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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, |
15 FEB, 2015
VISTO el Expediente N® 1-47-6557-14-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CEEMED S.H. DE GABRIELA -.
SILVIA VILAR PEREIRA Y WALTER NESTOR DEFEO solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico. \

Que las actividades de eiaboracic’m y comercializaciéré de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decréto 9763/64, vy
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 retine los
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 corresponde autorizar la inscripcién en el RPP‘dM del producto

médico objeto de la solicitud. ' !
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Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto
N 1490/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn 'Nacional de
Medicamentos, Alimento§ y Tecnologia Médica (ANMAT) del prodilucto médico
marca N&G, nombre descriptivo Sondas de drenaje torédxico y nombre técnico
Sondas, de Otro Tipo, de acuerde con lo solicitado por CEEMED S.H. DE
GABRIELA SILVIA VILAR PEREIRA Y WALTER NESTOR DEFEO, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que fo:rma
parte integrante de la misma. ]
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s yi de
instrucciones de uso que obran a fojas 104 y 105 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1483-5, con exclusidn d;e toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 4°.- 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.
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ARTICULO 5¢.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacionai de Productores y -.
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos g'a instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direcci'_én de Gestidon de Informacié%l Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-6557-14-3

DISPOSICION N©

= 140

Or. ROBERTO LEDE

Subadminigtrador Naglonal
ANM.AT.




ANEXO III B

2. PROYECTO DE ROTULO

SONDAS DE
DRENAJE
TORAXICO

MODELO: Seguin corresponda

& G )

PRODUCTO MEDICO DE UN “ OTE: MM/AA/XX b
SOLO USO. ESTERI, ATOXICO.

APIROGENQ VTO: MM/AA . ‘

No wtitizar con el envase abrerto o dafiade
Almacenar a Temp. Menor a 30°C.
Esterifizado por éxido de etileno
Venta exclusiva a profesionales e l

instituciones sanitarias
DT Lifiana Walovnik
Farmaoceutica
Autorizado por la ANMAT PM: [483-5
Elaborado por CEEMED S. H. i
Colombia 3863 (1754} San Justo.
Buenos Alres. Argentina
TelFax 54 11- 46512061
www.ceemeddescartables.com.ar i

H.

VILAR PEREIRA
GABRIELA VILAP


http://www.ceemeddescartables.com.ar

ANEXO II1.B

3. INSTRUCCIONES DE USO:

. SONDAS DE
DRENAJE TORAXICO

Y&E&E G
MODELOS:8G225,8G227,5G1340L, 3G1340R,
S5G1040P
PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO ESTERIL

ATOXICO APIRGGENO
No utilizar con el exvase abierty o dafiado-
Abmacenar a Temp. Menor a 50°C.
v Esterilizado por dxido de etileno
Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
DT Liliana Walovaik
Farmaceutica
Auntorizado por fa ANMAT PM: 1483-5
Elaborado por CEEMED S, H.
Colombia 3863 (1754) San Justo. Buenos Aires. Argentina
TelFax 54 11- 465120061
www.ceemeddescartables.com.ar
INSTRUCCIONES DE USQ:
Siga las técnicas normalces de asepsia.
Evitar ricsgos por las infecciones intrahospitalarias
Verificar ¢l correcto ensamble de las conexiones

Un exiremo de la tubuladura al paciente y el otro a un
frasco. '

Utilizar una finica vez y desechatr

No existen contraindicaciones para su uso.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

3

Expediente NO: 1-47-6557-14-3
¥

El Administrador Nacional de la Administraciébn Nacional de Medicamentos,

{

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |a Disposicion N© .
Fégg y de acuerdo con lo solicitado por CEEMED S.H. DE GABRIELA |
SILVIA VILAR PEREIRA Y WALTER NESTOR DEFEQ, se autorizd la inscripcién en
el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Mﬁdica {(RPPTM),

de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sondas de drenajé toraxico.
Caodigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-237 Sondas, de Otro Tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): N&G. '
Clase de Riesgo: II.

Indicacién/es autorizada/s: Indicadas para el drenaje pulmonar o de térax en

procedimientos quirurgicos de esa zona.

Modelo/s:

SG 225 Sonda de drenaje toraxico de "T63" con 4 fenestraciones. Long. 1.8 |M

SG 227 Sonda de drenaje toraxico de “T95” con 4 fenestraciones. ITong. 1.8 M.

SG 1340L Sonda en L de drenaje tordxico de "T95" con 2 fenestraciones. 1

P



5G 1340R Sonda recta de drenaje toraxico de "T95” con 4 fenestraciones. Long.
0.4 M,

SG 1040P Sonda de drenaje toraxico de “T63” pediétrica con 4 fenestraciones.
Long. 0.4 M.

Periodo de vida dtil: 3 afos.

Forma de presentacion: Unitaria.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CEEMED S.H. DE GABRIELA SILVIA VILAR PEREIRA Y
WALTER NESTOR DEFEO,

Lugar/es de elaboracién: Colombia 3863, San Justo, Provincia de Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a CEEMED S.H. DE GABRIELA SILVIA VILAR PEREIRA Y WALTER
NESTOR DEFEOQ el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1483-5, en la
Ciudad de Buenos Aires, a LISFEB‘ZQ]E, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No y‘;;_é 0 0
g . -

ur. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclone)
AJNM. AT,



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007

