“3014 - Afic de Homenaje al Aimirante Guiliermo Brown, en el Bicentenario de Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos DISPOSICION N*
ANMALT. 23 73

BUENOS AIRES, £ ) ABR 2014

VISTO el Expediente NO° 1-47-1971-13-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIAVER 5.R.L. solicita se autorice ta
inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

" Que consta la evaluacidn técnica producida por |a Direccidon 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 reune |o0s
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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 8°, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
FORTUNE, nombre descriptivo Bolsa Recolectora de fluidos y nombre técnico Bolsas
para drenaje de acuerdo a lo solicitado por BIAVER S.R.L., 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 rotulo/s y de
ﬁ" instrucciones de uso que obran a fojas 92 y 93 a 95 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por ia ANMAT PM-522-16, con exclusion 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 y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, 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.
Expediente NO 1-47-1971-13-9 w na
. A]m
DISPOSICION N© -
2 3 7 3 Dr. OTTO AS ORSINGHER
Sub Adminlstrader Naclonal
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .....ccivviernivieminnnnens

Nombre descriptivo: Bolsa Recolectora de fluidos

Cédigo de identificacidén y nombre técnico UMDNS: 11-301 Belsas para drenaje
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): FORTUNE

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: se utilizan para recolectar los fluidos corporales o la
expulsién de fluidos del paciente con el reservorio C.W.V. (sistema de drenaje de
silicona tipo vacum para cerrado de heridas)

Modelo(s):

2013-9920 Bolsa recolectora 200 cc.

2013-9940 Bolsa recolectora 400 cc.

2013-9980 Bolsa recolectora 800 cc.

Periodo de vida util: 5 afios.

Forma de presentacién: 1 unidad estéril en pouch, compuesto de papel grado
médico y film bilaminado transparente en cajas por 10 unidades.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Fortune Medical Instrument Corp.

Lugar/es de elaboracién: 6 FI, No. 29, Sec. 2, Jhongjheng E. Rd., 251 Danshuei
Dist., New Taipei City, Taiwan

Expediente N° 1-47-1971-13-9 )L]Man{"

DISPOSICION Ne
2 3 73 Dr. OTTO A. CRSINGHER

Sub Admintstragor Naciona)
| - | ANM. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

""""""" 2TR L\
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Dr. OIT0 A. CRSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM. AT
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MATERIALES BIOMEDICOS

PROYECTO DE ROTULO

i15. Fabricado por: FORTUNE MEDICAL INSTRUMENT CORP, - 6 FI, N° 29, Sec, 2, Jhongjheng. E.
Rd., 251 Danshuei Dist, New Taipei City, TATWAN
16, Importado por: BIAVER S.R.L. — Berdn de Astrada 2028 — CAPITAL FEDERAL
17. Bolsa Recolectora de fluido — Marca: FORTUNE.
Codigos:
e 2013 - 9920 ~ Bolsa recolectora 200 cc
+ 2013 — 9940 - Bolsa recolectora 400 cc
e 2013 9980 — Bolsa recolectora 800 cc
18. lote No:
19, fecha vto.
20, esterilizado por ETO
21, producto de un solo uso - no reutilizar ni reesterilizar
22. no utilizar si el envase esta dafiado
23. Presentacién: 1 unidad estéril en pouch compuesto de papel grado medico y film bilaminado
transparente en cajas por 10 unidades.
24, Conservar en lugar fresco y seco por debajo de 259, proteger de la luz directa del sol.
25. Ver instrucciones de uso en interior del envase
26. Ver Advertencias, precauciones y contraindicaciones en instrucciones de uso
27. Conservar en lugar fresco y seco.
28. Director técnico: Farmacéutica Erica Adaniya M.N. 13964
29. Autorizado por la AN.M.A.T — PM-522-16,
30. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

= —

BIAVEN 5.fLL.

ALEJARDRO BIASOTH A ADANIYA
Saota Geronte FARMACEUTICA
M.N. 13964

DIRECCION TECNICA

ADMINISTRACION Y VENTAS: BERON DE ASTRADA 2028 {1437} BUENOS AIRES — ARGENTINA
Tel.: (54-11} 4116-3436 / 3437 — Fax: (54-11) 4116-3437
E-Mail: biaver@biaver.com.ar
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: FORTUNE MEDICAL INSTRUMENT CORP. - 6 FI, N® 29, Sec. 2, Jhongjheng. E.
Rd., 251 Danshuei Dist, New Taipei City, TAIWAN
Importado por: BIAVER S.R.L. — Beron de Astrada 2028 — CAPITAL FEDERAL
Bolsa Recolectora de fluido — Marca: FORTUNE,
Caodigos:
e 2013 - 9920 — Bolsa recolectora 200 cc
¢ 2013 - 9940 — Bolsa recolectora 400 ¢c
e 2013 - 9980 — Bolsa recolectora 800 cc
Esterilizado por ETO
Producto de un solo uso — no reutilizar ni reesterilizar
No utilizar si el envase esta dafado

N e on ok

Presentacion: 1 unidad estéril en pouch compuesto de papel grado medico y film bilaminado
transparente en cajas por 10 unidades.

8. Conservar en lugar fresco y seco por debajo de 259, proteger de la luz directa del sol.

9, Ver instrucciones de uso en interior del envase

10. Ver Advertencias, precauciones y contraindicaciones en instrucciones de uso

11, Conservar en lugar fresco y seco.

12. Director técnico: Farmacéutica Erica Adaniya M.N. 13964

13. Autorizado por la AN.M.A.T — PM-522-16.

14. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Instrucciones de uso &

1. Conecte el tubo de la bolsa de recoleccién a la parte baja de! reservorio.
2. El tubo de drenaje debe estar sin sujecion, abierto y la bolsa de recoleccidn debe encontrarse
unida durante la operacion.

3. Antes de la eliminacion, conecte el conector macho y abra la tapa para gffatar el reservorio y

descargar el fluido recolectado y vaciar el reservorio. Coloque la tapa del feseryorio y vaciar para

mayor drenaje.

- 4 Para la eliminacién, cierre-y tape el >?ﬂector.

RIAYER 3.1,
ALEJANDRO BIASOTT

ADMINISTRACION Y FERPASFHIRON DE ASTRADA 2028 (1437) BUENOS AIRES — ARGENTINA
Tek.: (54-11) 4116-3436 / 3437 — Fax: (54-11) 4116-3437
E-Mail: biaver@biaver.com.ar,

ERICA ADAN|YA
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ESTERILIZACION

1. La bolsa de recoleccidn es esterilizada por E.Q. Gas. Como se indica en la etiqueta.

2. El contenido se encuentra esterilizado a menos que el envoltorio se encuentre abierto o
dafiado. No re esterilice o reutilice. La reutilizacién del dispositivo puede causar infeccién o
irritacion.

3. Controle la etiqueta de esterilizacién para confirmar la fecha de vencimiento.

Advertencias
1. €l procedimiento debe realizarse por personal médico idéneo a la técnica d ecolocacion
2. Nunca pinzar los tubos, a menos que cambie la bolsa recolectora

W

El dispositivo debe descartarse de acuerdo con las regulaciones del pais para los similares
desperdicios industriales.
4. Posicionar el reservorio de drenaje para que caiga, con una pendiente del paciente al
dispositivo, para evitar aflojamiento y el retorcimiento del tubo.

b

Lea atentamente vy siga las instrucciones antes de utilizar el dispositivo

o

Las leyes restringen el uso del dispositivo o la venta del mismo Unicamente bajo orden
médica,

Precauciones
1, Preste atencidn y evite la restriccion y arrastre el tubo de drenaje y cambiar la bolsa de
recoleccion cuando el paciente cambie de posicion.
2. Aseglirese de que los conectores estén unidos firmemente
Antes de la colocacién realice las pruebas de funcionamiento, y luego retire la jeringa para
retirar fluidos. Las pruebas se realizan para asegurarse de que el reservorio pueda llenarse

. sin pérdidas. g
4, Almacene en un lugar seco y fresco. <«
5

La escala de medida se utiliza para la estimacion del volumen,
6. E! material suave de la bolsa y aire en el interior de la misma pueden influir con el nivel del

W ADANIYA
M.N. 13664

BIAVER 5.R.L. DIRECCION TECNICA
ALEJARDRO BIASOTTI
Socly Gerenie
ADMINISTRACION Y VENTAS: BERGN DE ASTRADA 2028 (1437) BUENOQS AIRES — ARGENTINA
Tel.: (54-11) 4116-3436 / 3437 — Fax: (54-11) 4116-3437

E-Mail: biaver@biaver.com.ar

liquido.
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Formas presentacién
1 unidad estéril en pouch compuesto de papel grado medico y film bilaminado transparente en
cajas por 10 unidades.
e 2013 - 9920 - Bolsa recolectora 200 cc
e 2013 — 9940 - Bolsa recolectora 400 cc
e 2013 - 9980 - Bolsa recolectora 800 cc
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2013-9920 2013-9940 2013-9980
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Vida Util
5 Afios

LEJANDRO BIASOTTI M N. 13664
Socin Gerente DMRECCION TECNICA

ADMINISTRACION Y VENTAS: BERON DE ASTRADA 2028 (1437) BUENOS AIRES — ARGENTINA
Tel.: (54-11) 4116-3436 / 3437 — Fax: {54-11) 4116-3437
E-Mail: biaver@biaver.com.ar
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-1971-13-9
El Administrador Nacional de la Administracién Naciona! de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N©
33@73’ y de acuerdo a lo solicitado por BIAVER S.R.L., se autorizd 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: Bolsa Recolectora de fluidos
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-301 Bolsas para drenaje
Marca(s) de lo(s) producto{s) médico{s): FORTUNE
Clase de Riesgo; Clase [I
Indicacion/es autorizada/s: se utilizan para recolectar los fluidos corporales o la
expulsion de fluidos del paciente con el reservorio C.W.V. (sistema de drenaje de
silicona tipo vacum para cerrado de heridas)
Modelo(s):
2013-9920 Botsa recolectora 200 cc.
2013-9940 Bolsa recolectora 400 cc.
2013-9980 Bolsa recolectora 800 cc.
Periodo de vida Util: 5 afios.
Forma de presentacion: 1 unidad esteril en pouch, compuesto de papel grado
médico y film bilaminado transparente en cajas por 10 unidades.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Fortune Medical Instrument Corp.

i
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Lugar/es de elaboracién: 6 FI, No. 29, Sec. 2, Jhongjheng E. Rd., 251 Danshuei

Dist., New Taipei City, Taiwdn.

Se extiende a BIAVER S.R.L. el Certificado PM-522-16, en la Ciudad de Buenos

AIFCS, @ covvegmeigrressssesrimmiins , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emls%% 2014
DISPOSICION N©
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