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BUENOS AIRES, @]
AGQ 2046
VISTO el Expediente N° 1-47-0000-1285-13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: -

Que por las presentes actuaciones UNIMED de Marcelo Sommer
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos 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 complementariés.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y él control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el becreto
NC 1490/92 y Decreto N© 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

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

ARTICULO 10.- 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 UNIMED, nombre descriptivo Sonda para drenaje y nombre técnico
Tubos, para Drenaje, de acuerdo con lo solicitado por UNIMED de Marcelo
Sommer, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo

en el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion en el RPPTM, de la Laresente
I

Disposicidon y que forma parte integrante de la misma. |
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 156 y 157 a 158 respectivamentel.
ARTICULO 3°,- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd !figurar fa

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-147-5, con exclusion de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4¢.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado; en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de Ia fecha impresa en el mismfo.
ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, nqtiﬁquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute{nticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instru?cciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-1285-13-1
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Subadministrador Naclonah
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. . SONDA PARA DRENAJE
U ni med Proyecto de Rotulo (Anexo III B)

ELABORADO POR '
Unimed® U

F.BALLESTER 2156 (CALLE 97) - 0 S 5 m
C.P. 1650 — SAN MARTIN- PROV. BS. AS. @ |
INDUSTRIA ARGENTINA AGO 20%
TEL 4753-7028
msunimed@arnet.com.ar

SONDA PARA DRENAJ E
Modelo UT 63/UT80/UTI5
LOT
Diametro Interno............. mm
Diametro Externo............ mm

ESTERIL, siempre que se mantenga la integridad del envase,

PARA SER USADO UNA SOLA VEZ Y DESTRUIR. ® @

Condiciones de almacenamiento, conservacidn y/o manipulacion. A I
Instrucciones para operacion, precauciones y advertencias. Ver Instrucciones
de uso adjunta

SYERILE J EO

Simbologia esterilizado por oxido de etileno:

Simbologia fecha de fabricacion: E:ﬂ

Fecha de vencimiento:
DIRECCION TECNICA: Farm. YANINA KATABIAN MP 19990

“"AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T.” PM 147-5

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

g

—

<
UATABAN,

e n p y
i n:" '.bm \)‘?f,\mé
MO A9


mailto:msunimed@arnet.com,ar

SONDA PARA DRENAIE
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Lr Unimed Instrucciones de uso {Anexo Il B)
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INSTRUCCIONES DE USO
SONDA PARA DRENAJE

ELABORADO POR [
Unimed® U

F.BALLESTER 2156 (CALLE 97} ~
C.P. 1650 - SAN MARTIN- PROV, BS.AS.,

INDUSTRIA ARGENTINA
i TEL 4753-7028
msunimed@arnet.com.ar

- o o e ———

1~-USO PREVISTO:

i La sonda para drenaje ha sido disefiada para ser utilizada tanto en el
drenaje toracico como pleural, para elio presentan un extremo distal con
punta roma y orificios a distintos niveles.

2-INSTRUCCIONES DE USO: i
1a sonda para drenaje estd disefiada para ser usada en la succion de
fluidos, en la zona del mediastino o zona media del esterndn y el area de la
Ppleura, y su salida hacia el frasco de drenaje bajo agua nivel 0, donde |2
diferencia de presion hace que los fluidos pasen a dicho frasco.

3-ADVERTENCIAS: ;
la colocacién adecuada de la sonda es fundamental. Una técnica no estéril ;
durante ta puncién o el drenaje del liguido pleural conduce a una infeccién.

Mientras la sonda permanezca colocada en el paciente debe controlarse ;
posibles filtraciones de aire, dificultad para respirar y necesidad de oxigeno ;'
adicional. !
Sera necesario gue respire profundamente y tosa con frecuencia para :
ayudar a re-expandir el pulmoén, colaborar con el drenaje y evitar que los
liquidos se acumulen en los pulmones.

Cuando no se necesite mas, se puede retirar facilmente sin necesidad de
anestesia o sedacién.

La sonda deberd ser colocada por personal idéneo y entrenado en éstas
técnicas. Utilizando técnicas asépticas para evitar la contaminacién de la
sonda.

Usar antes de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Estéril y de un solo uso. t

No re-esterilizar.
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- Unimed Instrucciones de uso (Anexo Ill B) ¢ jie—cc

4-PRECAUCIONES:

No re-utilizar.
Administrar al paciente antibidticos para prevenir la infeccion.
La negligencia en el retiro dé {a sonda, cuando ne hay mas drenaje de

liguido, puede ocasionar una infeccion secundaria, que dificulta la
cicatrizacidn de la incisién.

5-EFECTOS ADVERSOS:

Como cualguier intervencion quirdrgica puede tener riesgo de sangrado e
infeccion.

Los procedimientos usados para su colocacién deben ser ejecutados con

una técnica cuidadosa y precisa para evitar una complicacion infecciosa o la
cronicidad del proceso.

6-INFORMACION PARA EL PACIENTE:

- La mayoria de las personas se recupera por completo de la insercion y
extraccion de una sonda para drenaje y soio deja una pequena cicatriz.

7-FORMA DE PRESENTACION:
La sonda para drenaje se envasa en pouch pelable con indicador de

esterilizacion para oxido de etileno y rétulo.
La sonda para drenaje se esteriliza por Oxido de etileno.

8-TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO:
Para su transporte evitar el sol y la luvia.
La sonda para drenaje debe mantenerse en su embalaje original, en un
lugar limpio, seco no exponer a& temperaturas extremas o con altos
porcentajes de humedad o protegido de la Juz solar.
9-MODELOS:
UT 63, UT 80 y UT 95,
DIRECCION TECNICA: Farm. YANINA KATABIAN MP 19990
"AUTQORIZADO POR LA A.N.M.AT." PM 147-5
VENTA EXXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1—47-0000-1285i-13-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Aligentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
STTTRTIN PP Oy de acuerdo con lo solicitado por UNIMED de Marcelo Son|;1mer,
se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productoreé y Product'lbs de

Tecnologia 'Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
idehtiﬁcatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sonda para drenaje
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-191 Tubos, para Drenaje
Marca(s) de (los} producto(s) medico(s): UNIMED |
Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: Ha sido disefiada para ser utilizada tanto en el
drenaje toracico como pleural,

Modelo/s:

UT 63

uT 80

UT 85

* Periodo de vida Gtil: 2 afios.”

Forma de presentacién: Unitaria.

| 4 )
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Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del ?abricante: UNIMED de Marcelo Sommer

Lugar/es de elaboracion: Calle 97-Félix Ballester 2156, San Martin, provincia de
|

Buenos Aires, Argentina.

Se extiende @ UNIMED de Marcelo Sommer el Certificado de Autorizacion e

Inscripcion del PM-147-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...... U ] AGO 20

..................... I

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision,

DISPOSICION No©

Bf. ROBEREQ L ¥
Suhadmintstrador Nagl
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