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Secretarta de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 4 JUN 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-20575-11-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

iQue por las presentes actuaciones Laboratorioc San Antonio S.R.L
solicita se a;utorice la inscripcidén en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de produc1:tos
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 Disposicion ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

| Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional

de Productos Médicos, en la gue informa que el producto estudiado reune .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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del produ'{:to

médico objeto de ia sclicitud.
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Regulacion e Institutos
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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 Médica (ANMAT) del producto médico
marca Laﬁoratorio San Antonio, nombre descriptivo Tubos para drenaje de Iéltex
natural y nombre técnico Tubos, para Drenaje, de acuerdo con lo solicitado por
Laboratorio San Antonio S.R.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidn e Inscripcidn en el RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizansé los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 160 y 161 a 163 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-771-38, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. ‘
ARTICULO 4¢.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en ‘e[

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 Nacicnal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producte. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-20575-11-5
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PM 771-38  Laboraterio San Antonic- Tubos para Drenaje

ANEXO II1.B

PROYECTO DE ROTULO

LABORATORIO SAN ANTONIO SRL

Direccion completa: Torcuato Tasso 2665 CABA
TEL/FAX: 4524-1951

E-mail: info@sanantoniclab.com.ar

Planta Elaboradora y Deposito: Torcuato Tassc 2665 CARA

Tubos para Drenaje de Latex Natural
Modelo: .... (segin corresponda)

Marca: Laboratorio San Antonio

Producto medico Estéril
Lote: ...

Fecha de fabricacién: ...
Fecha de vencimiento: ..... -
Descartable de un solo uso. é
Mantener en su envase original, en ambiente fresco, al abrigo de la luz
solar,

No utifizar si el envase se encuentra abierto o dafado.

Utllizar solo hasta el vencimiento indicado.

R —

Desechar como residuo peligroso. 1

Verificar hermeticidad del envase

Método de esterilizaciéon: Radiacién Gama ‘.

- e

Director Técnico: Farmacéutica Patricia Armenti - MN 15518
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 771-38

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

LABSRATORID o ABONID SR L UARORMOREFSIIRHICHT « R L.
CARLDS A FTLESHOTT! PATRICIA A
L.E.V 15776 FARMACEUTIC)
SOCIOMZERENTE DIRECTORA TE ICA

M.N. NT 15518
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

LABORATORIO SAN ANTONIO SRL
Direccién complieta: Torcuato Tasso 2665 CABA
TEL/FAX: 4524-1951

E-mail: info@sanantoniolab.com.ar

Planta Elaboradora y Deposito: Torcuato Tasso 2665 CABA

Tubos para Drenaje de Latex Natural
Modelo: .... (segin corresponda)

Marca: Laboratorio San Antonio

Producto médico Estéril

Descartable de un solo uso.

Mantener en su envase original, en ambiente fresco, al abrigo de la luz
solar.

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado. '
Utilizar solo hasta el vencimiento indicado.
Desechar como residuo peligroso. ,
Verificar hermeticidad del envase } /

Método de esterilizacion: Radiacion Gama |

Director Técnico: Farmacéutica Patricia Armenti - MN 15518
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 771-38

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

El Tubo para Drenaje de Latex Natural, es un dispositivo médico. Se trata
de un tubo de latex cortado y enrollado, en distintos diametros y longitudes.
Compuesto por latex natural extraido del arbol Hevea Brasiliensis de la
familia de las euforbidceas. Se presenta estéril.

Indicacion:

ElJubo para Drenaje de Latex Natural, es un Producto Médico Estéril que

ricado con la finalidad de facilitar el drenaje y eliminacion de fluidos
OMIO SRL LABORATORIO SAN ANTO

LEGROTTI PATRICIA A. AR
Al FARMACEUTICA
DIRECTCRA TECNICA

M.N. N® 15518 ]
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corporales y secreciones post quirurgicas desde una cavidad anatémica

exterior, para luego ser removido, optando por un determinado modelo

acuerdo a la cantidad esperada de fluidos a evacuar.

Acciones: El uso de! Tubo para Drenaje de Latex Natural estéril posibilita la

salida de liquido y/o material orgénico al exterior.

Instrucciones de uso: lea atentamente el presente instructivo de uso
previo al emplec del dispositivo. El Tubo para Drenaje de Latex Natural
esteril debe ser manejado segln protocolo de asepsia médico quirtrgico
para quiréfano. Debe ser suministrado por un profesional debidamente
entrenado en las técnicas quirirgicas aplicables, siendo asi supervisada su
colocacion y remocion por el cirujano.

Al finalizar la intervencién, el cirujano coloca el dispositivo en la incisién en
zonas de declive favoreciendo la salida del liquido por rebosamiento debido ‘.
a una diferencia de presidn y gravedad. Luego es removido. '
El dispositivo medico debe ser aplicado siguiendo las indicaciones de uso

previstas, no teniendo otra funcidén mas que la descripta. ]

Contraindicaciones: El uso del Tubo para Drenaje de Latex Natural estéril, /
constituido de latex natural, puede ser inadecuado en pacientes Z
pertenecientes a ciertos grupos de riesgo que podrian manifestar alergia a
dicho material.

El Tubo para Drenaje de Latex Natural estéril no debe ser utilizado en
pacientes con antecedentes conocidos de reacciones alérgicas al latex

natural

Efectos secundarios: [as reacciones asociadas con el uso de Tubos para

drenaje incluyen: reaccion alérgica en los pacientes que presentan una l

sensibilidad conocida al latex; desarrcllo de una respuesta inflamatoria

transitoria. Como todo material extraino en presencia de una infeccién |
|

preexistente puede agravar la misma.

Advertencias: El Tubo para Drenaje de Latex Natural estéril, es un

o

prfducto de uso quirlrgico. tos usuarios deben estar familiarizados con las

égnicag quirdrgicas que invelucren tubos para drenaje de latex natural y

[ABORATORIO S AL
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solamente debera ser manipulado por personal calificado, bajo

orientacion de un cirujano. Producto médico descartable de un solo u
Mantener en su envase original, en ambiente fresco, al abrigo de la luz
solar. Verificar hermeticidad del envase. No utilizar si el envase se
encuentra abierto o dafiado. Utilizar solo hasta el vencimiento indicado.

Desechar como residuo peligroso.

Precauciones: en el manejo de cualquier tubo para drenaje estéril se debe
tener cuidado de no contaminar los tubos, manipulando en ambiente

aséptico. Evitar el aplastamiento o plegado de manera de no colapsarlos.

[ABORA SAN ANTONIO S.R.L.
LABORATORIQNSAITNTENIO S.RL. A A, ARMENTI b
CARALOS . ALLEGROTTI FARMAGEUTICA ﬁ
L¥. 4515776 DIRECTORA TEENICA

SOCKI GERENTE BMLN. NP 15518
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Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N¢: 1-47-0000-20575-11-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
EliﬁenTs _Tecnologl'a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
i ‘é , ¥y de acuerdo con lo solicitade por Laboratorio San Antonio S.R.L,
se autorizd la inscripcidn 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 para drenaje de latex natural
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-191-Tubos, para Drenaje
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Laboratorio San Antonio
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: facilita el drenaje y eliminacidén de fluidos corporales
y secreciones post quirargicés desde una cavidad anatémica al exterior, para
luego ser removido, optando por un determinado modelo de acuerdo a .la

cantidad esperada de fluidos a evacuar.

Modelo/s: Dren 1 corto- Dren 1 largo- Dren 2 corto- Dren2 largo Dren 3 corto-

Dren 3 largo- Dren 4 corto- Dren 4 largo y Cafer. i
Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacion: un paquete de 5 envases individuales.



Condicidn de uso: Venta Exciusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Nombre del fabricante: Laboratorio San Antonio S.R.L.
Lugar/es de elaboracion: Tasso 2665, Parque Chas, CABA, Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a Laboratorio San Antonio S.R.L. el Certificadoe de Autorizacion e

24 JUN 2015,

Inscripcion del PM-771-38, en la Ciudad de Buenos Aires, a .......

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

DISPOSICION No© 5 0 ‘ IZ
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AN MAT:
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