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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, { 1 ABR 2015

VISTO el Expediente NC¢ 1-47-005088-13-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Propato Hnos. S.A.LI.C. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposiciédn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacionat
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla 138 norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 v 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médigico
marca Aquapak, nombre descriptivo Nebulizadores y Humidificadores Prellen‘os,
sets y accesorios, y nombre técnico Humidificadores, de acuerdoc con lo
solicitado por Propato Hnos, S.AILC., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripeién en el RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 112 y 110 a 111 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-647-176, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49,- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTfCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéﬁdole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente cofn su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidén de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-005088-13-5
DISPOSICION N® &y /# (2 e
256067
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GELIO LOPEZ

Administredor Nacional
ANM. AT
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————— | Equ:pam:ento -@:lasumaos Haspitalarios

Av. Rédriguez Peda 2045 “B]G?EBUO Santos Lugares - Bs. As. 0 1 ABR 201 [}

Telefono om -4757 - 9064 {}. Rct ) -‘QF'“ 54 N-4757-0276 / 2708

Fabricado por:

Teleflex Medical -2917 Weck Drive Research Triangle Park, NC 27709, USA-

Teleflex Medical -4024 Stirrup Creek Drive, Suite 720 Durham, NC 27703, USA-

Teleflex Mgdical -900 West University Drive Arlington Heights, IL 60004, USA-

Hudson Respiratory Care Tecate S. de R.L. de C.V. -Prol. Misién Eusebio Kino N° 1316,
Rancho el Descanso CP Tecate, 21478, México.

Teleflex Medlcal -Ave Industrias NO 5954, Parque Industrial Finsa, Nuevo Laredo,
Tamaullpas;, 88_275, Mexico.

Impoﬂédo gp'or i'FEJIR'OP;?\TO HNOS. S.A.L.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs, As, = Argentina.

Humidiﬁcadores Iy Nebulizadores prellenos, sets y accesorios, Marca: Agquapak de Hudson
CRI.

Producto de uso Unico.

Lote NO:

Fecha de Fabricacion:,

Fecha de Vencimiento:

Esterilizado por Radiacién Gamma.

Conservar aleJado de fuentes de luz y calor, almacenar en lugar |Imp|0 y seco. No exponer a

temp raturas mferlo&is a los 0°C.
.Dlrec%ﬁréec 1CO: Ggsﬂtgvo Daniele — farmacéutico — MN 13086
.Autorizadolp%arq IaéA N M AT — PM-647-176

Condmon de venta

unse - MPBA, 18583
M 71 22.520.863 -
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e 5 ¢ Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av, Rodriguez Pefa 2045 - BI676BUO - Santos Lugares - As. As
Telétono: 011 -4757-9064 (L.Rot.) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708
web: www.propato.com.ar - e-mail: propato@propata.com.ar

INSTRUCCIONES DE ¥USO'

Fabncac% por %

( : _93?7 Weck Drive Research Triangle Park, NC 27709, USA-

At .:6‘24 Stirrup Creek Drive, Suite 720 Durham, NC 27703 USA-

! 00 West University Drive Arlington Heights, IL 60004, USA-

Hudson Resplratory Care Tecate S. de R.L. de C.V. —Prol. Misidn Eusebio Kino N°
1316, Rancho &l Descanso CP, Tecate, 21478, México.

Teleflex Medical -Ave. Industrias N° 5954, Pargue Industrial Finsa, Nuevo Laredo,

Teleflei ‘Mediéal

Tamaulipas, 88275, México.

Importade por PROPATO HNOS. S.ALC., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 ~ Santos Lugares — Bs. As. - Argentina

Humidificadores y Nebulizadores prellenos, sets y accesorios, Marca: Aguapak de Hudson
RCL. 3

Praducto de uso anico.

P

ﬂ'i
5. Formas de pr‘eséhtaoon Envase con una unidad.

7.
8.
9.

Conservar aIeJddo t'rlfe fuentes de luz y calor, almacenar en lugar limpio y seco. No exponer a
temperaturas mferlores a 0°C,

Esterlhzado por Radllac:on Gamma.

Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086

Autorizado por la AN.M.A.T - PM-647-176

10. Condicion de venta:

Instrucciones para el Uso
ET i

1. Enrosque el a

2. Para abrir el fra%” é
3

Vo ,rl‘.”gl

4, Conecte el tijo de 'dlspenSaaon al orificio de salida del frasco.

5. Encienda el caudallmetro y verifique el flujo de aire a través del dispositive. El contenide



http://www.pmp.to.com.ar
mailto:prop.lo@prop.to.com.ar

g’ PROPATO

—— ; Fquipamiento e [nsumos Hospitalarios

Av, Redriguez Pefia 2045 - B1676BLO - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfono: 011 -4757,9064 (L Rot.)'; fax: 54-11-4757-0276 / 2708
web: www.propata.com.ar - fe-mail: propsiec@propato.com.ar

Precauciones:
» las superficies exteriores del frasco no son estériles.
o El contenido del frasco debe utilizarse sdlo para terapia de inhalacidn; no debe

administrarse por via parenteral. No contiene agentes antimicrobianos.

Advertencias;
NOTA: Sdlo utilice frascos estériles Hudson RCT AQUAPAK®.

No utilizar si el envase se encuentra abierto o deteriorado.

|
Almacenamiento!

1
|
|
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Estos productos deben conservarse en un legar seco en su envase original, preferiblemente lejos de

fuentes directas o indirectas de luz y calor. No exponer a temperaturas inferiores a los 0°C.

Formas de presentacion

Envase con una unidad esteéril y sus accesorios.

Periodo de vida {til:

o Llos reservorios pre llenos tienen una vida Util de cuatro afios a partir de su fecha de
fabricacion, exceptuando los reservorios nebulizadores ultrasdnicos que expiran a los dos
afios de su fabricacion.

¢ Los adagtadores‘ estériles y demas accesorios cuentan con una vida Util de cinco afios.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-005088-13-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisposiciéniN©
(2487 , ¥ de acuerdc con lo solicitado por Propato Hnos. S.ALC.,.se
autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica {RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptive: Nebulizadores y Humidificadores Prellenos, sets y accesorios
Cdédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 12-047-Humidificadores
Marca(s) de (los) producto(s) médico{s): Aquapak. l
Clase de Riesgo: 11
Indicacion/es autorizada/s: Se emplean en la terapéutica respiratoria, para

L|
generar gases humidificados, agua o solucién salina aerosclizada.

Modelo/s: Nebulizadores y Humidificadores pre-llenos.

Accesorios: Calentador Aquatherm.

Periodo de vida dtil: 4 afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Teleflex Medical, 2) Teleflex Medical, 3) Teleflex
Medical, 4) Hudson Respiratory Care Tecate S. de R.L. de C.V., 5) Teleflex

Medical.

e “



Lugar/es de elaboracion: 1) 2917 Weck Drive Research Triangle Park, NC 27709,
Estados Unidos, 2) 4024 Stirrup Creek Drive, Suite 720 Durham, NC 27703,
Estados Unidos, 3} 900 West University Drive Arlington Heights, IL 60004,
Estados Unidos, 4) Prolongacion Mision Eusebio Kino N° 1316, Rancho El
Descanso, Tecate, B.C., CP 21478, México, 5) Ave. Industrias N° 5954, Parque

Industrial Finsa, Nuevo Laredo, Tamaulipas, 88275, México.

Se extiende a Propato Hnos. S.A.I.C. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion -

del PM-647-176, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...0.1.ABR..2018, siendo su
vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©

2467

EHOTOPEZ

Administrador Naeclonal
A NMAT.
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