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suenos atres, 0 1 JUN 2012

VISTO el Expediente N°© 1-47-16952/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Hermax de Juan Diego Hernan
solicita se autorice la inscripcién en el Regisi:ro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. |

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controi
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formaiés
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso ) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Hermax, nombre descriptivo Microtubos Pldsticos descartables, contenedor de
soluciones, liquidos bioldgicos y reactivos, de uso in Vitro y nombre técnico
Contenedores de muestras, de acuerdo a lo solicitado por Hermax  de Juan
Diego Hernan, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rodtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 55 y 56 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1757-12, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-16952/10-1

DISPOSICION No 4w 'ﬁ

ejb . OTTO A. ORSINGHFR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 3105 ......
Nombre descriptivo: Microtubos plasticos descartables, contenedor de
soluciones, liquidos biolégicos y reactivos, de uso in Vitro.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-655 Contenedores de
muestras.
Marca: Hermax
Modelo del producto médico: Microtubo de polipropileno de 13x40 mm. Fondo
conico para 1.5 ml. Descartable con tapa.

Microtubo de polipropileno de 13x40 mm.
Fondo cdnico para 1.5 ml. Descartable sin tapa
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacion/es autorizada/s: Contenedor de liquidos biologicos (sangre y orina),
segun la necesidad de cada cliente.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Hermax de Juan Diego Hernan.
Lugar/es de elaboracion: E.Finochietto 1750 (1854) Longchamps, Provincia de
Buenos Aires, Argentina
Expediente N° 1-47-16952/10-1
DISPOSICION No wgh,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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Dbr. OTTO A. ORSINGHFR
BUB-INTERVENTOR
AN MN.AYT.
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POR LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO, NO ES NECESARIA
INSTRUCCIONES DE USO.

TAMPOCO ES NECESARIA LA ROTULACION UNITARIA DEL PRODUCTO, YA QUE
SU ENVASADO SE REALIZA A GRANEL, INDICANDO EN CADA ROTULO LA
CANTIDAD DEL EMPAQUE.

ﬁ HERMAX de Juan, Diego Herman

E. Finochietto 1750. LOngchamps
(1854) Buenos Aires. Argentina

Progucto: Tubo plastico descartable no estenl

Madelo: 13x40 con tapa conice en pp

Codigo: 3338/CT

Lote: 732244

Fecha fabricacion: 20 $ULIO 2011

Cantidad: 500 und.

Director Tecnico: Viviana Reggiani Bioquimica MP 4572
VENTA EXCLUSYA A PROFESONALES E INSTITUCKNES SANITARIAS

AUTORZADC POR LA ANNAT P 17672

JUAN DIEGO HERNAN

Gerente General ;
!‘P“ VIVIANA REGGIANI
O BIOQUIMICA
Q' ‘;'l- ahv M. P, 4572 »
AE P OIR, TECNICA HERMAX LABORATORI
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POR LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO, NO ES NECESARIA

INSTRUCCIONES DE USO.

3105

TAMPOCO ES NECESARIA LA ROTULACION UNITARIA DEL PRODUCTO, YA QUE
SU ENVASADO SE REALIZA A GRANEL, INDICANDO EN CADA ROTULO LA

CANTIDAD DEL EMPAQUE.

JUAN'DIEGO HERNAN
GerenteGeneraI a“,.ﬂ
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/7HERMAX de Juan, Diego Hemnan

E. Finochietto 1750. LOngchamps
(1854) Buenos Aires. Argentina

Producto: Tubo plastico descartable no esterl

Modelo: 13x40 sin tapa conico en pp

Codigo: 3338/8T

Lote: 732244

Fecha fabricacion: 20 JULIO 2011

Cantidad: 500 und.

Director Tecnico: Viviana Reggiani Bioguimica MP 4572
VENTA EXCLUSHAA PROFESIONALES E INSTTLCIONES SANTTARWS

AUTORLZADA POR LA ANNAT P 175743

VIVIANA REGGIANI

810QUIMICA
M. P, 4872

DIR. TECNICA HEAMAX LABORATORIOS

VIVIANA RE NI
. boni

s &% ® % & % & & 9% g ¥ &5 & S T 8 P B 8 WS



"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-16952/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
................ v gmaeiie.., Y de acuerdo a lo solicitado por
Hermax de Juan §ego Hernan, se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Microtubos plésticos descartables, contenedor de soluciones,
liquidos biologicos y reactivos, de uso in Vitro.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-655 Contenedores de
muestras.
Marca: Hermax
Modelo del producto médico: Microtubo de polipropileno de 13x40 mm. Fondo
conico para 1.5 ml. Descartable con tapa.

Microtubo de polipropileno de 13x40 mm.
Fondo conico para 1.5 ml. Descartable sin tapa
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: Contenedor de liquidos bioldgicos (sangre y orina),
segln la necesidad de cada cliente.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Hermax de Juan Diego Hernan,
Lugar/es de elaboracion: E.Finochietto 1750 {1854) Longchamps, Provincia de
Buenos Aires, Argentina
Se extiende a Hermax de Juan Diego Herndn el Certificado PM-1757-12, en la
Ciudad de Buenos Aires, a------s‘-‘--JUN---?@”: siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N© pugl

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SURM-INTERVENTOR
AN M.AT.




