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BUENOS AIRES,Z 7 JUN 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-800-13-1 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Yy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MENVIELLE S.A. 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 elaboracidon y comercializacidn 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
Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. '

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, 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 elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcidn 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 formales qﬁe
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de! producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 del producto médico de marca
MENVIELLE S.A. nocmbre descriptivo Cofias Y nombre tecnico
Casquetes/Gorras/Tapas/Tapones, de acuerdo a lo solicitado por MENVIELLE S.A. con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma. '
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 35 figurando como Anexo II de [a presente Disposicidén y
que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2027-2, con exclusién de toda otra leyenda no
contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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 vy
Productos de Tecnologia Médica al nueve producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-800-13-1 Vv
£ Dr. OTTO A. OASINGHFRA
DISPOSICION Ne© [ lb 1 ﬁ 5 SUB-INTERVENTOR

WA

s



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOSFeI PRODUCTO MEDICO inscripto en
el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... F @ 5 .....
Nombre descriptivo: Cofias.
Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-081, Casquetes/Gorras/
Tapas/Tapones.
Marca del producto médico: MENVIELLE S.A.
Clase de Riesgo: 1
Indicacion/es autorizada/s: Proteger la regién capilar del usuario de particulas viables
o no viables originadas por terceros como asi también prevenir a terceros de la
generacién de particulas viables o no originadas en fa region capilar del usuario.
Modelo(s): Cofias de 10 g/m?

Cofias de 15 g/m?
Periodo de vida atil: 5 afios
Condicion de expendio: Venta libre.
Nombre del fabricante: MENVIELLE S.A.

Lugar/es de elaboracion: Azcuénaga 3639, Villa Lynch, Pcia de Buenos Aires,

LQLW}\GIL'

Expediente N© 1-47-800-13-1
) Dr. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION N© SUB-INTERVENTOR

RNEGTE
P

Argentina.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO zEfIbO igﬁcripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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< SUB-INTERVENTOR
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Cofias (PM-2027-2)
Proyecto de rétulos segitn Anexo IIL.B de Ia Disp. 2318/02 (TO 2004)

(En el envase primario: bolsas plasticas termoselladas por 50 6 500 unidades)

Menvielle S.A.

Domicilio: Azcuénaga 3639, Villa Lynch, San Martin, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono/Fax: +54-11-4713-4867/ 2596; e-mail: info@menvielle-sa.com

50" Cofias blancas

Tipo segln etiqueta:

(COA) tela de 10 g/m? -~ (COB) tela de 15 g/m?

Lote (ver etiqueta).

Vencimiento (ver etiqueta).

Venta libre. Producto médico de un solo uso. No estéril.

Conservar a temperatura ambiente en lugar limpio, fresco Yy seco, en su envase original.
Responsable Técnico: H. Prado.

Autorizado por la ANMAT PM-2027-2.

*6 500 Cofias, segtn corresponda.

Se adjunta muestra de la etiqueta, a modo de ejemplo.

L0TE!
VENC!

e

Menvielle S.A., Azcuénaga 3639, Villa Lynch, San Martin, Pcia de Buenos Aires.
Tel /Fax. 4713-4867 / 2596. E-mail: info@menvielle-sa.com
Dr. Jﬂ ~Frado

i’ .
Farmacéutico

esponsable Técnico
R ],Ngenvialle 5.A.

ENRIQUE MENVIELLE

RESIDENTE
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-800-13-1
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alizentos y Tecnologia

105, y de

acuerdo a lo solicitado por MENVIELLE S.A. se autorizd la inscripcion en el Registro

Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Cofias.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-081, Casquetes/Gorras/
Tapas/Tapones. '
Marca del producto médico: MENVIELLE S.A,
Clase de Riesgo: I
Indicacién/es autorizada/s: Proteger la regién capilar del usuario de particulas viables
o no viables originadas por terceros como asi también prevenir a terceros de la
generacién de particulas viables o no originadas en la region capilar del usuario.
Modelo(s): Cofias de 10 g/m?*

Cofias de 15 g/m°®
Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de expendio: Venta libre.
Nombre del fabricante: MENVIELLE S.A,
Lugar/es de elaboracion: Azcuenaga 3639, Villa Lynch, Pcia de Buenos Aires,

Argentina.
N
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Se extiende a MENVIELLE S.A. el Certificado PM-2027-2 en la Ciudad de Buenos Aires,
aZJJUNZOH, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de

su emision.

DISPOSICION Ne "’&‘1 @ 5 M«}ci‘-
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