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DISPOSICION NP 3 15 b

BUENOS AIRES, 12 7 MAY 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-24648-10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CEEMED S.H. DE GABRIELA
SILVA VILAR PEREIRA Y WALTER NESTOR DEFEO 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 elaboracién”y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Le;y 16463, e! Decreto 9763/64, y
. 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 evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Gestién de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Meédica del! producto meédico de marca
N & G, nombre descriptivo Inhalador nasal flexible de oxigeno y nombre técnico
Canulas, para Oxigenacion Nasal de acuerdo a lo solicitado por CEEMED S.H. DE
GABRIELA SILVA VILAR PEREIRA Y WALTER NESTOR DEFEO, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 211 vy 304 respectivamente, figurando
como Anexo II dé la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. '
ARTICULO 39°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1483-4, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, archivese PERMANENTE.
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ANEXO I

DATOS IDENTI‘FICA"TORids"CARAéfE&isfi-Cd'S dél -PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 3355 ‘
Nombre descriptivo: Inhalador nasal flexible de oxigeno.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-700 Canulas, para
Oxigenacién Nasal.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): N & G.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizadé/s: Indicado para suministrar oxigeno al paciente a
través de las canulas flexibles que se introducen en los vestibulos nasales.
Modelo(s): G-27, G27-P.

Forma de presentacién: Unitaria.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: CEEMED S.H. DE GABRIELA SILVA VILAR PEREIRA Y
WALTER NESTOR DEFEO.

Lugar/es de elaboracion: Colombia 3863, San Justo, Provincia de Buenos Aires,
Argentina. '
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ANEXO III B

2. PROYECTO DE ROTULO

G-27 P

INHALADOR NASAL
FLEXIBLE DE OXIGENO
PEDIATRICO

NEEF G
PRODUCTO MEDICO DE UN
SOLO USO. ESTERIL ATOXICO.
APIROGENO
No utilizar con el envase

abierto o daiiado
Almacenar a Temp. Menor a 50°C.
Esterilizado por oxido de etileno
Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias
DT. Liliana Walovnik
Farmaceutico
Autorizado por la ANMAT PM:1483-4
Elaborado por CEEMED S. H.
Colombia 3863 (1754) san justo
Buenos Aires - Argentina
TelFax 54 11- 46512061
www.ceemeddescartables.com.ar
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G-27
INHALADOR NASAL
FLEXIBLE DE OXIGENO

PRODUCTO MEDICO DE UN
SOLO USQ. ESTERIL ATOXICO.

APIROGENO
No utilizar con el envase
abierto o dafiado

"Almacenar a Temp. Menor a 50°C.
Esterilizado por éxido de etileno
Venta exclusiva a profesionales e

Instituciones sanitarias

DT Liliana Walovnik
.Farmaceutico
Autorizado por la ANMAT PM:1483-4
Elaborado por CEEMED S. H.
Colombia 3863 (1754) san justo

Buenos Aires - Argentina

TelFax 54 11- 46512061
www.ceemeddescartables.com.ar

LOTE: MM/AA/XX

VTO: MM/AA



http://www.ceemeddescartables.com.ar
http://www.ceemeddescartables.com.ar
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INHALADOR NASAL
FLEXIBLE DE OXIGENO

Modelos: G-27,G-27P

PRODUCTO MEDICO DE UN
SOLO USO. ESTERIL ATOXICO. APIROGENO
No utilizar con el envase abierto o dafiado

Almacenar a Temp. Menor a 50°C.
Esterilizado por oxido de etileno

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DT Liliana Walovnik -.Farmaceutico
Autorizado por la ANMAT PM:1483-4

Elaborado por CEEMED 8. H.

Colombia 3863 (1754) san justo-Buenos Aires - Argentina
TelFax 54 11- 46512061
www.ceecmeddescartables.com.ar
Instrucciones de uso

+ Tenga el material preparado: inhalador nasal flexible (bigotera),
fuente de oxigeno, pafiuelos de papel.

e Lavese las manos.

« Informe al paciente de la técnica que va a realizar y solicite su
colaboracién.

+ Pidale que se suene. .

¢ Conecte el extremo distal del inhalador nasal a la fuente de
oxigeno.

« Introduzca los dientes de |a higotera en las fosas nasales.

« Pase los tubos de la bigotera por encima de las corejas del
paciente y ajuste la ¢dnula con el pasador, de manera que éste
quede por debajo de la barbilla.

» Seleccione en el flujdmetro el flujo de oxigeno prescrito.
Advertencias y/¢ precauciones:

No puede haber perdidas por ninguna de sus canexiones.

No re-esterilizar ni reutilizar

ALOVNIL.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-24648-10-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la_Disposicion N°
g, 3 é, y de acuerdo a lo solicitado por CEEMED S.H. DE GABRIELA
SILVA VILAR PEREIRA Y WALTER NESTOR DEFEQ, 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 descriptivo: Inhalador nasal flexible de oxigeno.

Cédigo de identificaciébn y nombre técnico UMDNS: 12-700 Canulas, para
Oxigenacién Nasal.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): N & G.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para suministrar oxigeno al paciente a
través de las canulas flexibles que se introducen en los vestibulos nasales.
Modeio(s): G-27, G27-P.

Forma de presentacién: Unitaria.

Periodo de vida Util: 3 afios.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: CEEMED S.H. DE GABRIELA SILVA VILAR PEREIRA 'Y
WALTER NESTOR DEFEO.

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

Argentina.

Se extiende a CEEMED S.H. DE GABRIELA SILVA VILAR PEREIRA Y WALTER
NESTOR DEFEO el Certificado PM-1483-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a
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_...; siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.
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