‘2015 — Ao del Bicentenario del Congreso de fos Pueblo Libres”

Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas, D!SPO&iG‘lQN Lk 9 24‘} @

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, ) 4 NOV. 2015
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-000009-14-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SEISEME S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM)} de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidon de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto §763/64, 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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcidon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPO&ICION N- 9 24‘ g}

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produ&:to meédico
marca EMG Technology Co., nombre descriptivo nebulizador vy nom!:)re técnico
Nebulizadores, de acuerdo con lo solicitado por SEISEME S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y|que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 3 a4 y 5 a 16 respectivamente
ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-236-70, con exclusién de| toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-000009-14-1

DISPOSICION No @ 2;435 @

LCB
-
Ing ROGELIO LOPEZ
( Administrador Naclonat

AN M.AT.
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- Modelo de rétulo
‘m |SEISEME ANEXO I B Disp. 2318/02 (TO 04)
Nebulizador : PM-236- 70

Informacion contenida en los rétulos:

2.1. La razdn social y direccion del fabricante y del importador,

» importado por:

% SEISEME S.A.
% AVENIDA GENERAL SAN MARTIN 3116 — LOMAS DEL MIRADOR -
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

> Fabrcado por:

s+ EMG Technclogy Co., Ltd

< No. 58, 35 Road, Taichung Industrial Park.
Shituen Chiu, Taichung.
Taiwan, R.O.C

2.2. Descripcion del producto.
» Nebulizador MEDIAIR
CONTENIDO: MODELO NBB02-A42 Y MODELO NBB02-A50

- Bomba del compresor

- Nebulizador

- Adaptador en T y Boquilla
- 5 Fiitros de Aire

- Manual de Uso

2.3. No Aplica.
/.
2.4. Numero de Serie; De origen /
) SEI S.A.

2.5. No Aplica.
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I\ / o Modelo de rétulo
(\4/SEISERME ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04}
Nebulizador : PM-236-70
2.6. No Aplica.
2.7. No Aplica.
28. - 2.9. Instrucciones especiales para operacién, advertencias y

precauciones:

» “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.10. No Aplica.

2.11. DIRECTOR TECNICO: Farm. Mario Eduardo Abeleira— MN 11.786

2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-236-70

2.13. Condicion de venta

s “VENTA LIBRE"

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

Importado por: SEISEME S.A.
Domicilio: Avenida General San Martin 3116. Lomas del Mirador — Buenos Aires-
ARGENTINA

Director Técnico: Farm. Maric Eduardo Abeleira. M.N. Nro. 11786
Autorizado por la ANMAT PM 236-70 /

“VENTA LIBRE”




Instrucciones de Uso

(m ISEISEME ANEXO Iil B Disp. 2318/02 (TO
Nebulizador : PM-23

Instrucciones de Uso

6-70

|

3.1. Las indicaciones contempladas en ei item 2 de éste reglamento (Rétuto), salvo las que figuran en los

item24y25;

indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):

» EMG Technology Co., Ltd

» No. 68, 35 Road, Taichung Industrial Park.
Shituen Chiu, Taichung.
Taiwan, R.O.C

Razén Social y Direccién (Rétulo del Importador):

» SEISEME S.A.

» AVENIDA GENERAL SAN MARTIN 3116 — LOMAS DEL MIRADOR -

PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Descripcion del producto.
» Nebulizador MEDIAIR

CONTENIDO: MODELO NBB02-A42 Y MODELO NBB02-A50:

- Bomba del compresor
- Nebulizador

- Adaptador en T y Boquilla
- 5 Filtros de Aire
- Manual de Uso

el 1%
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\/ I Instrucciones de Uso

Ml SEISENME ANEXO lil B Disp. 2318/02 (TO/0

Nebulizador : PM-236-70

Los nebulizadores son no estériles y re utilizables.

Instrucciones especiales para operacién, advertencias y precauciones:

¢ “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

DIRECTOR TECNICO: Farm. Mario Eduardo Abeleira — MN 11.786

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-236-70

Condicion de venta

e “VENTA LIBRE”

1

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/88 que dfspone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles

efectos secundarios no deseados;

!

i
Esta unidad ha sido disefiada para el tratamiento eficaz del asma, alergias y iotros

trastornos respiratorios. !

Este equipo podra ser utilizado tanto en nifios como en adultos.

Advertencias/Precauciones:

Es necesaria una cercana supervision cuando el producto sea usado por dwpergac\de
nifos y personas con discapacidades fisicas o0 mentales. No usar mientras se duerme o

con somnolencia.

Este producto contiene piezas pequerias que pueden representar peligro de asfixja e
nifios pequeios. El tubo también presenta un peligro de estrangulacion.

(A

Nifios menores de 3 afios o cualquier paciente inhabilitado para utilizar una boquilla,

deébera usar una mascara bajo supervision (opcional).
L/SEISEME S.A.

Damima ¥ da 17

MIGUEL A, NAVIA
PRESIDENTE




7 o Instrucciones de Us
(U ISEISERME ANEXO 1l B Disp. 2318/02 (T

Nebulizador : PM-236-70

Este aparato no se debe utilizar sin vigilancia.

- Para reducir el riesgo a una seria o fatal lesién por electrocucion:

No coloque ni guarde el aparato donde se pueda caer ¢ ser golpeado dentro la banie

ra, el

lavado, agua o cualquier otro liquido. No coloque ni deje caer en ningun liquido. No utilice

mientras se bana.

No intente agarrar un producto que se haya caido al agua u otro liquido. Desenchufelo

inmediatamente.

Desenchufe siempre inmediatamente después de cada uso.

- Para reducir el riesgo a serias o fatales lesiones por electrocucion, fuego,

quemaduras y para reducir el riesgo de dafiar la unidad por un mal uso:

Antes de su uso, compruebe el nimero de serie en la etiqueta en la parte inferi(i)r del

. . . . | .
compresor para asegurarse de que el voltaje y la corriente indicada en la unidad

corresponden a la tensién y la corriente disponible.

No opere el producto si éste:

- Tiene un cable o enchufe darnado, !
- No funciona correctamente,
- Ha sido derramado ¢ dafiado,

- Ha sido expuesto a cualquier tipo de liquido dentro de la caja.

toma corriente ni los cables de extension.

No haga funcionar donde se esté administrando oxigeno en un entorno cerrado,

una camara de oxigeno.

A 17



R N Instrucciones de Usdk
(\' SEISEIE ANEXO il B Disp. 2318/02 (T

Nebulizador : PM-236-70

No abra ni desarme el compresor. Remita a los centros de servicio de-equipam

médico autorizados.

iento

Nunca rocie liquidos en el casco del compresor. El fluido podria causar darfios @a los

componentes eléctricos y compresores, y podria conducir a un mal funcionamiento del

aparato. En el caso de que los liquidos entren en la unidad, devuelva el produ

to al

centro de servicios de equipamiento médico autorizado para su revision y reparacion.

No utilice el nebulizador mientras conduce un vehiculo.

Colocar el compresor en un lugar limpio, libre de polvo, en una superficie plana y estable.

Comprobar el filtro mensualmente o cada 10 é 12 tratamientos y sustituirlo si esta sucio,

mojado o para garantizar un funcionamiento correcto.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobLe sus

caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combihacion

|
segura; i
|

Usar solo con el nebulizador, tubos y accesorios autorizados y provistos por

dispositivo. Otros nebulizadores, tubos o accesorios pueden resultar en un incor

tratamiento. Otros compresores y tubos pueden producir un flujo incorrecto, resul

en dosis inadecuadas.

El uso con otros compresores, tubos o accesorios debe ser revisado con el prof

cargo del cuidado de la salud.

este
Tecto

ando

SiE

T v -
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado \\)\b xda|

funcionar correctamente y con plena sequridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuengia de

las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanente

mente
i

A
PRE QEN‘I['\é_AV'A
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Instrucciones de Uso

(ﬂlSEISEME ANEXO Iil B Disp. 2318/02 (TQO 04)

Nebulizador : PM-236-70

el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Los tubos y accesorios son para el uso de un solo paciente. No comparta los tu

accesorios con otros pacientes.

bos y

i .
Nunca utilice tubos con boquilla obstruida. Si la boquilla esta obstruida, ia bruma del

aerosol se reducira, alterara o se detendr4, lo que disminuira o eliminara la eficacia del

tratamiento. En caso de obstruccion, cambiela por otra del mismo modelo.

Antes de usar, chequear el ensamble de los tubos y accesorios. Todas las partes deben

estar colocadas firmemente en su posicién. El armado incorrecto de los tubos y

accesorios podria disminuir o impedir la entrega adecuada de medicamentos y la eficacia

del tratamiento.

Colocar el compresor en un lugar limpio, libre de polvo, en una superficie plana y estable.

Comprobar el filtro mensualmente o cada 10 6 12 tratamientos y sustituirlo si esta sucio,

mojado o para garantizar un funcionamiento correcto.

3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto med

CO;

No Aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del

producto meédico en investigaciones o tratamientos especificos.

No Aplica.

- N W oy A
3.7. Las instrucciones necesarnas encaso/de w/tura del envase protector de la esterilidad y si gprreg I%ﬂe

la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion

PiaimaA B A 17




(I SEISEME ANEXO 11l B Disp. 2318/02 (T
Nebulizador : PM-23

No Aplica.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre ios procedimientos apropiados

para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualguier limitacién respecto al numero
posible de reutifizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el prbducto
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los proﬁuctos

médicos;

Para reducir el riesgo de un crecimiento bacteriano, infeccion, enfermedad, o iesiones
por contaminacion, limpiar a fondo y secar todas las partes de la tuberia y los acceeJ;orios
y seque a fondo cualquier humedad o condensacién en al fin los tubos al final de cada

tratamiento, siguiendo las instrucciones.

La limpieza de la unidad luego de cada tratamiento no es suficiente. Los tubos y
accesorios deben ser desinfectados regularmente, entre tratamientos, para prevenir

serias o fatales lesiones causadas por contaminacion.

LIMPIEZA

1. Desconectar el tubo del compresor y de la parte inferior del nebulizador cup.

2. Si hay humedad (condensacién) en los tubos, deje funcionar el compresor con los
tubos sdlo durante 2 6 3 minutos. El aire caliente del compresor secara el tub

Utilizar un pafic huimedo para limpiar el exterior de los tubos.

3. Desmontar tubos y accesorios. ggisE




\/P Instrucciones de Uso
(MiSE ISEME ANEXO 11l B Disp. 2318/02 (TO
Nebulizador : PM-236-70

4. Lave todas las piezas con agua tibia y jabén liquido. NO LAVAR LOS TUBOS.

5. Enjuague a fondo con agua caliente y agitar el agua.

6. Deje secar 0 seque a mano las piezas sobre un trapo limpio y libre de pelusas.

Volver a montar nebulizador cuando las piezas estén secas y guardar.

7. También puede lavar los accesorios en el estante superior de un lava platos. Las
mascaras no pueden ser lavadas con seguridad alli. NO LAVAR LOS TUBOS.
Colocar las piezas en la cesta y coloque la cesta en la rejilla superior de| lava

platos. Quitar partes secas cuando se completa el ciclo.

ESTERILIZACION Y DESINFECCION

1. Limpie los componentes y accesorios del nebulizador como se describe en
seccion de limpieza. Todos los demas dias de tratamiento, remoje las piezas en
una solucioén de 1 parte de vinagre blanco destilado y 3 partes agua caliente del
grifo durante una hora. NO SUMERJA EL TUBO.

2. Enjuaéue bien todas las piezas con agua tibia y secar con un trapo limpio y libre

de pelusas. Deseche la solucion de vinagre cuando se complete la desinfeccion.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar
el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

Antes de usar, chequear el ensamble de los tubos y accesorios. Todas las partes deben

estar colocadas firmemente en su posicion. El armado incorrecto de los tubos y
accesorios podria disminuir o impedir la entrega adecuada de medicamentos y la
del tratamiento.

PREPARACION DEL COMPRESOR DEL NEBUIZADOR Y ACCESORIOS
EigEME S.A. A

e

UEL A N

PRESIDENT] VIA
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Nebulizador :

Instrucciones de Usg
ANEXO il B Disp. 2318/02 (T

PM-236-70

8. Presione firmemente el otro extremo del tubo en la parte inferior de la copa del

nebulizador.

FUNCIONAMIENTO DEL COMPRESOR DEL NEBULIZADOR

1.

Tome el cable de alimentacion fuera de la cavidad de almacenamiento y enchufe

en una toma de alimentacion eléctrica.
Ubique el interruptor de encendido en la parte frontal de la unidad,

posicién "encendido".

Verificar la presencia de fugas de humedad cerca de las conexiones.

4. Mantenga la toma de aire cerca de la nariz (figura 10-1). Si

y cambie a la

se utiliza una

mascara, ponga la mascara en la cara (figura 10-2). Si se utiliza una boquilla,

mantenerla en la boca (figura 10-3)

N }?‘ A
(0 LY
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oS T iy
*, ! k < ‘g
- '*-«-Ln, =
‘Jﬂymﬁ’*‘r‘j;i T ™ )I:“: =
£ ' | ﬂgl?
Unidad del Nebufizador ascara Bogui'a
Figura 10-1 Figura 10-2 Figura 10-3

5. Inhalar el medicamento liquido.
6. Cuando el medicamento liquido esté agotado, gire la perilla de encendido a la

posicion apagado.

Desconecte el cable de alimentacién de la toma de corriente y,j;uérdelo nfjla

cavidad de almacenamiento de cable.
i . i/
Separar los tubos y accesorios de la‘unidad del compresor.

P Y SEISEME S.A. P L/

AVIA

a N
ESIDENTE




\/ Instrucciones de Us '
MiSEISEME ANEXO 1}l B Disp. 2318/02 (TO

Nebulizador : PM-236-70

8. Limpiar los tubos y accesorios.

i

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la

naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta;

No Aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto medico

Lleve el producto que no funcione a un distribuidor autorizado para ser examinado,

reparado o sustituido.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones

ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas exterr

as, a

descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de

ignicién, entre otras;

Para reducir el riesgo a una seria o fatal lesion por electrocucion:

- No cologue ni guarde el aparato donde se pueda caer o ser golpeado dentro la

bafera, el lavado, agua o cualquier otro liguido. No coloque ni deje caer en ni
liguido. No utilice mientras se bana.
- No intente agarrar un producto que se haya caido al agua u otro lig

Desenchufelo inmediatamente.

- Desenchufe siempre inmediatamente después de cada uso. - !

ngun

uido.

Para reducir el riesgo a serias 0 fatales lesiones por electrocucion, fuego, quemadu

para reducir el riesgo de dafar la unidad por yn mal uso:

\)P‘ ‘JPC
@?2’.\«1 anl
WA u\"’\
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MiSEISEME ANEXO Il B Disp. 2318/02 (Fg

Instrucciones de L§0

Nebulizador :PM-23?7

Antes de su uso, compruebe el nimero de serie en la etiqueta en la parte inferior

del compresor para asegurarse de que el voltaje y la corriente indicada ien la

unidad corresponde a la tension y la corriente disponible.

No opere el producto si éste:

» Tiene un cable o enchufe danado,

» No funciona correctamente,

» Ha sido derramado o dafado,

» Ha sido expuesto a cualqguier tipo de liquido dentro de la caja.
Mantenga todos los cables eléctricos lejos de superficies calientes

sobrecargue la toma corriente ni los cables de extension.

No

No haga funcionar donde se esté administrando oxigeno en un entorno cerrado,

como una camara de oxigeno.

Nunca deje caer ni inserte ningun objeto en ninguna abertura.

No abra ni desarme el compresor. Remita a los centros de servicio de

equipamiento medico autorizados.

Nunca rocie liquidos en el casco del compresor. El fluido podria causar dafios a

los componentes eléctricos y compresores, y podria conducir a unI
funcionamiento del aparato. En el casoc de que los liquidos entren en la un
devuelva el producto al centro de servicios de equipamiento médico autor
para su revision y reparacion.

No utilice el nebulizador mientras conduce un vehiculo.

mal
idad,

zado

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que

suministrar;

trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puiedan

No aplica. _ . iy );Q/&e{b

>
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3.14. Las precauciones que wpta?{e si un producto meédico presenta un ﬁeséo\-ng«héLbitual

NDAAIn~ 11
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\ / Instrucciones de Usoy 7
M |SEISEME ANEXO IlI B Disp. 2318/02 (TO 047"
Nebulizador : PM-236-70

especifico asociado a su eliminacién;

Respete las normas locales aplicables al desechar el dispositivo, los componentes y
accesorios opcionales. Violar las normas establecidas para su eliminacion puede

provocar contaminacion ambiental. ;

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Apilica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No Aplica.

NAAinA 17 A~ 1D




‘2015 ~ Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-000009-14-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
@ ﬁs%Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N©
................... de acuerdo con lo solicitado por SEISEME S.A., se autorizd 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: nebulizador
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-712 Nebulizadores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EMG Technology Co.

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: tratamiento mediante terapia de aerosoles a
o i
trastornos respiratorios.

Modelo/s: NBBQ2-A42;
NBBQ2-A50;

Periodo de vida util: 5 afios
Forma de presentacidén: Unitaria
Condicién de uso: Venta libre

Nombre del fabricante: EMG Technology Co. Ltd.

o




Lugar/es de elaboracion: No. 58, 35th Road, Taichung Industrial Park, Shituen

Chiu, Taichung, Taiwan, R.O.C.
Se extiende a SEISEME S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-

236-70, en la Ciudad de Buenos Aires, a QLNOVZNS, siendo su vigencia

por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© 9 2&; 9

L Ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional
A NDM.AT.
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