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Bueﬁos AIRES, 09.FEB 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-0017307-09-4 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia l*ldé_dica_ )

(ANMAT), v

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones H G MEDICA S.A. solicita se

autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacionai; de un nuevo producto médico.

Que las éctividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763i64, y
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Di‘sposicién ANI\_/IAT Ne 2318/02 (TO 2004), vy normas complementarias.

. Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn 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 controf
de calidad del producto cuya inscripcion-en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del proi'ducto

medico objeto de la solicitud. .
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

A
LA

N° 1490/92 vy Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALI'MEN‘TOS 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, Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT) del producto médico
marca H G MEDICA, nombre descriptivo Ampollas Micronebuliiadoras, de uso
tnico y nombre técnico Ampollas, de acuerdo coﬁ lo solicitado por H G Ml;ED.ICA
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
¥ q'ue forma parte integrante de la misma. |

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de ios proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 212 y 213 a 215 respectivamente, |
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso -autorizados debera figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1633-2, con exclusidén de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
"~ ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo;
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produc't@:res y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, hacléndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicibén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-0017307-09-4
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Anexo Il 8 - Modelo de rétulos - Ampolia micronebulizadora
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Anexo lIL.B Instrucciones de uso

(ltem de acuerdo a Anexolil.B de la Disp.2318 /2002)

3.1)

Fabricado por
Razdn social: H.G.MEDICA S.A.
Direccién: Margarita Corbalan 1405-Haedo-Bs.As-Argentina
Ampolla micronebulizadora
Lote N xx xx xxx
Fecha de fabricacion: xxxx

Fecha de Vencimiento: xxxx

Producto médico de un solo uso

Almacenar en lugar limpio y a temperatura ambiente.

Instrucciones de uso:

1. Abra la ampolla sujetando la pieza inferior y girando en sentido contrario a las
agujas del reloj {a parte superior.

2. Cargue el recipiente inferior hasta el nivel indicado, verificando la correcta posicion
del venturi.

3. Cierre el conjunto, conecte ia tubuladura al pico inferior del recipiente y la mascara
al conector de la pieza superior. '

iA PEREZLINDO
MAREAD%E%ESRMEN\CA
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N, 14.509 - M. 17.36%




1350

i Advertencias o precauciones:

Siempre lave sus manos antes de utilizar los productos médicos

La ampolla nebulizadora debe ser utilizada en un solo paciente y por tnica vez.
i No reeutilizar

No utilizar si e envase se encuentra dafado o abierto

Verificar fecha de vencimiento
|Ver modo de uso en el envase
| Director Técnico: Farmacéutica Maria Cecilia Perezlindo MP 17361 — MN 14509
Autorizado por ANMAT PM 1633-2

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2} La ampolla micronebulizadora es utilizada en un solo uso sin efectos de peligro
conocidos.

3.3} Ver instrucciones de uso en item 3.1

13.4) Verifique antes de su uso que la ampolla se conforma de tres partes, una pieza
superior, una pieza inferior y en su interior un venturi. Las piezas deben acoplarse

£

correctamente. :

Siempre lave sus manos antes de utilizar los productos médicos

3.5} No aplicable
3.6) No aplicable
3.7) No aplicable

3.8) No aplicable
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3.9) No hay procedimientos adicionales a los indicados en item 3.4

3.10} No aplicable
I
3.11) En caso de cambio de funcionamiento:

-Si el tiempo de nebulizacién supera los 20 min. para una dosis menor a 5 ml, cambie {a
:ampolla o haga controlar el equipo nebulizador.

-5i nota un cambio de funcionamiento en la ampolia comuniquese con las oficinas de
H.G.Médica S.A o por mail hg_medica@yahoo.com.ar

3.12) No aplicable. No hay restricciones de uso en condiciones ambientales previsibles.
|

3.13} Puede ser utilizada con solucién fisiolégica y/o el medicamento indicado por su
médico.

No utilice la ampolla nebulizadora con mezclas anestésicas inflamables al contacto con el
aire, oxigeno u dxido nitroso.
|

3.14) No aplicable
3.15) No aplicable

3.16) No aplicable
I

MARIA CIuﬁR EZLINDO
ECTORA TECNICA

FARMACEUTICA

M. 14.500 - M.P. 17.361

A, CABEZAS
VICEPRESIDENTE
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION PR

Expediente N°: 1-47-0000-0017307-09-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alinﬁ tos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, ‘rnediante la Disposicion N©o:
1 ..... 50, y de acﬁerdo con lo solicitado por H G MEDICA S.A., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬂcaforios
caracteristicos: -
Nombre descriptivo: Ampolla Micror{ebulizadora
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-276-Ampollas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HG MEDICA
Clase de Riesgo: 11 :
Indicacién/es autorizada/s: Ampollas destinadas a la nebulizacion de disitlntas
soluciones.
Modelo/s: Ampolla Micronebulizadora
Periodo de vida Gtil: Dos {2) afos a partir de su fecha de fabricacién
Forma de presentacién: Por unidad |
Condicién de uso: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante/ es: H G MEDICA S.A.

Lugar/es de elaboracidn: Margarita Corvaldn 1405- Haedo-Pcia.de Buenos Aires

o



Se extiende a H G MEDICA S.A.el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del

PM-1633-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a 09FEBZD17, siendo su

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

DISPOSICION No

135

pr. CARL SCHIALE
administrador Naslonst
- L-ﬂ .K.A-’I-



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

