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Ministerio de Salud E}!SPOS;C!ON Ne 2 4 ? 5
Secretaria de Politicas, !
Regulacion e Institutos

ANMAT i
BUENOS AIRES,

V 01 ABR 2016
VISTO el Expediente N° 1-47-0000-12728-13-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Propato Hnos S.A.L.C. solicita se
|
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnol'ogia

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos

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 N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional

de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado reL'Jneﬁ' los

t

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 inscripcion en el Registro se solicita.

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 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productore‘i:s Vi
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto mé?ico
marca SILBRONCHO, nombre descriptivo TUBO ENDOTRAQUEAL ESTE'RIL
DESCARTABLE y nombre técnico TUBOS, TRAQUEALES, de acuerdo con lo
solicitado por Propato Hnos S.A.1.C., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el
RPPTM, de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma. l
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 62 y 57 a 60 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados deberd figura@; la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-647-184, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia de! Certificado de Autorizacién mencionado en el

|

Articulo 12 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

o
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ARTICULO 509.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion de Productos Médicos, notifiquese al interesado,haciéndole entrega de
copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo,
rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-0000-12728-13-9
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[
—— ¢ Equipamiente e Insumos Hospitalarios [] 1 ABR zmﬁ ‘ _' \ éz
Av. Rodriguez Pena 2045 - B1676BUD - Santos Lugares - Bs. As. Ce N R e
Teléfong: 11 -4757-9064 (LRot } - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708
weh: www.propato com.ar - e-mail: propata®@propato.com ar

ROTULO
1. Fabricado por: Fuji Systems Corporation. Planta Shirakawa 200-2, Aza Ohira, Odakura,
Nishigo Nishi Shirakawa Gun, Fukushima 961-8061 Japon.
2. Importado por PROPATO HNOS. S.ALC, Equipamientos e Insumos Hospitalarios - Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As, - Argentina
Tubo endotraqueal, Marca: Silbroncho.
Modelos:
Producto estéril de uso Unico.
Formas de presentacion: 1 unidad con sus componentes.
Lote N©

Fecha de Fabricacion:

© o N> N s W

Fecha de Vencimiento:

10. Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

11, Conservarse en su envase original, de preferencia protegidos de la humedad y de la luz
directa o indirecta y de las fuentes de calor.

12, Esterilizado por ETO.

13. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086

14. Autorizado por la AN.M.AT — PM-647-184

15. Venta Exclusiva a Profesionales e Institucicnes Sanitarias

e
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INSTRUCCIONES DE USO:
L

10. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086
11. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-184 Q
12. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Instrucciones de Uso:

¢ Retire el producto de su envase estéril y reviselo cuidadosamente. No utiliza si el disposif:ivo

Fabricado por: Fuji Systems Corporation- Planta Shirakawa .200-2, Aza Ohira, Qdakura,
Nishigo, Nishi Shirakawa Gun, Fukushima 961-8061 Japon.

Importado por PROPATO HNOS. S.A.IC., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av. |
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As, - Argentina

Tubo endotraqueal; Marca: Sitbroncho.

Modelos:

Producto estéril de uso Onico. .

Formas de bresentacic’m: 1 unidad con sus componéntes.

Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

Ver precauciones, advertencias y centraindicaciones en instrucciones de uso.
Ester;lizado por ETO.

se encuentra dafado.
Aseglrese que el dispositivo no presente defectos tales como fugas de aire o expansion
asimétrica de los balones, inyectando aire en elfos con una jeringa. 1

Luego, desinfle por completo los balones y retire la jeringa de la valvula. 4

Inserte el tubo traqueal por via oral y luego inserte el tubo endobronquial en el bronguio
deseado. '
Inyecte aire en el baldn endobronquial y luego asegurese de que la tapa del conector -

giratorio este completamente cerrada

PROFPATO HNOS, F.ALC,

_ 1aCES - K. P.B.A. 185
DN, 22.520.868


http://www.propato.com.ar
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Precauciones y Advertencias

Advertencias: <

Conecte el Tubo Carlens al circuito respiratorio y compruebe por auscultacion que ambos
pulmones estén ventilandose adecuadamente. '

Compruebe regularmente la conexidn.

Para colapsar un pulmon, abra el lumen correspondiente.

Antes de la extubacion, desinfle el baldn traqueal y los balones bronquiales hasta que
colapse el balon piloto.

No reutilizar,

No exponga el producto a altas temperaturas, humedad o luz directa.

No utilice este dispositivo para realizar cirugias laser o procedimientos con artefactos
eléctricos.

No utilice ningan otro conector distinto al que incluye el dispositivo.

Asegiirese de que el adaptador Carlens y e} circuito respiratorios estén adecuadamente
conectados.

Realice las conexiones mientras los conectores se encuentran secos. Si [os terminales se
encuentran himedos con lubricante o0 agua, la conexion puede desconectarse durante el
uso.

Verificar nuevamente todas las conexiones si cambia la posicion del paciente,

 APONERADO hY - M.P.B.A. 1858

LMY 22 520,865
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1- Abra la tapa A para insertar un broncoscopio para confirmar la posicién de
intubacion.
2- Abra la tapa B para permitir que el aire salga para colapsar un pulmén. ;
s Inmediatamente luego de que la punta del tubo endobronquiat pase mas alla de la glotis, el
introductor debe ser retirado y descartado.
= Antes de la intubacion, asegurese de que la punta del introductor no se extienda mas alla
de la del tubo endobronquial.
» Utilizar sofamente con el estilete adjunto.
« No utilice el producte si los balones presentan fugas de aire o a! inflarse se expanden de

manera irregular,
» Se recomienda aplicar lubricante en los balones, incluyendo la punta de no hacerlo, ambas
partes pueden resultar dafiadas, |
« La presion interna del baldn endobronquial o del baldn traqueal puede determinarse a
traves de métodos clinicos. Un inflado excesivo puede dafiar el baldn o lesionar al paciente,
« Monitorice constantemente la saturacion de oxigeno con un oximetro de pulso,
+ Antes de su uso, aseglrese de que el broncoscopio a utilizar pueda insertarse en el tubo
endobronquial. !
¢ Infle los balones utilizando Unicamente aire.
+ Si el envase estéril esta abierto, no utilice el producto.
¢ No recorte el tubo ni lo perfore, <

« No utilice desinfectantes quimicos, ya que podrian deteriorar el baldn o el tubo,

Complicaciones Positles;

|
Incluyen, pneumonia por aspiracion, bronquitis, necrosis de cartilago, enfisema, fractura o

dislocacion de las vertebras cervicales, edema de glotis, hipoxemia, infecciones, obstruccion

laringea, formacion de polipos, hemorragias submucosas.

PRGPATO HNOS. B.AJ.
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Almacenamiento:

t
Estos' productos deben conservarse en su envase original, de preferencia protegidos de la humedad '
y de la luz directa o indirecta y de las fuentes de calor.
Formas de presentacion: +

Una unidad estéril con sus componentes.
1

Periodo de vida Util:

Este dispositivo cuenta con una vida (til de 5 afios, a partir de su fecha de fabricacién.,

PROPA SAN.C. PROFATO HNO§/ 5.A.1.4

PABLO G Z CARATTO Farm.

USTXO F. DAN{ELE
APQDRRADD

IRCETOR TECNICO
086 - M.PRB.A. 185
D.NLL. 22.520.860
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

1
Expediente No: 1-47-0000-12728113-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

2475 y de acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS S.A.LC. , se

autorizdé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
|

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre degcriptivo: Tubo endotraqueal estéril descartable.
Cdédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 14-085-Tubos, Traqueales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Silbroncho.

Clase de Riesgo: II.

Indicacion/es autorizada/s: Se utiliza para el manejo de la via aérea, para
realizar la ventilacion unipulmonar durante proéedimientos quirargicos, tales
como cirugia toracica, reseccion pulmbnar, lobectomia, entre otros.
Modelo/s: Silicona DTL N° 33, 35, 37 y 39.

Pulmén Derecho N° 33, 35, 37 y 39.

Il"ericlndo de vida Util: 5 afios. I

. t .
Forma de presentacidn: por unidad.

" 4 |



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Fuji Systems Corporation.
Lugar de elaboracién: Shirakawa Plant 200-2 Aza-Ohira, Odakura, Nishigo, Nishi

Shirakawa Gun, Fukushima 961-8061 Japén,

Se extiende a PROPATO HNOS S.A.I.C el Certificado de Autorizacion e Inscripcién
01 ABR 2015

del PM-647-184, en la Ciudad de Buenos Aires,........ sy, Siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

2478

DISPOSICION N©

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nactonal
ANMAT
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