tosl SyvteandAnalyee {5} 0 (SEE ATTACHMENT)
Walved statos 06 spplicebls st systers dod 1heir ssractioss approvet o cleared by Bhe
FI2A Wq rocosmaend st 100 tesl sy ssem inslruciiomg isclsace 4 stalenens G e sl syslors
i e eoek pgder LA Ay modificuden to e test svaem inelading dest systam instustions
ar it change in the wst gpstem name mmest e ssboiteed i the FEA for the evaluation of waivoy,
[ wom chang B TEsD SVARE1) QUL 9T youy Coangeily s naime of o dmeesbuig's mane replaces
POUD RSO POl MUE] POQEsT anctier Cteeasizalion by sanding in the revises Eadeding aleng
with a lebrer 1 FOA sefeseneing e doctazgnt noesber ahene, s complhes by eatogoriatgn
iw eltelive as of e s of this nosifcation.
Ths categazazation wilk b repeciasd on FLAS howe page St ey fis pondedrha iz
and calegurization nformation iy he prosadod e e seer of the commetocielly esrcheted
TRt #EbEnt 0F as3ay b speciBed For e aseheio idicaiot, This cibeorimition silf el he
anmameed ina Federal Regloer Motiee, wiich wid provide opooerunity for conuiont on
e decegiim, FIM regerves the might 10 reevaluate wod revaiegorire the test based upon the
codmmenls reeeived Boresponse 10 e Fedleos] Regisrer Xomer,
[ yom hive any questions regarding this complesny cotoponzsiiog, please contact
Tarnasa Feldblywm sl 30779641 %3,

BIRCEREiY wours,

il A i e

Adbecte Dol P bR

Dyircoaoy

Offire of fh Firmoe Saagmasnie Do
Evaluatson ssd Saleny

Centor o Dreviccs and Radiodogial Healih
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CENTER FOR BICLOGIOE EVALUATFICN AND
RESEARCH
FOHO AND IFRE ADMAIMRIS T RATION
CEFLCE OF BLOOP RESEARCH AND REVIEW
DIVISION OF BLOOD APPLICAYIONS

“Wosdmont (e Comple, A0
1441 Rercivitls Pide
E: RockyDie, Marylansd 20852-1448

FACSIMILE TRANVSMIESEION RECORE

TOT AL NUMBER OF PAGES: & (Including Covor Paae)
FAX To: Mick Culf [BPT3I032 8}
Fassimile Teiephenn Ho, 04-254 5384 Voics Telephooe Mo, BU4-ZF0d B 8030

FRON: Wasantha ¥umar

Facsimile Telaphene Mo, S1-827-2857 Viipe Telephope e, S01-827-G142
DATE: Mawv 28, 2410 TIME:

MOTICE: CA4LE BOR BNMENLETE PE LR
Hi Rick,

| am faxing Rerewith the FRA Approval leter for vour PWA SPOSG0D3Z. Plesss sand moe
air gemalt mmedistely fhat you have rocaivead this.

Thanks

WVasanits

Vaeantha Kumar
ELA/CBERIOBREMEATPME
Fhtne: 301-827-6142

Fax:  Jp-D27-2857

WOTE: 1Fyod do pultognivo a Tegible dosumnend, oo o fat tecsive afl of e peee, plce oslepfimte e homiedsseby =,
i vaice ETher ohodd,

THAR DCCERMENT 35 ENTERECE MY FiR THE USE OF THE PARYY TO WILOM 1T IS5 ANEMAESSED
AMD MAY CONTALY ISFORMATION FBAT I8 PRIVILEGED, CONFINENTILAL ANE PROTECTER
FROM DISCLOSTRE UNGDER ATFLICABLE LAW.

1 4oa ara Adt 1be sddresyes, 0T 8 person maktbmrized Lo dediver e docaenst to (b addesdsss, yod are bersby
nalified LBe apy roview, dicdamrg, disomination, uuw]ug or ciher dcffon Hased cd the cobiek of thia
titaoehpicacian L pot antherlted, 17 youl buks vecsived thiv docootenl Br errar, pleats totiny df diodedlabdbr by
teleplooe aRd, rofuea # te e ab e abave Addres by peuil. Theed FoR.

a4 ek Eheg] (ERH: Wenh D007
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,-"’F“ - DEPARTWENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES FubHE Meath Broving
3
*‘c.u,‘ C" Cond erad Onsg Asminiriean
Yrgpa 1407 Hockoy e Figa
Fincbestin, ME 30U H-1448
November 29 2010
Tbol yrical Laborstacess, it
Agenden: Me Richerd Ok
1i08-13357 Commerce Parkway
Richmnnd, Brivish Columbig, Ve 27
Canada
Rec SE1M0IZT
Dlenviiw, NSTE HEY-1 Anlisady Tegt Kit
Filea: Jurs 292908
Amended: Coteder 37 200%: Movember &, M09, November 14, 2008; March B3, 24020,

hapch 24, 2010; May 34, 2000, Tzy 23, F0E0; Fame %, 2076; Fely 1, 2010; Subyr
2, 2014; Fudy 19, 2006, Augnst LS, 295HE Septmnbee @ 201G; September 10,
201); Detober 4, AT Outeber 7, 2010 Oetober 19, 2036; Deotebor 26, 2050
and Oedoter 29, H 146

Product code:  MZET

Peme Wiz, Gl

The Center fior Biolegics Tvalnation and Research (CHER} of the Food and Byug Admlaiateatbas
(EDAE hats complensd s paview of vour pramatst approval {(PRAY apphication for the FNETTT
HEW-1 Antthody Test 85, which i5 o slngbe v, yapdd, i wivs quelitative Immonoassay for the
deteciin of =ntibadies o Human Wmmonodeficiensy Yiess Frpe § V=13 in haman whake
Siond, tingerstick Bload, or plesmez spedimens. The tesd i5 mended for vss by traincd pursanne
in point of care and Tehoratnry sindethons o Al in the diagnosis of BIV-] Efections., I mdtlple
eapid BEEV feats are gyaiiahle, this tesk is suilsfde {or use iR appropiisle rasEE-eE adgorithns, We
are pledsed o indmn pou that the Phis, js appreved. Yoo moy Begit porneercdead dlstrlbasion of
the: device In aceordanee with the conditions o apprival described below,

I% arder 1o cnsurs the safe and offective uae oF this device, the saje, dismihuton, am use of this
Beyioe are regeactad Wity the ieeaninr of section 32 of the Foterad Fond, Drag, and
Cosmuiic Aok fthe Act) axder the cuhority of ssction 51 5{d) 1B} of the Act, as fablows:

{11 The laboing must specily that:

B} Sale ofthe METT” HEV-T Antibady Test Kib is resoricted to citnicad isboretories thee
have an pequate guality asnurande progree, nelsding planned nelemetic artivibes
t provide wdegusin confidences that requirements For quality witl be met; and where
there i+ asserance ihat gpsretors will reseive and wse the Beuctiang matarials
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Page 2 - Mr. Galli

By The INSTT" HIV-! Antthody Test Kt is spproved for upe onby by 2 agent of
clinica Jabotatary;

£} Fest subieet chust receive the "Sahleck infetmato’ Sroobine priot 10 spaaitnee
eoblection, and spproprizte counesling when test resulis are provided;

dy The INGTT™ HV-{ Anitibody Test Bt i aot approved for e o soroes dotars of
tlend, plesrma, colis v fissees, end

{23 You mukst peoyide n letier o off pushosees advizing them of thee rectrictions,

Your device is therofore a restriched devics subiesd (o the cequirstunends i sentians 30240) aowd (1
of the Act, in sddition to the mamy ether FOA requimtrsents goveening the manuimtiue,
digtribution, and marketing of devices.

Expiraltion dating for (his device bas been esteblished ad appraved ak

» 12 pontis For the INETT HIV-] Amibody Test Kit a1 the inwmded storage comditions of
$5°C b 36°C,

v 2 manths or 2R days for the INETE . HEV-1 Antibods Tesd Kt Condrols at tee istendod
stceape conditons of £ -20°C or 37 1 §7C, reaproliviely.

Continued approval of bis PMA iz continpent upon the sthemizeion o periodic teports, roguired
poder 21 CER BT 24, 2t inbervels of one vear fram the date of approvai of the crigivsl PRMA.
Twp copits of this peport, idertifed an "Anaval Repod" fpheass oxe thin fithe even i the
specified tnterval ia more Fregeont (had ¢ee vesr) ad bearing the applicable PATA mferanen
nomher, should be submitted do the address belorsr, The Annnst Bepart shouid indicete the
hoginning and ending daty of the pericd coteered by tks rpart anG should inchode The
infornzation requlved by 2 CFR 81484

in sdditien to the above, and in ordes to provide centineed rensoneble patwrance of the sefsty and
sffeetivetisss of the device, (b Atmef Reoport gt include, separstely for ciid taodel mmbed
(if applicabhey, the number of devices sold and distriboted during the repoetitg peticd, ipetoding
those dlamihuted 1o distritwtors, The distelbodion duta will seree as e déntrminatar mnd provide
neccasary context for FDA to aacertain the Bosjuensy ol prevelence of tdverss svénts, ma FDA
evaiuats the contlaued safety and cifectiveness of the devaee,
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Betore making any changs affooting the mfety or sifectivences of' the devies, vou raust subenkt &
PMEA supplonet or ko altermata srbmissiod {30-dsy aotice} in accordance with 21 CFR 514,59,
A1 A soppiemetts And pitaate submissions (3hday notios gusst comagly with the
appiteable requErmmenty it 21 CFR 31432 For more infomeotion, pleast refer 1o the A,
guidance docmment entitled "Moditicasions 1o Trevices Subject to Premeriost Approval (PRIA) -
The PIIA Supplement Decision-Meking Process”

(www, fda soviiedicalDevicssDevice Reeylationand Cuidance/GuidanceDocurrents/uem{292 7
Ak

You ars reminded thar many FDhA requirerserts govern the manufzcture, distribeiion, and
mavketing of deyvices. For expmple, i aceardsyes with o MWedicul Device Reporting (MOR)
pogualation, 2F CFE 803,50 and 21 CFR 803,52, vos aes vegaistd o roport sdvarse cvenls for this
device, Maoafaciurees of modiced dovices, incleding in vitre dizzosstic devisss, i oered b
repart to FEXA. no j2ier than 3 eslenday days efter the dew they reeepre or otherwise hecome
aviart of information, fhom ey siierce, that reasonably sugpests thatane of their raarketed
devices:

1. Moy bave cauaed or ¢ontributed to a deeth ot serious infury; or
2.  Hos malfusctioned end such device or similar devics marketed by che eesnfociore

weguid e likely 1o calss gr gonptribizte th & death or serions injuny if the malfimetion
Wige 10 rectt,

Addisional mimmation es dMOR, moheding how, when, ond where to feport, i avaiiebleo at

in accordazcs wilh the recall requirements specifhssd i 26 CFR 384,59, vou are reguived o
seleTnit & written rapart B FERA of any éomeolicn or removal of s deveee initiated oy s he
{17} resfuce £ 735k be healih posed by the devices or (21 remedy & violation of the Act caused by the
device wihich may present & 155k fe kealif, with conein cxeeplicns speeified @ 21 CFR

BOE, a2y, Additionef joforeatlon oo semalls i avaitanic at

e ik e Pl noastr et haidaseddefaul .

CBER durs nod evalunis mfornstion related W contrast Bebifity warrantics. We remind vou,
however, that device fabeline mast be wrthfsl and ne miskeiding, CRER will patife te pablic
of itz decizion to approve your PMEA by making avalishle, ameny ather lnformation, & sumsary
o the ssfy and effsctiveness datz upon which the spproval in hazed, The Inftremntion can be
el at

wivw, fida goviMadical Devices/ProductsandMedicalProcedures Device A pprovalsand Clearances
A Seprevalsdediol . Wiltton ragaests for this information can aisd be mads o the
Docketz Management Branch, (HFA-3038), Food and Dieog Admipistration, 5530 Fishers Lane,
R, 1995F, Rockyifle, ¥ 20857, The written reguest shoeid foelade the PMA namber oy
docket nomber, Witkin 30 deys fos e date Bt is information 15 phaced on the Infemet, aoy
infsrasted person may seell eevies of &ds declaion by submitting = petition far review wmder
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skl 3157E) of it Acl and requesting ¢ither a heaning or movicw Dy a6 independont advisory
Gitnrnitede, FOrA may, for good canse, guiend ihis Wkday {ling perdnd.

Failure to comply with any poct-approvel paguivasant constifues a pround for withdeawal af
approvsl of t Fha, The iurndustion o delivery for jobrodisetlon inlo interarms comnrerne of 3
devics that iz not Bn Complinee with i copdiliong of approval i3 8 viokition of lzw,

¥ ioen st pitinded that, as zonn a8 possibie end before commerzial distritution of ynor device,
ol kst subrtit zn nmerdment 1o this PMA submission with copies of 2bH approved Gahaiise i
feni] peinted farm, Fintl printed labefing that iz identcal ke the isheling approved o draft form
will not routine]y e roviewed by FIRA staffwhen wecompaeicd by & cover |aHer safing thas e
final printesf laheling b5 Kentical to the lrbeling sppeoved w dead form, 18 the finsd printed
=holing i3 aot Menficel, sy shunges from e ol draft lobeting showtd be highiichizd and
enplaingd bt i5e aetsadment.

All requirad doeunecrts showld bo submited . riplicate, unkess athorwise spcclBed, to the
address bebow sad shoold reforence the above Fhld mamber to facilitals processing, Ome of
thist thitee copies iy be an el cogy [eCopy), i e sheeteotic forrmat wat FOvh can
pEaGess, review and archive (reneral information:

hitp:fwonw. fila sovMedical DevicesMevicsR egulationand Guidance/HowtoMarket Y ourlievice!

PremaratSubnti sops i | 3950 s <Hokenl anc sigtiatical daea;

hittp:/fwww, filg, goviMed ical Devices/Device Regulationand Guidance/HowtoMarket ourDevice!
Premuncetsubmissionsuem LG TT ).
Food and [rrog Adminisiyalban

Contar for Biobogics Evaluafon and Baoesch
HEMAQ, Suite 2N

TEO[ Reociovible Piko

Reohvills, MD 20852-1448

1F you have any questions concermsing this approvel ordén, plaase coftact Vasnerdha Barmoir at
(301} H2THT42.

Sinccroly yours,
L e

Foy
Fay 5. Fpaicin, MDD,
Xrtectioy
OfEee of Blood Beseerch pod Review
Lenter for Blolopics
Evaliation ned Resesocd
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EC Cerlificate

DG - 549

Thig is da certify B3y The gy sysien of

Biolytical Laboratories

13351 Commerce Parkway, Suite 1108
Richmond, British Columbia V6V 2X7
Canada

Rras baen approved in contormiy with the reguirements of
Annex 1V, section 3.2 - Full quality assurance system
of Gouncll Directlva SROED concermbng in vitro diagnoutic medical devices

The szope o the cenficator is:

The designidevelopment, manufasture and final inspection of near-
padient in-vifro diagnostic medicat devices used as an aid in the
diagnosis of HIV status, according to Annex §t, st A

Tha EC enriecadi i vt pizedztad e Iee asahly spsioe sonlirses Ioconloem i #e sbipye-stesitiznnd sonpe izl feovdvics thad e

oS R R IS RIS Silnslansm]l COnnnes i dve Gty apsles fERRILT 10 Anostal 2 OGS DRRAnnG A5 This S Cotiligie

1R ETe) ol ol 105 Cortfizanag &05 rdes 120 b Spikbeslon oF sl clnneen ARG orbios 19 coihens nolene 1o allix s
L =ark

LT " | Walickdrinn: EHER PR R BT

1 aiind serbil: A0 P00

Haidi JJrk.unsen_ imisal fate of issue ROCROETY
CBushodaed TS Refereline, Helrdex! 10R ] Ry

\ B4 Certificering ASY

sttt B den e bine o, hdd

Fuolhegrive 6, DR-2920 Dhacdsslenlond, D

DS

LERFIFIZIEIIG
Rt E L] ] M ves 4 —rm



TANISE MERICAL
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The toltowing product famlfiies ln Annex 1), Eist A sro covered by the certiffcate:

Lrenilleale rismibr
Grificats b,

WMETE™ HIV-1/HIV-2 Antbody Test Kii

The mthohzed £EG representaliva:

Emergo Europe

Molonsiraat 16
25%3 BN The Hague
The Notheriands
DOk - S48 wild Frarm:
EZ Cordifsdim Walid unks
nilial date 4l Hgue:
Tialararoe:

LEAFIFILERIHG

arqE.11-01
201E-11-04
HIE-D -7
srcd gl oA GG
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RLSISIC BT FantEd
EASELS TSR ATINN

EC Design examination
Certificate
DEM - b4l

This iz 1o ceridy that he gually Sysiem of

The =czpe of e caditinalicn i)

FAapid testing of near-patient in-witrg diagnostic medical devices usad
as an aid in the diagnosis of HIV status, aecording to Annex i, Hst A

et M THH EEC TR O T VR T LN T U R S e TR EE W LT TUECL T P R ) TR 1 e T 1 L ety Y RV TEEY - LT T P T
B T B HET ) B B LT HHe TS -t e TR Tl T B WU W e ST o LHE TR HH P N IEHIE b U Rt e T U b U B L] f (HH A H ]
ame g fmu i wilnna e apmeeeil o2 DR Daitllnaeng 275 nl A Daresh tmessasilinge e e it Jliesine 250iE

AN
[ HIL e 2
rilisal e nl o

Hixlerproe:

B5 Certificering A5
ST G e E sa o g, DEEE

ot f [0 F50 Chivinlwerionad, Dtk

st -
B L B
i -

BRI CLmydrC[AFRSG

Y T O
LR ERT S PR
FoEnd.Oy

CLFAE HTLN BeEShe it LAHY

Fame 1 qF 2



PAMISH MEQICAL
Tkt S GEHTIFECAY O

The folicwing products I Anaes b, List & are coverad by the coriticate:

INSTI™ HIV-1/HIV-2 Antibordy Test Kit

The authorized EC apresentative:

Emergo Europe
Molenstraat 15
2513 BH The Hague
The Netherlands
Certisaata murrian pa - 548 W alie Sroar: 201 1-04-15
Certe st fypa: E4S Craesgn walld unsE Blytg-04-5F
B ETIirvaRir: Inllal dake of sua;  2HEG0447
eIt Relaransa: Pt SRR

LEATIFICERING



@ biolytical

- Hlal - TN vt Paroey, Rt B i ST Dosann
SZEP T 1000 R 3 FA{: KiHG Lls‘r atet o7
CuHamnen Ship Eade
Al Andrew Sapp
M Hpelihans Founeaion
HENE W, Susset Blvd 2180 Floor
1o@ Angeies TO 90025 20930627
LUMSED ETATES
Tai;  PEE-132.248 341
Frrsz| Doatimatlon: Chaantity
Ar: Migwe! Pedrala
AME fmening
DUIT: 207 $ometg ol
Funiagion Bienesar see beicy
San Marin 435
2601 Verado Twen
sania Fe, AEENTING
Tat #5400 G872 B23267
Deseription PartNumber | Lot Number |Expiwation Oabe|  Quantiy Publsdd by
[T HI-11E 48 Tast Bulk Pack SO with suppor 05027 B8 | 204-DE-D6 T Ser
IS HI-128 4B Tegt B Pack, RO il B 20022 Far142 -GG KIS Betg
INGTI H- 152 48 Test Bui Pack RO with supmon Q61422 xR 26440821 N SET0
HSTHAIY-172 48 Test Bulk Pack ROW wih suppant an-1nzz E3F1£0 20140042 0 Sem
I - 162 48 Test Bulk Pagk ROW with suppon R RAF156 204-09.13 T Sem
Trdol Hunker of Bexes 447 Feaal VorlRsaticn it Caln
Munsher of kit 4 Ordes Completert by: Celp. op 27
Speclal nsEmotian Y Fachaging Intpored by: [ ]':J?Ir PP E-?:':J
Mo Papttan [nagectad By 5\ &yl- o - 27
Reviavet iy Ve B s 4027

FRUPERTY OF MOCNTICAL LABDRATURIES W47 A5 (32 REFRODUCKD MTHGUT SERLMTEGH




> bioLytical

ARl fooe 0601 By =S

T R otz Flitke, Satmecd 20 80 ENT CEHADA

COMMERCIAL INVOICE o T etd
Cuataror Frel Beakmalars:
Abn:  Andrsw Sags A hguel Pedos
EI2E Hoalthsars Foundation AlF Arentina
B35 W, Sunsel Bvd PEst Flogr ST 36711265439
o5 Angeles CA B0023 Eundazion Bieteetar
LWITED STATES Ean Martin 5338
2600 Vengdo Terin
Sams Pe, AREENTING
Yol 2R5AE346-31 Tah o GG MER RINZET
Diate Oméar Mo Cretomer PO Ha. Shipped Via Incoterm Thnte S poed
20130627 R 121784 COLE A &M 306-27
Linit Price Exanded Price
Cunantity Par Member Descripllon USO8 -
17 a0-10z2 TSI Z 28 Test Bulk Pack FOW with aupoo B304 4 R27 38
TAFIFF SR U
Tetat By 594,627 68

b Slsrss seelging sonbazac00y, - ianios, eeseplEsizd biokaal 10¢ Fresnt sessie,

& Livaenions giavirary 1z Conailion snd U iaw proddliin)

A

Counlsy of Crigin: SRNADA

FRCEERY OF BCLT IR, LADCRATONRS. A0y 307 56 REPRIILECES WTHGUT PEAENT

aq_n-l_i;n:-
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ERTET EXPORT CERTIFICATE .
FOR MEDICAL DEVICES

SCHEDUEE 3
[Saction B%)

UNDER THE Medics! Davices Haguiations

l, fitan Carmgo sertity shet | have knowisdge of all matiens condained in s gertificale zmd that
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|
VISTO y CONSIDERANDO; i

Que por Decreto N° 1490/92 se cred esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) como
organismo descentralizado de la Administracion Publica Nacional, con un
régimen de autarquia econdmica y financiera, con jurisdiccion en todo el
territorio de la Nacién.

Que el articulo 8 inciso m), del Decreto N° 1490/92 establece que

es: atribucién de esta Administracion Nacional determinar y percibir los
arianceles y tasas retributivas correspondientes a los trémites y registros
que se efectlien, como témbién por los servicios que se presten.

Que asimismo, de conformidad con lo establecidq en el articulo 11
del referido cuerpo normativo, este Organismo dispone para el desarrollo
de sus acciones de los recursos alli enumerados, entre los que se
encuentran incluidos los provenientes de las tasas .y aranceles que aplique
conforme a las disposiciones adoptadas, los recargos estabiecidos por la
mora en el pago de las tasas, multas y aranceles que percibé y todo otro

tipo de recurso que se determine a través de las leyes y disposiciones que

se establezcan con tal finalidad.
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Que por Disposicion ANMAT N° 7692/06 se establecid él arancel de
mantenimiento de la inscripcidon en el Registro de Productores' y Productos
de Tecnologia Médica de todo producto médico. |
Que por Disposicibn ANMAT N° 6916/15 se establecid la
actualizacion del arancel de mantenimiento anual de la inscripcion en el
Registro de Productos de Tecnologia Médica correspondiente al afio 2014,
Que de acuerdo a la Disposicion ANMAT N° 750/06 los reactivos de
diagnostico de uso “in Vitro” son considerados productos Médicos en los
términos de la definicion adoptada por Disposicion ANMAT N° 2318/02
(T.0.2004).
Que en el marco del proceso de despapelizacion correspondiente
a los tramites de comercio exterior, registro de Productos Medicos y
habilitaciones de Establecimientos, surge - la necesidad de crear una base
de datos de productos y establecimientos que serd validada por la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Y Tecnologia
Médica.
Que la actual situacion presupuestaria determina la necesidad de
contar con recursos propios genuinos para sufragar los gastos que

~demanda la permanente adecuacion de las herramientas informaticas

destinadas a procesar la informacion y a la actualizacién de los registros

sobre la inscripcion de productores y productos. '
Que dicha readecuacion es requerida a los fines de asegurar la
2
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confiabilidad y seguridad'de los datos registrados por esta Administracién
Nacional, lo que permitira ademas interactuar con otras bases de datos
oficiales, y ampliar la eficacia de las tareas de fiscalizacion.
Que todo ello torna necesario actualizar el arancel que devengara
el ‘mantenimiento anual de la inscripcion en el "Registro de Productores y
Pr%oductos de Tecnologia Médica” correspondiente al afio 2015 y establecer
la jfecha de pago pertinente.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos, la Direccién
General de Administracién y la Direccién General de Asuntos de Juridicos

han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto
I .

N¢ 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
o
: Por ello, ‘ | }
[:‘:‘L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAECIONLAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Establécese que en el marco del proceso de
despapelizacién correspondiente a los tramites de comercio exterior,
registro de Productos Médicos y habilitaciones de Establecimientos, los
datos declarados por las firmas seran validados por la Administraciéon

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy

i 3
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constituiran la base de datos uUnica soporte de informacion actualizada

dé Empresas, Establecimientos, Personas Vinculadas, Actividades

Autorizadas e Informaciéon actualizada de Productos Médicos.

‘ »

AF|{TICULO 2°,- Establécese que el mantenimiento de la inscripcién en
eI:"Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médic%” de los

Productos Médicos devengara un arancel anual por cada :clase de_‘
producto médico comercializado conforme el siguiente detalle, el qué
se hara efectivo por afo vencido:
PF:KODUCTOS MEDICOS CLASE I - PESOS NOVECIENTOS CINCUENTA ($
950) | |

P}'QODUCTOS MEDICOS CLASE II - PESOS UN MIL DOSCIENTOS

CINCUENTA {

($ 1.250) '
PRODUCTOS MEDICOS CLASE III - PESOS UN MIL SETECIENTOS ($ 1.700)
PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV - PESOS DOS MIL TRESCIENTOS ($
2.300)

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” (DISPOSICION

ANMAT N° 2674/99) - PESOS UN MIL DOSCIENTOS CINCUENTA ($ 1.250)

. ! .
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" (DISPOSICION
ANMAT N° 2275/06) - PESOS NOVECIENTOS CINCUENTA ($ 950)
ARTICULO 3°.- Establécese que el mantenimiento de la inscripcién en el

"Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica” de 'Ios

i 4
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Productos Médicos devengara un arancel anual por cada clase de producto
no comercializado conforme el siguiente detalle, el que se hard efectivo
por aﬁo'vencido:
PRODUCTOS MEDICOS CLASE I - PESOS UN MIL CIEN ($ 1.100)
PR!ODUCTOS MEDICOS CLASE II - PESOS UN MIL QUINIENTOS
CIiNCUENTA ($ 1.550)
PRODUCTOS MEDICOS CLASE III - PESOS DOS MIL ($ 2.000)
PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV - PESOS DOS MIL -NOVECIENTOS
($2.900)
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” (DISPOSICION
ANMAT N° 2674/99) - PESOS UN MIL QUINIENTOS CINCUENTA ($ 1.550)
PR{ODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” (DISPOSICIC)N
A |MAT N°e 2275/06) - PESOS UN MIL CIEN ($ 1.100)
AF!{TiCULO 4°,- Para hacer efectivo el pago del arancel a qug se refieren
los articulos 2° y 3° de la presente disposicidon debera pr;asentarse la
declaracién jurada anual entre el 15 de Julio y el 15 de Agosto de 2016,
mediante la transferencia electronica de datos, firmada digitalmenté, a
trévés de‘ la pégina web de esta Administraciéon Nacional de
Médicame_ntos, Alimentos y Tecnologia Médica —  ANMAT—

W\‘Nw.anmat.gov.ar "Sistemma de Gestion Electrénica/Ingreso a los

Sistemas/ DD1J PM" 6 http://portal.anmat.gov.ar "DDJ]J PM".

ARTICULO 5°.- El arancel correspondiente al afio 2015 para el

U ;


http://portal.anmat.gov.ar
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antenimiento anual de certificados de productos al que‘ hacen referencia

Iols articulos 2° y 3° de la presente disposicion y que surja de la

de‘claracic’:n jurada respectiva, deberd abonarse entre los dias 15 de Julio y
el!15 de Agosto de 2016.

ARTICULO 6°.- Establécese que el arancel correspondiente al afio 2015
para el mantenimiento anual en el registro de los Productos Médicos y de
los Productos de diagnédstico de uso “in Vitro” comercializados y no
comercializados, que surja de la declaracion jurada presentada

digitalmente, de acuerdo con lo establecido en la presente disposicién,

podré ser abonado en un pago 6 en seis (6) cuotas mensuales, iguales y

consecutivas con vencimiento la primera de ellas el dia 15 de Agosto de
-20:16‘y las restantes los dias 30 (o el siguiente dia habil si este fuera
inhabil) de los meseé subsiguientes. Las cuotas constituirén cada una el
16.66 % del importe total a abonar.

Laé presentacién de la declaracidn jurada fuera del plazo establecido eln el

|
articulo 4° de la presente Disposicion inhabilitara el uso de la opcién de

pago en cuotas.
APlTiCULO 7°.- Establécese que los productos médicos y los productoé de
diagnoéstico de uso “in vitro” inscriptos en el Registro de Productores y
Productos de Tecnologia Médica que no sean declarados como

comercializados o no comercializados segun los articulos 2° y 3°

precedentes deberdn ser dados de baja informando el numero de

!
i :
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ex!ped]ente de inicio de dicho tradmite en la declaracién jurada

correspondiente al afio 2015, establecida en la presente disposicion. Los
productos cuya baja sea solicitada no abonaran el arancel de
mantenimiento anual previsto en la presente disposicién. De no solicitar la
baja, tales productos deberan ser declarados como no comercializados y

abonar el arancel de mantenimiento anual establecido en el articulo 3°

precedente. :
s | ‘
ARTICULO 8°. - Para solicitar la revalidacién de un registro ide Producto

|
Médico, tal producto debe haber sido previamente inforrﬁado en las

.

declaraciones juradas de los cinco afios anteriores a la solicitud de revalida
y debe haber sido abonado, respecto a ese producto, el arancel de
mantenimiento en e! registro correspondiente a tales afios; debiéndose
solicitar, a los fines de acreditar tal circunstancia, constancia de libre
deuda en la Tesoreria de esta Administracion. En caso contrario, esta
Administracion Nacional no procederd a la revalidacién del referido
prpducto.

AIiRTiCULO 9°, - El acceso al Sistema de Declaraciones Juradas se
realizard con el nombre de usuario y clave obtenido para el Sistema de
Cobro Electrénico de Aranceles.

El| declarante que no cuente con el nombre de usuario y clave debera
completar el formulario de "Solicitud de usuario y clave de acceso al

Sistema de Cobro Electrénico” publicado en la pagina web de ANMAT
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www.anmat.qov.ar. “Sistema de Gestién Electrénica/Pago Electronico™ vy

presentarlo en la Direccion de Informatica de la ANMAT a los efectos de

que gestione la generacién del usuario y clave respectiva. |

ARTICULO 10°.- La omisién o error en los datos declarados| impedira el
inicio o prosecucidon de todo tramite ante la Direccion fNacionaI- de
. Productos Médicos, debiendo en su caso corﬁpletar o} Irectificar la
informacion ante esta Administracic')nl Nacional.

ARTICULO 11°.- El declarante debera abonar el arancel por la titularidad
de los certificados comercializados o no comercializados inscriptos en el
Re:gistro de Productores y Productos de Tecnologia Médica durante el
pé!rl'odo declarado.

ARTICULO 12°.- La falta de pago de lo establecido en la presente

disposicion dara lugar al cobro de intereses por mora a la tasa prevista en

el jarticulo 37 de la Ley de Procedimiento Tributario N° 11.683, desde los

respectivos vencimientos, sin necesidad de interpelacién algunia.
ARTICULO 13°.- Establécese que la constancia de libre de déuda emitida
por el Departamento de Tesoreria de esta Administracién Nacional,
correspondiente a los Ultimos cinco afios o los que corresponda, podra ser
requerida para los tramites que se iniclen ante la Direccion Nacionai de
Productos Médicos en relacion a los productos médicos y los productoé de
diagnodstico de uso “in vitro”.

|

AR'TiCULO 14°.- La presente disposicion entrara en vigencia el dia
|

w

L
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siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 15°.- Registrese; dése a la Direccidn Nacional de!l Registro
Oficial para su publicacién. Comuniquese a las Camaras y Entidades

Profesionales de los sectores involucrados; dése a la Direccion Nacional de

Productos Médicos, a la Direcciéon de Relaciones Instit:ucionales Y

|
Regulacién Publicitaria, a la Direccién de Gestion de Informaci‘én Técnica y
|

|a la Direccién General de Administracién. Cumplido, archivese.
1

DISPOSICION Ne° 6 0 ] 3
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VISTO el Expediente N© 1-47-3952/12-4 del Reglstro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Qué por las presentes actuaclones Air Liquide Argentina SA solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Naclonal, de un nuevo producto médico.

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 Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologla Médica, en la que informa que el producto estudiado relne ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya Inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identiﬁcatdrios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Artfculos

89, inciso Il) 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 inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Embla, nombre descriptivo Sistema de Grabacién de Polisomnografia y nombre
técnico Polisomnégrafos, de acuerdo a lo solicitado, por Air Liquide Argentina SA,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instruéciones de uso que obran a fojas 4 y 5-13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la présente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.

e

=



‘, s o y: ; 2012 ~ Ario de Homengje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Srotrsts b G2 fsinns

DISPOSIOGN
Tl s “L40 4

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-96, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - 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 copla autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I y III. Gfrese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

| Huiols
Expediente NO 1-47-3952/12-4 a
. Dr. OTTO A,
DISPOSICION No TudTI0, A Srsaken
MNMLAT

T hbo
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 4404 ...... .

Nombre descriptivo: Sistema de Grabacién para Polisomnografia.

Cédigo de Identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-458 Polisomnégrafos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Embla

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: recopilar sefiales de encefalogramas (EEG) vy
polisomnograflas (PSG) y transmitilas a una PC durante exdmenes
neurofisiologicos o del suefio. Los entornos a los que va dirigido son hospitales,
Instituciones, centros del suefio, clinicas del suefio u otros entornos }de prueba.
NQ estan disefiados para la vigilancia o monitoreo del paciente.

Modelo/s: N7000 y S4500 Sistema de Grabacién

Perfodo de vida atll: Ciclo de vida: 7 afios (a partir de la fecha de puesta en
servicio inicial).

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Embla Systems

Lugar/es de elaboracion: 11001, West 120" Avenue, Broomfield, Colorado.
80021- Estados Unidos.

Distribuldor: Embla Systems. 160 Lawrence Bell Drive, Williamsville. New York

14221, Estados Unidos

Expediente NO 1-47-3952/12-4 Mw,(j“\,
Bﬁ A, aﬂ
pisposicionne b 4 4 - SomNTEavenToR'

,/-c-’
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-3952/12-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

440&, y de acuerdo a lo solicitado por Air Liquide Argentina SA, se

autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Grabacion para Polisomnografia.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-458 Polisomnégrafos.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: recopilar sefiales de encefalogramas (EEG) vy

polisomnografias (PSG) y transmitilas a una PC durante examenes

neurofisiologicos o del suefio. Los entornos a los que va dirigido son hospitales,

instituciones, centros del suefio, clinicas del suefio u otros entornos de prueba.

No estdn disefiados para la vigilancia o monitoreo del paciente.

Modelo/s: N7000 y S4500 Sistema de Grabacion



Periodo de vida util: Ciclo de vida: 7 afios (a partir de la fecha de puesta en
servicio inicial).

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Embla Systems

Lugar/es de elaboracién: 11001, West 120" Avenue, Broomfield, Colorado.
80021- Estados Unidos.

Distribuidor: Embla Systems. 160 Lawrence Bell Drive, Williamsville. New York

14221, Estados Unidos

Se extiende a Air Liquide Argentina SA el Certificado PM-1084-96, en la Ciudad
1N

de Buenos Aires, a 27“&'“‘2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N°
LD 4

Mu}u&L

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M. a2
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Certificat de Libre Vente pour I'exportation vers les pays non membres de |'Union Européenne
Free sale cerfificate for exportation fo the non-EC Momber States

Dispositifs médicaux relevant de la directive n"93/42/CEE
medical devieds covered by Dieclve S14LEEC

PARTIE A COMFLETER PAR LE DEMANDELH

A T TR P S Mk

Sectian io be campleed by the aopicant

Catégorie du(des) dispositif(s) : Ventilateurs Pulmonaires VSIIl EU GMDN code 47083
Dreviceds) categony | Pulmonary Ventilators VSN EL GMDN 47083

La désignation duldes] dispositif{s) apparait sur lafles) déclarations) CE de conformite du fabricant ocu du
mardataire

The name of the device!s) appears on the EC dsclaration(s) of conformity of the manufachurer or the sufhonzed
repraseniative

Classe duldes) dispositii{s) medical{aux) :

Cless of the seedical deviceds) - 0 te(J (]

Nom et adresse du fabricant ou du mandataire:
Namea and sodreas of the manufaciuer or the authanzed represeniatve

HesMead Paris - 240 rue de la Molte - Y7550 Moissy-Cramayel - France

Hom et adresse du site de production (Facultatif) :
fMamea and sdcvess of Froduoiion sits (ootiona),

Feshed Lid - 1 Elizabeth Mac Arthur Dive - Bella Vista NSZ2153 - Ausiralia

Je soussigne Madame Britta Jaffré Directrice Assurance Qualité et Affaires Réglementaires certifie que les
informations mentionndes cl-dessus sont exacles et que las dispositite madicaux liguran! sur la déclaration CE
de condormite sont marqués CE sous ma responsabilité au tire dea la directive n"33M2/CEE et rdpondent aux
exijences essentlelles de santd ol de sécurité.

I the wdarsigned Mrs Beittadafird, Qualily snd Regidalony Afairs Director deciars thal the nformalion above-mentionad is
correq and e rmedical devices on e EC declaraton of comformity are GE medied ander my responsibwily within fha
meaning of the Ewropean direchve n S3Y2EEC and fuifl the essenial requiraments of heglth snd 2afsly

Date ;18012013 Slgnature:]. e
\JI — r.ﬂ.
— -.--""'-'ll

FAATIE RESERVEE A L'ANSM

Saction resenvad for the administration

Les dispositifs médicaux margués CE en conformité avec la directive 33/42/CEE pauvent alra mis sur la
marche en France et dans les aulres Etals membres de la Communawie eurcpéenne, et &ire expories vers les
pays liers.

Ce cerificat de libre vente est utili uement ﬁ_ﬂﬁ fins d'expomation hors Union surapéenre,
HE L it A ISE il
ANSM | e, EGAL N s
-']| Sl RGN |:||=I OIS S ||n. |_‘§ '“-EW‘EII'F" "'II IIEHI \ql _-'I';;.-I:; '.I ..'IHIT-r . _-.- ..- 3 Eoul e
el des praduits do shnts v IW  Oag -
143/147 Boulevard AnstgBhnee 30 ADUT 2013 O
93285 SAINT.DENIS Cadeoer cUALITE OE LAGENT | MoH CROLY Nibolas Ti E

B "-![-\."-ll"-;!i:'-:"' SATE ] .- ..:'.
i 104 ol B
SIGNATURE | /i"f ik I I

The madical devices EC marked i conicitiiy Wi e airsdiie EI.S-HFt'EE .-.':ﬂn ‘he mlaced on the French marke! and in he
atter Member slates of the European PG TF T TR EC Wanber States.
Thiz frep sals cerfificate can only be wsed for &xpaﬂaunn culsids Europazn tha.r.i'

14347 badlevard Anatoles France- F-33285 Saint-DOenis Cedex = Tal, © 33 [0)1 55 87 30 00 - www.ansm.sanba, iy
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2014 — 200 de Hoveonap of Rninsnte Guillero Brown, ax of Sicrutenanto el Conbate Naval e Montendeo”
. Y
\ O

Maristerso de Safud
Secretaria de Politicas, Regulaciin
¢ Instatuctos
ANMAT
Ref: JAE] SA )
S/REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
Expte: 1-47-1478-13-7

DIRECCION NACIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS
MESA DE ENTRADAS
Sra. Maria Julia CABALLERO

Citese al recurrente con el fin de Informarle que queda suspendido el
plazo previsto en el articulo 8° de la Parte 3 del Reglamento aprobado por
Disposicion 2318/02 (to 2004) hasta tanto el recurrente haya subsanado
adecuadamente las observaciones que se detallan a continuacion:

a) Deberd presentar certificacidn oficial vigente de la autorizacion de
libre venta y consumo pais de alta vigilancia sanitaria (reconocido per ANMAT
como tal), legalizado y traducido y deberd constar con la legalizacién consular
0 Apostilla de La Haya. Este documento solo puede ser emitido por la
Autoridad Sanitaria (Ministerio de Salud).

A los fines de cumplir con lo requerido, se le otorga un plazo maximo de 60 dias,
a la luz de lo dispuesto por el articulo 1°, inciso e) apartado 9 de la Ley de
Procedimiento Administrativo N° 19.549 que en Ilo pertinente dispone.
“Transcurridos sesenta (60) dias desde que un tramite se paralice por causa
imputable al administrado, el drgano competente le notificard que, si
transcurrieren otros treinta (30) dias de inactividad, se declarara de oficio ia
ceducidad de los procedimientos, archivindose el expediente...”,

Cumplido, resérvese.

DIRECCION NACIONAL DE PRODUCTOS MEDIC
BUENOS AIRES. 3 de julio de 2014
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Ministerio de Salud \ %
Secretarfa de Politicas, Reguladdn
e Insbtutos
ANMAT,

Ref; Jac) S.A.
Expte: 1-47-158132-11-3
S/ Registro de Producto Médico

DIRECCION NACIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS
MESA DE ENTRADAS
Sra. Maria Julia Caballero

Citese al recurrente con el fin de informarle gue queda suspendido el
plazo previsto en el articulo 8° de la Parte 3 del Regiamento aprobado
por Disposicion 2318/02 (to 2004) hasta tanto el recurrente haya
subsanado adecuadamente las observaciones que se detalian a continuacion:

a) Debera presentar Historial de Comercializacién y carta del fabricante
comprometiéndose a informar al importador que comercialice su producto
meédico en el pais receptor, retiros del mercado y acciones de campo realizadas
sobre los productos comercializados, segln lo establecido en los items f y g4
del articulo 3, de la Disposiciébn N© 727/13. A fojas 112 a 120 obra
documentacion emitida solamente por uno de los dos fabricantes del producto
médico que se solicita registrar.

b} Debera presentar nueva carta de representacion vigente y emitida
por el fabricante, en original o fotocopia autenticada. Deberd contar con la
legalizacion consular correspondiente o Apostilla de La Haya. Si estuvieran en
idioma distinto al espafiol deberdn acompafarse de la respectiva traduccion
reallzada por traductor publico matriculado y debidamente legalizada por el
Colegio de Traductores Publicos. El nombre y direccién del fabricante, radicado
en México y detallado en el formulario de solicitud de registro, no coincide con
lo informado en la documentacion presentada, obrante 3 fojas 104 a 109,
carrespondiente a la carta de representacién.

c) Debera rever y presentar un nuevo Proyecto de Instrucciones de Uso
teniendo presente los requisitos de informacion de las instrucciones de uso de
productos médicos, previstos en la Seccién 3 del Anexo I11.B del Reglamento
aprobado por Disposicién 2318/02 {TO 2004). A fojas 72 se hace mencion
erroneamente al modelo que se desea registrar.

A los fines de cumplir con lo requerido, se le otorga un plazo méaximo de
60 dias, a Ia luz de lo dispuesto por el articulo 19, inciso &) apartado 9 de la
Ley de Procedimiento Administrativo N9 15.549 que en lo pertinente dispone:
“Transcurridos sesenta (60) dias desde que un tramite se paralice por causa
imputable al administrado, el drgano competente le notificara que, s
transcurrieren otros treinta (30) dias de Inactividad, se declarara de oficio (3
caducidad de los procedimientos, archivandose ei expediente...”.

Cumplido, resérvese.

DIRECCION NACIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS
BUENOS AIRES 19 de agosto de 2014

‘‘‘‘‘‘
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INISTERIO agencia espafiola de
E SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y DEPARTAMENTO DE
IGUALDAD @ productos sanitarios PRODUCTOS SANITARIOS

PS/DP/MST 47/2013-CERT.

D? M?* Carmen Abad Luna, Jefe del Departamento de Productos Sanitarios de la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,

CERTIFICA:

Que la empresa OSATU, S. COOP., con sede en el EDIF. ZEARREKOBUELTA, SUBIDA
DE AREITIO, N° 5 PORTAL 4 - 48260 ERMUA (VIZCAYA) cuenta con licencia de
funcionamiento como fabricante de productos sanitarios, en aplicacion de la legislacion
espafiola, correspondiéndole el N° 5064-PS.

Que entre los productos fabricados, se encuentran los relacionados a continuacién, que
cuentan con marcado CE, en aplicacion de la Directiva 93/42/CEE, relativa a los productos
sanitarios, lo que permite su comercializacion en Espafia y en el resto de paises de la Unién
Europea, no existiendo trabas para su exportacion.

o DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO. REANIBEX 200
o MONITOR - DESFIBRILADOR BIFASICO. REANIBEX 700

o MONITOR - DESFIBRILADOR BIFASICO. ELIFE 700

o MONITOR - DESFIBRILADOR BIFASICO. RELIFE 700

. MONITOR - DESFIBRILADOR BIFASICO. REANIBEX 800

Y para que conste y surta los efectos oportunos ante las Autoridades Sanitarias de
ARGENTINA, lo firmo en Madrid a veinticinco de febrero de dos mil trece.

la de

& pmdlgtamentos
uctos sanitarios
Departamento de Productos Sanfiarios

CORREQ ELECTRONICO]

C/ CAMPEZO, 1 -EDIFICIO 8

28022 MADRID
S{@aemps.es
sgps@aemps TEL: 9182252 61

FAX: 918225289


mailto:sgps@aemps.es

=~ Epther Radriguez Machado como Jefa de Servicio de Asuntos Internacionales
en Ministerio de Sanidzad, Servicios Sociales e Iguzidad

Q
CERTIFICA: Que el prﬁsz{e documenta publico, ha sico ﬁad por :;M _
en calidad de As Mlegh ca o}

SUBDIRECCION GENERAL DE
RELACIONES N7 LRHACIONALES



N5 APOSTILLE ]
-\ (Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pais:
Country/Pays:

Espana

El presente documento publico
This public document/Le présent acte public

2. ha sido firmado por RODRIGUEZ MACHADO, ESTHER
has been signed by

a été signé par

3. quien actua en calidad de JEFE DE SERVICIO
acting in the capacity of
agissant en qualité de

4.y esta revestido del sello / timbre | v niSTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E
bears the seal / stamp of IGUALDAD

est revétu du sceau / timbre de

Certificado
Certified/Attesté
at/a the/le
7. por CORREA RODRIGUEZ , JOSE LUIS
by/par AUXILIAR DE OFICINA

8. bajo el numero SLGAP/2013/020254
N¢/sous n?

9. Sello / timbre:
Seal / stamp:

Sceau / timbre:

10. Firma:

Signature: Fll’ma \) ) da

Signature: CORREA RODRIG
Luis

Esta Apostilla certifica tinicamente la autenticidad de la firma, la calidad en que el signatario del documento
haya actuado y, en su caso,la identidad del sello o timbre del que el documento publico esté revestido.

Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidié.
Esta Apostilla se puede verificar en la direccion siguiente: https://sede.mjusticia.gob.es/eregister
Cédigo de verificaciéon de la Apostilla (*): AP:uZ4A-Tq5L-6X9j -eKrp

Este documento ha sido firmado electronicamente en base a la Ley 59/2003 de 19 de diciembre, de firma
electronica y a la Ley 11/2007, de 22 de Junio, de acceso electronico de los ciudadanos a los servicios ptiblicos.

This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the capacity of the person who has signed the public document,
and, where appropriate, the identity of the seal or stamp which the public document bears.
This Apostille does not certify the content of the document for which it was issued.
To verify the issuance of this Apostille, see https://sede.mjusticia.gob.es/eregister
Verification code of the Apostille (*): AP:uZ4A-Tq5L-6X9]-eKrp

This document has been electronically signed according to Law 59/2003 of December 19th, about electronic signature, and
according to Law 11/2007 of June 22nd, about electronic access of citizens to Public Services

Cette Apostille atteste uniquement la véracité de la signature, la qualité en laquelle le signataire de I'acte a agi et, le cas échéant,
l'identité du sceau ou timbre dont cet acte public est revétu.

Cette Apostille ne certifie pas le contenu de l'acte pour lequel elle a été émise.
Cette Apostille peut étre vérifiée a I'adresse suivante : https://sede.mjusticia.gob.es/eregister

Code de vérification de I'Apostille (*): AP:uZ4A-Tq5L-6X9j -eKrp

Ce document a été signé électroniquement d'accord a la Loi 59/2003 du 19 décembre, de signature électronique, et a la Loi 11/2007
du 22 juin, d'accés électronique des citoyens aux Services Publiques.

(*) Juego de caracteres del cédigo de verificaciéon / Verification Code Characters Set / Ensemble de caractéres du code de vérification:

ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ abcdefghijklmnopqrstuvwxyz 0123456789 + - $ & :


https://sede.mjusticla.gob.es/ereglster
https://sede.mjustlcia_gob_es/ereglster
https://sede.mjusticia.gob.es/eregister
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Certificat de Libre Vente destiné & I'exportation vers les pays tiers
Fres sale cerificate for axportation in the non-EC Member Slates

dispositifs médicaux relevant de la directive n"33/M42/CEE
madical davices covered by Divective SREED

[PARTIE A GOMPLETER PAR LE DEMANDEUR

Sackod T fw complaled by $ie apploant

Catégorie du(des) dispositif(s) : Ventilateurs Pulmonaires VSl
Device)s) caegory - Palvianesy Vesalarors VI

La désignation dufdes) deposiif(s) apparalt sur lafles) déclaraion(s) CE de confarmite du fabricant ou du
mandatairs

The e of the dewces) appears on the EC declarationys) of conformity of the manufaciurer ar e suthonzed
represantative

Classe duldes) dispositifis) medicaliawx): 7 | ] wel3 BRI

Clivss of e mediea! devigere)

Mom et adresss du labricant ou du mandataire: i- | 'ﬁk T

AMarma and addness of the mansfeiues o ihe authonzad reprasamatios ; | I -%Q | ETMASGEARS

ResMed Paris - 240 rue de la Motte - 77550 Moissy Cramayel - France | ;}1 3 r:'i. 2,00€
-:_._ L S

Nom et adresse du site de preduction (facultatif) - '“jf'f"},?ﬁsuﬁﬂ?ﬂ

Wams and addrass of Produciion site (oo o)
Reshded Lid - 1 Elizaheth MacArthur Drive - Bella Vista NSZ2153 -Australia

Jo soussigné Britta Jaffré - Directrice Assurance Qualité et Affaires Réglementaires cortitie que les
informations mentionnées c-dessus sont exactes et qua les dispositifs médicaux ligurant sur ka declaration GE
de conformild sont margués CE sous ma responsabdité au fifre da la directhve n"3342CEE et répondant aux
gxlgences assentielles de santé et de sécurita,

| dhe undarsignad B fafitd - Qweliey Armraeer awd Repwlodory Affnirs Dieecier docking Wal the mfonmanion: above-rmanionsad is
covreet and the mediced davicas on the EC declantion of confapmily are CE marked under my responsibitty wilhin the
rrearing of e Europsan dirsclive n"E3MZEEC and fulfi the sssaniial requirerrents of heaith and safety.

Date : Q2201 | Ei@nﬂtura :

I.I". - — -_ i ====r)
[FARTIE RESERVEE A LAFSSAPY A g ’}
Lochon m‘m-‘ad fiar Mo RS Ehon I
_Les dlapositis nSdioaux %GE an conformité aves la directive B3M2/CEE peuvent &ire mis Sur |
mar:z?Tré gt Frahcs sl Ela'lihlﬂ s membres de la Communauls suropsanns, gf dlro axportés vers les
pays tiars, | i
(}g eqmntmmmeﬁhﬂhhh.unmamam & des fins dexportation hors Union ewropésnne.
i L) EFTRIHI T
LA Lay |
[RaTE s F.'-\ 200
| I EN G E L-E'.I.'I|nln 0 diracisur
1M T LT TR CAGHNT ¢ B SHITE "I' o
pUREAL DFS Lislalls -.I'-'f“w b-.— k |J’I B S0 BT RE- '.M
THATLHE = -E..llu'l o B bﬁNTE
s T ACHITT T AU NE e -"'1!"'"-4!"' nd Angitis Franog
' i : —.—:'—___ S ﬁr.*‘-.‘.i. £pex  Or Gérard BERTHIER

The madical devices EG marked in confarmiy with the tirective 93M2CEE can be placad on the Framch marked and in the
offsr Memmbar stades of the Eurnpaan carmunty, and be sxparfad in fhe npn-EC Mambdr Siabes,
This frea sale corfificris can ooly be used for exparmanion oumsite Europeait Linmn

(FLFEFENS i Fomee - b A0S Ramar-Uieis eadis - (0« T8 001 85 BT HURI - uoprwsafadjin sdie
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REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO de

' RELACIONES EXTERIORES
COMERCIO INTERNACIONAL ¥ CULTO

Selo ovalade cruzadn

En virtud de las facultzdes conferides por el Art. 228 dal Reglaments Consular {Decreto
a7 1401053y

e = O LDE LIBERE W

CAMTIDAD DE FOLIAS QUE INTESRAN EL DOCLMENTD: 10
ON LA CER REPRESEMTACION

CONSULAR SE LEGALIZA LA FIRMA DE. SEITZ B. )
CARGOUCALIDAD EN LA QUE ACTLIA: MAE W
FECHA M EL SELLO: 23Ms2011 1,

NO. (51 OBSAEN EL SELLD):
SCUICITANTE: SEERAPEM) e sMed faris

BEFRESENTACION CONSUHLAR ARGENTINA QUE INTERVIENE:

Arganting en Framcia
EECHA: 076011 )

Arl, 229 del Reglamento Consular {Decreto no. B7 1411053 modificado por el Decreto no,
1628/2001): "Log documentos axtranjerca autenticados en la farma estsblecida en &l presente
Reglamento haran fe en territorio nacional, sin necesidad de su postenor legalizacitn ante ofra
autoridad arganting”

Censultas: Mtpiwww cancilleria gov.ar'servicios/pagleg html
SOUCITANTE ; AesMed Taris :




“2014 - Afioc de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”.

Secretarfa de Politicas, DISPOSICION N°
Regulaﬁ;:llﬁr?Még\?_?.tltutos 2 7 5 4
BUENOS AIRES, 06 MAY 2014

VISTO el expediente N° 1-47-16920/13-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

|

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DISENOS JERY S.R.L. con
domicilio legal, Planta elaboradora y depésito, sito en la calle Gavilan 1354/56,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, solicita la habilitacion y autorizacién de
funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS, en las
condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo a
la Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de
Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 21/98, e
incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N°
2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion
de su competencia, emitiendo el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
de Productos Médicos, segun Disposicion ANMAT N° 194/99, con lo que se
acredita el cumplimiento de lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento
aprobado por Disposicién ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004), y el informe técnico

favorable.



2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario def Combate Naval de Montevideo”.

DISPOSICION Ne 2 ? 5 4

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.AT,

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 vy el Decreto N° 1271/13.

Por ello: .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA&ION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. DISPONE:

ARTICULQO 1°- Habilitase y autorizase el funcionamiento, en los términos de la
_Disposicién ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004), a la firma DISENOS JERY S.R.L.
con domicilio legal Planta elaboradora y depésito, sito en la calle Gavilan
1354/56, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, como "EMPRESA FABRICANTE DE
PRODUCTOS MEDICOS DE AYUDA TECNICA PARA DISCAPACITADOS
CONFECCIONADOS A MEDIDA.”.
ARTICULO 2°.- Establécese que la direccién técnica serd ejercida por Sergio
Anibal de Witte, D.N.I. N© 22.825.903, Ingeniero Industrial, Matricula Nacional
NO 4834, con domicilio en calle Melo 992, Vicente Lopez, Provincia de Buenos
Aires,
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la autorizacién
conferida en el Articulo 1° de la presente Disposicion, en el que debera dejarse
expresa constancia de que “EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI
NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE",

ARTICULO 4°,- Acéptanse los planos oficiales obrantes a fojas a 127 a 129.



“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”,

DISPOSICION Ne

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

AN.M.AT,

ARTICULO 5°.- Registrese; por la Direccion de Gestion de Informacioén Técnica,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, del Certificado de Buenas Practicas, de los planos oficiales
aprobados y del certificado mencionado en el Articulo 3°; girese a Mesa de

3

Entradas a sus efectos. Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-16920/13-6

DISPOSICION N° 2 7 5 &

EC.

ARLOS CHIALE

aminiatrador Nagclonal
© ANMAT.
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osrosicionye 3 8 0 8

Shrctrrsia i Dt
.@%7,,4’Nx;; A
AT
BUENOS AIRES, .3 ABR 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-4521-14-5 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma
DISTRIBUIDORA MULLER S.R.L., referida a la habilitacién de su establecimiento
como DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” para efectuar TRANSITO
INTERJURISDICCIONAL en las condiciones previstas por la Disposicién ANMAT N©
6052/13.

Que la firma se encontraba habilitada por Disposicion ANMAT N° 4797/08
como DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO”
Y PRODUCTOS PARA INVESTIGACION DE USO “IN VITRO” A TEMPERATURA
AMBIENTE Y CONTROLADA, en las condiciones previstas en la Disposicion ANMAT
N° 2084/99.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién de su competencia, informando que la firma cumple con tas Buenas
Practicas de Distribucion, Almacenamiento y Transporte de Productos Médicos y
Productos para Diagnostico de uso “in Vitro”, en los términos de la Disposicién
ANMAT N°© 6052/13. _

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de ia
normativa aplicable.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto
NC 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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Por ello; '
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 5E LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISP.'ONE:
ARTICULO 1°.- Habilitase a la firma "IDISTRIBUIDORA MULLER S.R.L., con
domicilio legal en Santiago del Estero N° 2331, Ciudad de Santa Fe, provincia de
Santa Fe, y deposito en Santa Fe N° 139, Ciudad de San Miguel de Tucuman,
Provincia de Tucuman, bajo la direcci'Iénn técnica del Bioquimico Leopoldo

Gonzalez Ley (Matricula Provincial N© 1280), con domicilio real en Manzana G,

. Casa 25, Barrio Viluco, Ciudad de San Miguei de Tucuman, Provincia de

Tucuman, como DISTRIBUIDOR DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” CON CADENA DE FRIO para efectuar
TRANSITO INTERJURISDICCIONAL.

ARTICULO 29.- Extiéndase el Certificado', correspondiente a la habilitacion
conferida por el articulo 1° de la presente Dfsposicién el que tendra una vigencia
de 5 (cinco) ahos contados a partir de la fechla de su expedicion.

A,RTfCULO 30.- Cancélase el Certificado y désie de baja la habilitacion conferida a
la firma DISTRIBUIDORA MULLER S.R.L., otorgada segln Disposicion ANMAT N°
4797/08.

ARTICULO 4°.- Registrese, girese a la Direl'ccién de Gestion de Informacion
Técnica para su conocimiento y demas efectos'; por el Departamento de Mesa de
Entradas notifiquese al interesado y ha’gaseiel‘l entrega de copia de la presente
Disposicién y del Certificado mencionado en el é.rtl’cuio 29, Cumpiido, archivese.
Expediente NO 1-47-0000-4521-14-5 :
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Ministerio de Salud .
Secretaria de Politicas, [

Regulacién e institutos
CIRCULAR N° 0 0 O 2

ANMA.T.
' QOrdenamiento de los tramites de designacion de Directores Técnicos de

empresas fabricantes, importadoras y/o distribuidoras de Productos Médicos

Visto la Circular N© 17/15, y ante la existencia de cuestiones
controversiales respecto de las incumbencias de los profesionales
Farmacéuticos y Bioingenierios / Ingenieros Biomédicos, considerando la
hecesidad de ordenar los tramites en los cuales deberd autorizarse la |
designacién del profesional que actuara como director técnico de empresas
fabricantes, importadoras y/o distribuidoras de productos médicos, y teniendo
en cuenta lo establecido en la Ley N° 16.463, y su decreto reglamentario N°
9763/64, el Decreto N° 2505/85, la Resolucién ex M.S. y A.S. N© 255/94 y las
Disposiciones ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004), 2319/02 (t.0. 2004) y 6052/13,
esta Administracién Nacional considera oportuno proceder como a continuacién

se detalla.

1.- Conforme al plexo normativo antes referenciado, cuya aplicacion y
fiscalizacion de cumplimiento se halla a cargo de esta autoridad sanitaria y
atendiendo a las definiciones y tipos de productos medicos, como asimismo, a
las tecnologfas y requerimientos necesarios para su seguridad y eficacia, se
registraran en las direcciones técnicas de empresas fabricantes y/o }

importadoras de productos médicos a los siguientes profesionales:

a) profesional farmacéutico, respecto de establecimientos que fabriquen,
importen y/o distribuyan productos médicos de uso unico, productos
médicos implantables, productos médicos invasivos, productos médicos

quirargicamente invasivos, productos médicos que incorporen como
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Ministerio de Safud
Secretarig de Politicas,
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ANMAT,

b)

parte integrante una sustancia que, si se utiliza independientemente,
podria considerarse como un medicamento, de acuerdo con lo
establecido en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004), y
productos médicos estériles (o que para ser utilizados deban ser
sometidos al proceso de esterilizacion), atdxicos, apirégenos y de un
solo uso, conforme la Resolucion ex M.S. y A.S. N© 255/94,

profesional farmacéutico, bioquimico, licenciado en guimica, ingeniero
industrial, ingeniero quimico, bioingeniero o titulo universitario
refacionado a los antes citados que a juicio de la autoridad de aplicacién
acrediten la formacion requerida, respecto de establecimientos que

fabriquen, importen y/o distribuyan productos médicos no contemplados
en el punto a).

2.- Déjase sin efecto la Circular N© 17/15.

3.- Comuniquese a la Direccién Nacional de Productos Médicos, y a las

camaras del sector.

Bugnos Aires, g MAR. 2016

Nacicnal
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ADMINISTRACION FEDERAL

CONSTANCIA DE INFORMACION DE RECIBO DE CAl

Contribuyente: ELGADBAN JAVIER OMAR
C.U.L.T.: 20201000581

Fecha: 15/07/2016

Dependencia: 485

En el dia de la fecha se informd como recibidos los comprobantes con el CAl N°: 42121052146495 con vencimiento
22/03/2017.

Tipo Comprobante Punto de Venta Cant.Autorizada Nro. Desde Nro. Hasta

Facturas C 1 50 1 50

N° de Control: 15831161 Pagina 1 de 1



PROYECTO DE ROTULO
Anexo I11.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

_Rer | 350300XX |wom | XXXX A ®
o

DRAKEN XX mm

Sistema de estabilizacién dindmica posterior 2000XX  20XX-XX
de columna lumbar

Material: PEEK Cantidad: 1 ‘ ESTER”—‘ ! ‘

AUTORIZADO AN.M.AT PM-1089-18

NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA AEIERTO O DANADO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directora Tecnica: Valeria Pross - M. 5914

2
Fabricado por: @ T RN Viamonte 1832/ Arregui 2240/4 - C.AB.A - ARGENTINA

3510XXXX |tom= | XXXX A ]
INSTRUMENTAL QUIRURGICO

Sistema de estabilizacién dinamica posterior
de calumna lumbar

Material: Ac. Inoxidable Cantidad: 1
AUTORIZADO A.N.M.AT PM-1069-18
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directora Tecnica: Valeria Pross - M, 5914

L]
Fabricado por: § @ T R N/ Viamonte 1332/ Arregui 2240/4 - C.AH.A - ARGENTINA

Péaginal de 1
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CERTIFICADO DE IMPLANTES

Centro Sanitario

Fecha de cirugia

MEDICO

PACIENTE

Nombre y apellido

Nombre y apellido

DNI

Cobertura médica

DNI

Afiliado Nro.

PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTADOS

CANTIDAD

Observaciones:

350300XX XXXX

DRAKEN XX mm

Sistema de estabilizacion dinamica posterior de columna lumbar
Material: PEEK Cantidad: 1

@ 20XX-XX E 20XX-XX ESTERI I.]Il

AUTORIZADO AN.M.AT PM-1089-18
DT Valeria Pross M.5914

Fabricado por TRYM SA - Viamonte 1832 Arregui 240/4 - C.A.BA. - Argentina

FIRMA/SELLO

Form. P-7.2-01-07 Rev. 02
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