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BUENOS AIRES, 06 FEB. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5679-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medibel S.A. solicita se autorice la
in-scripcién en el R_egistr'o Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médi;:os se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacionai
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 elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,

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

ARTICULO 10°.- Autorizase |a inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracién Nécionai de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Romsons, nombre descriptivo Cdnula Orofaringea y nombre téchico Tubos
para ventilacién interna, Orofaringeos, de acuerdo con [0 solicitado pbr Medibel
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién.e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°0.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 10 respectivamente.
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ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1208-56, con exclusién de toda otra
leyenda no contem;ﬁlada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 1° seré por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTfCULO 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, rotulos e instrucciones de
" uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestién de Informacién Tégnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-5679-16-1

DISPOSICION No

- 1242

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naglionad
A.20.M. 4.7,




A'NE;XO B 06 FEB, 2017

isROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razon social del fabricante: Romsons International
Direccion del fabricante: 59 J (C), Noida Special Economic Zone, Neida Dadri Road,
Phase |, Noida 201305, India

Razoén social del importador: MEDIBEL S A

Direccion del importador: Nicolas Repetto 1656 Dto. 3 {1416) Ciudad auténoma de
Bs.As. - www.medibel.com.ar

Producto: Canula Orofaingea / Guedel Airways

Modelo: GS5-2012

Marca: ROMSONS

Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento:

Producto de un solo uso Preservar de la luz solar
Producto Esteril Esterilizado por éxido de etileno
No utilizar si el envase unitaric esta abierto o detericrado

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directo Técnico: Farmacéutica Marta Almirén — MN 10321

AUTORIZADO POR LA A.N.M.AT. PM-1208-56
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las
que-figuran en los item 2.4 y 2.5;

ROTULO.

Razon social del fabricante: Romsons International

Direccion del fabricante: 59 J (C), Noida Special Economic Zone, Noida Dadri Road,
Phase Il, Noida 201305, India

Razon social del importador: MEDIBEL S A

Direccion del importador: Nicolas Repetto 1656 Dto. 3 (1416) Ciudad auténoma de
Bs.As. - www.medibel.com.ar

Producto: Canula Orofaringea/ Guedel! Airways

Modelo: G5-2012

Marca: ROMSONS

Producto de un solc uso . Preservar de la luz solar
Producto Estéril Esterilizado por éxido de etileno
No utilizar si el envase unitario esta abierto o detericrado

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directo Técnico: Farmacéutica Marta Beatriz ALMIRON - MN 10321

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1208-56
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GNC N
72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibies efectos secundarios no deseados;

Canula Orofaringea/ Guedel Airways GS- 2012
Se utiliza para mantener la via aérea permeable, sin obstrucciones, durante o después de una
anestesia general y también se utiliza en pacientes que se encuentran inconscientes por otras
razones.

Precauciones y advertencias:

- Compruebe la integridad del envase esterilizado antes de su use, si se encuentra dafado,
roto o perforado descarte la pieza de acuerdo a la reglamentacion vigente.

- Descartar después de un sclo uso

- Almacenar en un lugar fresco y seco

- No reesterilizar.

- No vuelva a usar el dispositivo, ya que esto puede causar infeccion al usuario y/ 0 al paciente
- Utitice el tamafio adecuado de canula segun las caracteristicas de cada paciente.
- Este dispositive no es un dispostivo definitive de via aérea, sblo se debe utilizar
transitoriamente durante una anestesia o hasta que se pueda cclocar un dispositivo definitivo
de via acrea.

Efectos secundarios:

;
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No posee efectos secundarios

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producte médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos meédicos;

Instrucciones:

- Para ser utilizado por profesionales anestesidlogos o por perscnal médico entrenado.

- Para ser utilizado en pacientes con respiracion esponianea.

- Revise el empaque con cuidado, si se encuenira dafado, roto ¢ perforade descarte la
pieza de acuerdo a la reglamentacion vigente,

- Abrir el paquete y retirar el dispositivo de forma aséptica.

- Chequee la integridad del dispositivo

- Aplicar gel en el extremo de la canula antes de la insercién

- Inserte la canula con cuidado de no causar ningdn dafic a los labios, lengua, paladar y
tejidos blandos de la boca del paciente.

- Deseche el dispositive después de uso individual del paciente.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de [a esterilidad
y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion; '

No reesterilizar
Compruebe la integridad del envase esterilizado antes de su uso.
En caso de rotura del envase protector de la esterilidad, desechar el producto de acuerdo a la

reglamentacién vigente.
No vuelva a usar el dispositivo, ya que esto puede provocar infeccién al usuario y/ ¢ al paciente

3.8. Desinfeccion/iLimpieza/Esterilizacién
Advertencia

No reesterilizar. El producto es de un solo uso.

3.8. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final,
entre otros)

- No usar si el embalaje esta dafiado.
- Revise el empaque con cuidado, si se encuentra dafiade, roto ¢ perforade descarte la pieza,
de acuerdo a la reglamentacidn vigente.

- Abrir el paquete y retirar el dispositivo de forma aséptica.

- Chequee la integridad del dispositivo -

- Aplicar gel en el extremo de la canula antes de la insercion
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3.12. Las precauciones que debhan adoptarse en lo que respecta a la exposiciéon, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a [a presion o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Condiciones ambientales

Conservar en un lugar fresco y seco entre 10 °cy 40° C
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NC: 1-47-3110-5679-16-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimeétos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante {a Disposicion N
................... >y de acuerdo con lo solicitédo por Medibel S.A., se autorizé 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 des'crilptivo-: Cénula Orofaringea. ,'
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-059 - Tubos para
ventilacion interna, Orofaringeos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Romsons.
Clase de Ries'go: IT
Indicaciéon/es autorizada/s: Se utiliza para mantener la via aérea permgable, 5in
,obstrucciones, durante o después de una anestesia general y también se utiliza
en pacientes que se encuentran inconscientes por otras razones. |

Modelo/s: GS-2012.

é Periodo de vida util: 5 afos.
Forma de presentacién: Caja conteniendo 50 unidades en envase individual y

cartén conteniendo 8 cajas (400 unidades).
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Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Romsons International.
Lugar/es de elaboracion: 59]. (C) Noida Special economic zone. Noida Dadri

Road phase-11 Noida 201305, India.

Se extiende a Medibel S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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