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Secretaria de Pofiticas, DISPOSICION Ne 4 4 5 0

Requlacion e Institutos
ANMAT

suenos ares, 05 JUN 2019

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-508-15-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

' Que por las presentes actuaciones Dispromed Comercial S.R.L.

i
4

solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un rr'l1uevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decretc 9763/64, ¥
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Dispasicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por ta Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa gque el producto estudiado reune 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 i'nscripcic'm en éi Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcic’in 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 Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 190.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional dé Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacion:al de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto m?édico
marca Barcat - Dispromed, nombre descriptivo Tubos Traqueéles y nombre
técnico Tubos, Tragueales, de acuerdo cow lo solicitado por Dispromed Comercial
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos gue figuran como Anexo &n
el Certificado de Autorizacidn e Inscripcidrn en el RPPTM, de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la rmisma.
ARTICULO 2¢.- Autorfzanse los textos de los provectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso quz obran a fojas 6 a 7 vy 8 2 11 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucci'ones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1297-27, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa.n vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia de! Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnhologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de mesa
de entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucé‘.iones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a 10s
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente NO 1-47-3110-508-15-7
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Fabricado por:

Fujian Bestway Medical Polymer Corporation
Room 202, 2F Southwest Powerlong Plaza

N° 193 Gongye Road, 350008 Fuzhou

R.P. China

Importado por:

DISPROMED COMERCIAL S.R.L.
Allende 3036/38

Ciudad Autéonoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina

Tel: (011) 4566-1085

TUBOS TRAQUEALES
BARCAT®

Descripcion: (Segun corresponda)

Cédigo: XXXXX Contenido: 1 unidad
Lote N XXXXX Fecha de vencimiento: xx/yy
|ESTERIL | EQ)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No utilizar si el envase no esta intacto.

Almacenar en lugar limpio, a temperatura menor a 40° C, fuera de ambientes
himedos, que fa humedad relativa no sea mayor del 80%, bien ventilados.

Leer las instrucciones de uso.

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmaceéutica, M.N.: 15.632
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

Fujian Bestway Medical Polymer Corporation
Room 202, 2F Southwest Powerlong Plaza

N° 193 Gongye Road, 350008 Fuzhou

R.P. China

Importado por:

DISPROMED COMERCIAL S.R.L.
Allende 3036/38 .
Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina

Tel: (011) 4566-1085

TUBOS TRAQUEALES
DISPROMED®

Descripcién: {Segun corresponda)

Codigo: XXXXX Contenido: 1 unidad
Lote N® XXXXX Fecha de vencimiento: xx/yy
|ESTERIL | EQ)|

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No utilizar si el envase no esta intacto.

-
Almacenar en lugar limpio, a femperatura menor a 40° C, fuera de ambientes
himedos, que la humedad relativa no sea mayor del 80%, bien ventilados. |
Leer las instrucciones de uso.

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.: 15.632
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
Fujian Bestway Medical Polymer Corporation i
Room 202, 2F Southwest Powerlong Plaza

N°® 193 Gongye Road, 350008 Fuzhou i
R.P. China

Importado por:

DISPROMED COMERCIAL S.R.L.
Allende 3036/38

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina

Tel; (011} 4566-1085

TUBOS TRAQUEALES

|ESTERIL |EO

Lea las instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.: 15.632

‘AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1297-27"

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Tubos traqueales se utilizan en la anestesia general, cuidados intensivos y !

[

medicina de emergencia para el manejo de la via aérea y la ventilacion
mecanica. El tubc se inserta en la traquea de un paciente a través de la nariz o
la boca del paciente con el fin de asegurar que la via aérea no esta cerrada y !
que el aire es capaz de llegar a los pulmones. El tubo traqueal es considerado '
como el método disponible mas fiable para la proteccién de las vias :

respiratorias de un paciente.
Para lograr el propé¢sito antes mencionado, el producto debe tener las

siguientes funciones: gestion de la via aérea y la ventilaciige
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adecuada, resiste a retorcerse y es suficientemente suave para la intubacion.

Después de la intubacién, el tubo traqueal debe ser capaz de mantener abierta

la via aérea del paciente.

La ventilacidn mecanica: El tubo tragueal tiene el conector luer estandar q

permite su coneccidon con maquina respiratoria para la ventilacion. Los tub!os

traqueales estan hechos de PVC de grado médico.

Los tubos traqueales tienen las siguientes caracteristicas:
* Para intubacion oral y nasal
»  100% libre de latex
» Atraumatico con punta biselada redondeada
= marcas de profundidad precisas
»  Conector estandar
»  Esterilizados por EQ, de un solo uso

Tamanos / Modelos: 1D2.0, 1D2.5, ID3.0, ID3.5, 1D4.0, 'ID4.5, ID5.0, IDS
ID6.0, ID6.5, ID7.0, ID7.5, 1D8.0, iD8.5, 1D9.0, ID 9.5, 1D10.0

INDICACIONES DE USO

Los tubos traqueales se utilizan en la anestesia general, cuidados intensivos y
medicina de emergencia para el manejo de la via aérea y la ventilacion

mecanica.

INSTRUCCIONES DE USO
CON BALON

1) Antes de la intubacidn, desinflar el manguito completaments,

Le

5:

2) Después de la intubacién, inflar ! manguito utilizando el volumen minimo de

aire para proporcionar un sello efectivo.

3) Después de |a intubaciéon auscultar ambos campos pulmonares. Si l0s ruidos

respiratorios estan disminuidos en un campo pulmonar o ausente en uno
ambos campos, ajustar el tubo segun se requiera.
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FLALE G R@ﬁ

SOCIO GERENT

o]




1) § ]
4) La colocacién del tubo traqueal debe confirmarse mediante la v:su&hZa’éibn ) i

e -._1._.\.-'

de las marcas radiopacas del tubo con una radiografia de torax.

SIN BALON

1) Elegir el tamafio de tubo traqueal.

2) Después de la intubacion auscultar ambos campos pulmonares. Si los ruidos
respiratorios estan disminuidos en un campo pulmonar o ausente en uno o
ambos campos, ajustar el tubo segln se requiera.

3) La colocacion del tubo traqueal debe confirmarse mediante la visualizacidon
de las marcas radiopacas del fubo con una radiografia de torax. '

ONTRAINDICACIONES

Este producto no contiene latex.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

¢ Leer el Manual de instrucciones antes de utilizar este producto médico.

s Para un solo uso '

+ El envase y el producto médico deben ser inspeccionados antes de su
uso.

e No utilizar si el envase estd dafado o el producto estd himedo o
mohoso.

¢ [stos productos médicos se suministran estériles.

¢ No utilizar si el producto esta vencido.

¢ Utilizar inmediatamente después de abrir y desechar después de su uso "~

de acuerdo con las leyes y reglamentos locales.

e Los productos deberan ser almacenados en medio ambiente en el cual
la humedad relativa no supere el 80%, bien ventilados.

o Este material es de utilizacion exclusiva por personal idéneo. Los
usuarios deben estar calificados.
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ALMACENAMIENTO

himedos, que la humedad relativa no sea mayor del 80%, bien ventilados.

INSTRUCCIONES EN CASO DE DANO

Advertencia: inspeccionar el producto buscando alguna sefial de dafio. No lo
'l
utilice si el envase o el producto se encuentran dafiados.

DISPROMED COMERCIAL S.R.L. no controla factores relacionados a la
actividad del profesional.
Ante cualquier constilta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.

ventas@dispromedcomercial.com.ar

Leer las instrucciones de Uso.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°®: 1-47-3110-508-15-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamer||1tos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dlsposmlon NO
LLS ..... , ¥ de acuerdo con fo solmtado por Dispromed Comercial S.R.L., se
autorizod la mscnpcnon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: [
Nombre descriptivo: Tubos Traqueales ]
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14—085-Tubos, Traqueales
Marca(s) de (Ioé) producto(s).l médico(s): Barcat - Dispromed
Clase de Riesgo: II
Indicacidn/es autorizada/s: Los tubos traqueales se utilizan en la anestesia
general, cuidados intensivos y medicina de emergencia para el manejo de la via
aérea y la ventilacidén mecanica |
Modelo/s: Tubos Traqueales éon balén
Tubos TaqUeaIes sin balén
Tubos Traqueales normales
Tubos Traqueales Reforzados

Periodo de vida Litil: 5 afnos

=



Forma de presentacidn: por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Fujian Bestway Medical Polymer Corporation

Lugar/es de elaboracién: Room 202, 2F Southwest Powerlong Plaza, N¢ 193

Gongye Road, 350008 Fuzhou, P. R. China

Se extiende a Dispromed Comercial S.R.L. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién  del PM-1297-27, en la Ciudad de Buenos Aires, a
B&JUNZU]Q: siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisidn.
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