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BUENOS AIRES, 2.3 460 2013

VISTO el Expediente NO© 1-47-21344/12-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Unic Company S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el ﬁegistro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacidn de productos
médicoé'se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disp(;sicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro. -

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producte estudiado relne 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 inscripcion en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso ) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10,

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- 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
Tr_udellll,-hombre descriptivo Aerocémara§ vy nombre técnico Inhala}dores, para
Aerdsol, de aﬁuerdo a lo solicitado, por Unic Company S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como -Anexo I de la presente

Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

——
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ARTICULOC 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrUcciones de usolque obran a fojas 55 y 8-15 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
pr-t.acede.ntes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando ¢como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-261-164, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICQLO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productosl de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Reg?stro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese,

LS

Expediente N© 1-47-21344/12-5 Dr. OTTO AORSINGHER
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR fTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© 93 ......
Nombre descriptivo: Aerocdmaras.

Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-128 Inhaladores, para
Aerosol.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Trudell

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: camara de retencion plegable, de uso para un solo
paciente, disefiada para ser colocada en el tubo de inspiracidn de un circuito de
respirador.

Modelo/s: Vent Chamber

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Trudell Medical International

Lugar/es de elaboracidn: 725 Third Street, London, ON, N5V 5G4, Canada.

LJM:»'- A
Or. ory -Ci
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTg ?Eiﬁcoginscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

L]
AMwT‘,
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' BUB-INTERVENTQR

wl A

M.AT.

-----------------------------------



539 3

(e B EPRE,
- unic Aerocamara PM: 261-164

Unfe Company s.ri.
Productes Médico Hospitatarie

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):
Trudell Medical International..
725 Third Street
London, ON, Canada N5V 5G4.

Razén Social y Direccidn (Rétulo del Importador):
Unic Company SRL
Gral. Ferré 1156. (1872) Sarandi, Avellaneda
Buenos Aires. Argentina

Identificacion del Producto:
En Rétulo del Fabricante:
Producto: Aerocamara
Marca: Trudell.
Modelo: Aerocamara VENT Chamber

En Rétulo del Importador:
Producto: Aerocamara
Marca: Trudell.
Modelo: Aerocamara

Producto de uso para un solo paciente.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacién del producto:

genar en un lugar oscuro y fresco

ar solamente como se indica en el instructivo del producto médico

$arm. MARIANA MUSSE 2

UNIC CEMRANY S.R.L. M.N, 13315
DIRECTORA TECNICA
UNIE COMPANY S:R:E:
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Aerocamara

PM: 261-164

Advertencias y/o precaucion transporte (empague del Producto Médico)

o Uso para un solo paciente
o Cambiar con el circuito

o No esterilizar

Responsable Técnico de Unic Company SRL legalmente habilitado:
Farm. Mariana Musse M.N. 13.315

Numero de Registro del Producto Médico: "Autorizado por [a ANMAT PM 261-164",

Condicién de venta: “venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

3.2 Prestaciones atribuidas por el Fabricante

La aerocdmara VentChamber es una camara de retencién plegable, de uso para un

solo paciente disefiada para ser colocada en el tubo de ingpiracidon de un circuito de

respirador. La aerocamara se adapta a los recipientes de los inhaladores de dosis medida

{(Metered Dose Inhaler, MDI) convencionales y también a los recipientes de MDI con

contadores de dosis integrados.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos

La aerocamara VentChamber esta disefiada solo para ser usada con el tubo de

inspiracién de un circuito del respirador. No debe usarse con otras piezas del circuito del

respirador.

ANY 5.R.L.
Faderico
A0CI0 GERENTE
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DIRECTORA TECNICA
BNIE COMPANY S.R.L.
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Unic Compony s.rl
Productos Médice Hospitalano

3.4 Instalacién y mantenimiento del Producto Médico

1. Retire la aerocamara del embalaje y verifique que no esté dafiada y que no le falte
ningun elemento.

Asegurese de que la tapa cautiva y el adaptador para recipientes estén
colocados fijamente en el puerto del recipiente antes de su instalacién en el
circuito del respirador

2. Introduzca la aerocamara en el tubo del inspirador del circuito. El puerto del
recipiente debe estar alejado del paciente y orientado hacia arriba.

Nota: para evitar que el circuito se desconecte, aseglirese de que las conexiones
estén bien finnes.

3. Para plegar la aerocamara, sostenga el extremo del lado del paciente sin moverlo,
mientras empuja con cuidado el extremo del MDI hacia este. Se deben alinear los
botones de liberacion del seguro con los pestillos hasta escuchar un “clic”.

Nota: Asegarese de que el dispositivo esté completamente plegado y de que los
pestillos estén correctamente enganchados; para ello, tire ligeramente de los
extremos separandolos unos de ofros. El dispositivo debe permanecer cerrado, de lo
contrario, repita el paso del enganche

La aerocamara debe permanecer siempre cerrada en el circuito excepto- cuando se

administra el medicamento.

Camara plegada

. MARIANA MUSSE 4

M.N. 13315
QIRECTORA TECNICA
UNIE COmMPANY &R Ly




_%uni C Aerocamara

Unlc Company s.rl,
Productos Midico Hoopeatario

PM: 261-164

4. Para desplegar la aerocamara, con una mano sostenga el conector en Y. Coloque
el pulgar y el dedo indice de la otra mano en los botones de liberacién del seguro y
presiénelos simultaneamente hasta que se desenganchen. Cuando desenganche
los pestillos, sostenga el extremo del lado del paciente sin moverlo, mientras tira
con cuidado del extrernos del MDI alejandolo del extremo del paciente hasta que el

fuelle esté totalmente extendido.

Nota: la aerocamara se disefié para adaptarse practicamente a todos los recipientes

de los MDI.

3.4.1 Instrucciones de uso para los recipientes de los MDI convencionales: Agite
el recipiente del MDI inmediatamente antes de usarlo, segin las instrucciones
proporcionadas con el MDI. Retire [a tapa del puerto del recipiente. Asegurese de que el
adaptador del gegipiente permanezca en €l interior del puerto del recipiente. Introduzca el

:;arm. MARIANA MUSSE 5

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA
UNIE €OMPANY E:A:L,
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recipiente del MDI en el puerto del recipiente y tenga cuidado de no descargar el MDI en
ese momento,

3.4.2 Instrucciones de uso para los recipientes de los MDI con contadores de
dosis integrados (tipo GSK): Agite el recipiente del MDI inmediatamente antes de usarlo,
segun las instrucciones proporcionadas con el MD). Retire la tapa y el adaptador del
recipiente del puerto del recipiente. Introduzca e! recipiente det MDI con contador de dosis
integrado en el puerto del recipiente y tenga cuidado de no descargar el MDI en ese
momento. El contador integrade funcionara luego de accionarse.

5. Sostenga la aerocdmara en la mano manteniendo una posicién horizontal y recta. Al
comenzar la inspiracién accione el MDI. El médico u otro profesional debe ser quien
indique cuantas veces se accionara el dispositivo.

Nota: Asegtirese de que la aerocdmara eslé totalmente extendida antes de

accionar el recipiente.

W 6
Earrh, IANA MUSSE

M.N, 13315
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY S.R.L.
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Unic Company s.rl.
Productos Médine Hospuatania

Aerocamara PM: 261-164

6. Tras finalizar la administracion del medicamento, retire el recipiente de MDI de la

aerocamara. Vuelva a colocar el adaptador del recipiente (si se retird) y la tapa.

Nota: Asegurese de que la tapa y el adaptador del recipiente estén colocados

fijamente en el puerto del recipiente para ello, presione firmemente con los dedos.

Pliegue la aerocamara, asegurese de que el dispositivo esté totalmente plegado y
que los pestillos estén completamente enganchados, para ello, tire ligeramente de

los extremos separandolos uno de otro. La aerocamara debe permanecer cerrada,

de lo contrario repita el paso del enganche. Siempre debe estar en la posicién

cerrada, excepto cuando se administra el medicamento

3.5 Implantacion del Producto Médico

No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

El mantenimiento de un circuito cerrado hace que los riesgos de infecciones
disminuyan. E! disefio de la aesrocamara permite facilidad de apertura y cierre, asi como
permite mayor confort al paciente.

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion

El producto esta en un paquete cerrado y no dafiado. Antes de usar, verifique que el

paquete no este dafiado.

3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacion

Este producto debe para uso de un solo paciente.

Siempre debe estar en la posicion cerrada, excepto cuando se administra el

M

i sacln GEAENTE

edicamento.

;arm. MARIANA MUSSE

M.N. 13315 7
DIRECTORA TECNICA

HNIE COMPANY S:RL,
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3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
1. Retire la aerocamara del embalaje y verifique que no esté daftada y que no le
falte ning(in elemento.
Asegurese de que la tapa cautiva y el adaptador para recipientes estén
colocados fijamente en el puerto del recipiente antes de su instalacién en el
circuito del respirador

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos
No Corresponde (el Producto Médico no emite radiaciones con fines médicos),

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
En caso de algin cambio de funcionamiento en el producto, el operador debe
comunicarse con el representante oficial.

3.12 Precauciones que deben adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presién o variaciones de presion, entre
ofras.

1. La aerocamarara siempre debe usarse de acuerdo a las normas, estandares y

procedimientos del hospital. 0

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

3.13.1 Instrucciones de uso para los recipientes de los MDI convencionales:
Agite el recipiente del MDI inmediatamente antes de usarlo, segun las instrucciones
proporcionadas con el MDI. Retire la tapa del puerto del recipiente. Asegurese de que el
adaptador del recipiente permanezca en el interior del puerto del recipiente. Introduzea el
recipiente del MDI en el puerto del recipiente y tenga cuidado de no descargar el MDI en
ese momento.

3.13.2 Instr
dosis integrados

ciones de uso para los recipientes de los MDI] con contadores de

po GSK): Agite el recipiente del MDi inmediatamente antes de usarlo,

segun las instgucgiones proporcionadas con el MDI. Retire la tapa y el adaptador del

rm. MARIANA MUSSE 8

M.N, 13315
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY S.R.L.
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Productos Médico Hospitelara

recipiente del puerto del recipiente. Introduzca el recipiente del MDI con contador de dosis
integrado en el puerto del recipiente y tenga cuidado de no descargar el MDI en ese
momento. Ef contador integrado funcionaré luego de accionarse.

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico
Eliminar el productc de manera apropiada. Observar las disposiciones locales para la

correcta eliminacion de los materiales de desecho contaminados.

3.156 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como para integrante

del mismao).

3.16 Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicién
No Corresponde (el Producto Médico no se utiliza para medicion).

q@w“‘m
m. MARIANA MUSSE

M.N. 13315

UNIE EOMPANY S:R:L:

SOCIO GERENTE
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Informacion de los Rétulos

Aerocamara

N° de Lote:
Modelo:

Aerocdmara Vent Chamber
Marca: Trudell
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 261-164,
lmportado por:
Unic Company SRL
Gral. Ferré 1158, {1872) Sarandi, Avellaneda.

Buenos Alres. Argentina A

Fabricado por: . M MM/AAAA
Trude!l Medical Internationat..
725 Third Street _ 8
London, ON, Canada N5V 554,

Almacenar en fugar
oscuro y fresco.

Responsable Técnico: Farm. Mariana Musse M.N: 13315

Uso para um solo

paciente

Cantidad:

No esterilizar

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1: Modelo de Rétulo.

arm. MARTANA MUSSE

/, M.N. 13315
UNIC _MANY S:FLL, DIRECTCRA TECNICA
Gay ¥aderico UNIC COMPANY S.R.L.

S50CID GERENTE
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-21344/12-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO°

539 ...... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Unic Company S.R.L., se autorizo

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: Aerocamaras.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-128 Inhaladores, para
G Aerosol,

Marca de (los) producto(s) médico(s): Trudell

Clase de Riesgo: Ciase II

Indicacion/es autorizada/s: cémar_a de retencion plegable, de uso para un solo

paciente, disefiada para ser colocada en el tubo de inspiracion de un circuito de

respirador. -

Modelo/s: Vent Chamber

_Perl'odo de vida dtil: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

T
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Nombre del fabricante: Trudell Medical International

Lugar/es de elaboracidén: 725 Third Street, London, ON, N5V 5G4, Canada.

Se extiende a Unic Company S.R.L. el Certificado PM-261-164, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 23 AGO 2013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

Am-—{-_alk
539 3 . 10 . onsoner

SUB-INTERVENTOR

C ANM. AT,
L4

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO
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