Ministerio de Salad
Secretaria de Polilicas,

Regolacicn ¢ Insiutos pisposicioN e ) 8 7 ZJ

BUENOS AIRES, 3 1 ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-1970-13-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIAVER S.R.L. solicita se autoerice la
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, vy
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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por fa Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos gque contempla la norma legal vigente, y que los
estabiecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contro! de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy dei Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM dei producto
medico objeto de ia solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPGSICION N° @ ’8‘ ?J 7{1

Regulacién e Institutos
ANMAT.

Articulos 89, inciso 1) 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
FORTUI}IE, nombre descriptivo Reservorio de Silicona C.W.V. y nombre técnico
Aspiradores, para Heridas de acuerdo a lo solicitado por BIAVER S.R.L., con los
Datos Ideﬁtificatorios Caracteristicos gque 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 74 y de 70 a 73 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion vy ciue forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de ta presente Disposicion v que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-522-15, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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Minist e Salud DISPOSICION N° 0 8 ?J E

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-1970-13-5 . L,
, Lo
DISPOSICION N© or. OTO" b_LORSINGHfR

Sub Asministador Nactong
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Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ....... ﬂgylyj

Nombre descriptivo: Reservorio de Silicona C.W.V.
Coédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-223 Aspiradores, para
Heridas. ‘
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): FORTUNE.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: este reservorio se conecta a la 'sonda de la herida
succionando de manera lenta y constante todos los fluidos que esta produzca. Hay
modelos que no solo poseen el conector para la sonda de drenaje sino también, ia
salida para el catéter que iria conectado a la bolsa de recoleccion.
\‘ Modelo(s):
2013-0610- Reservorio CWV 100 cc con salida superior.
2013-0615- Reservoric CWV 150 cc con salida superior.
2013-0620- Reservorio CWV 200 cc con salida superior.
2013-0640- Reservorio CWV 400 cc con salida superior.
2013-0910- Reservorio CWV 100 cc con salida inferior.
2013-0915- Reservorio CWV 150 cc con salida inferior.
2013-0920- Reservorio CWV 200 cc con salida inferior.
2013-0940- Reservorio CWV 400 cc con salida inferior.
Periodo de vida Gtil: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Fortune Medical Instrument Corp.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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ANMAT.

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

Expediente N° 1-47-1970-13-5

DISPOSICION No ol
Dr. OTI0 A7 dRSINGHFR

é:—;/ 0 ‘ ' Sub Administrador Naclonal
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT: MEDICO |nscr|pt0 en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

................... 8.7.

C:7 Mime &

Dr. OT10 AWORSII\GLM

Sub Administrador RNagigaf
A N.M AT,



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

W o N A

Fabricado por: FORTUNE MEDICAL INSTRUMENT CORP. — 6FL., No 29, Sec.?,
Jhongjheng E. Rd., 251 Danshuei Dist., New Taipei City — TAIWAN
Importado por: BIAVER S.R.L. - Berdn de Astrada 2028 — CAPITAL FEDERAL
Reservorio de Silicona C.W.V, Marca: Fortune
Modelos:
» 2013-0610 — Reservorio CWV 100 cc con salida superior
» 2013-0615 ~ Reservorio CWV 150 cc con salida superior
* 2013-0620 — Reservorio CWV 200 cc con salida superior
* 2013-0640 — Reservorio CWV 400 cc con salida superior
* 2013-0910 — Reservorio CWV 100 cc con salida inferior
* 2013-0915 - Reservorio CWV 150 cc con salida inferior
e 2013-0920 - Reservorio CWV 200 cc con salida inferior
« 2013-0940 - Reservorio CWV 400 cc con salida inferior °
Esterilizado por ETO

}l
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Conservar en lugar fresco y seco

Ver instrucciones de uso en el interior del envase

Ver Precauciones Advertencias y Contraindicaciones en instrucciones de uso
Director técnico: Farmacéutica Erica Adaniya M.N, 13964

Autorizado por la A.IN.M.A.T —- PM-522-15

10. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

—

ADMINISTRACION Y VENTAS: BERON DE ASTRADA 2028 (1437) BUENOS AIRES — ARGENTINA

BIAVER S.0.L. N. 13864
ALEJANDRO BIASOTT! M
Soclo Gerento

Tel.: {54-11) 4116-3436 / 3437 — Fax: (54-11) 4116-3437
E-Mail: biaver@biaver.com.ar

ERICA ADANIYA
FARMACEUTICA

DIRECCION TECNICA
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Instrucciones de uso
1. Inserte el tubo de drenaje por debajo de la incisidn realizada con procedimiento
quirdrgico o usando el Trocar.

2. Cologue la parte perforada en el tubo de drenaje en al area que serd drenada.

3. Corte la parte fina! del tubo cerca del Trocar (si se utiliza) y conecte la entrada del

reservorio Fortune C.W.V para lograr la funcién de drenaje.

4. Mediante fa funcién de drenaje del reservorio C.W.V, se recolecta el fluido del cuerpo

hacia el reservorio y asi se comienza el drenaje,

5. Siga atentamente las instrucciones del reservorio C.W.V y la bolsa de recoleccion.

ESTERILIZACION

1. H reservorio de silicona C.W.V. es esterilizado por E.O. Gas, como se indica en la
etiqueta.

2. El contenido estd esterilizado excepto que se encuentre abierto o dafiado. No re
esterilice o reutilice. La reutilizacién del dispositivo puede causar irritacion o infeccion
Controle la etiqueta de esterilizacién para confirmar la fecha de vencimiento

4. Para vaciarlo, retire la tapa y suelte dispositivo desde la parte de abajo, retire la tapa
de la base del mismo, el reservorio se mantiene en forma vertical para eliminar el
fluido. Mientras utiliza la bolsa de recoleccidn, conecte el conector macho y abra la
tapa, apriete el reservorio para descargar el fluido recolectado. Cierre el mismo una
vez que lo haya apretado y vacie para mayor drenaje. |

5. El vacuum se restablecera con los pasos a) y b) anteriores, cuando todo el liquido se
expulse del reservorio.

6. Coloqgue el reservorio al nivel del paciente o por debajo de la salida del drenaje: caso
contrario las funciones del reservorio se veran disminuidas.

7. Corte fa punta seilada y conecte otro drenaje cuando se necesite

ADMINISTRACION Y VENTAS: BERON DE ASTRADA 2028 (1437) BUENOS AIRES —

+f
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Tel.: {54-11) 4116-3436 / 3437 — Fax: (54-11) 4116-3437
E-Mail; biaver@biaver.com.ar

BIAYER 8.0, FARMACEUTICA
y T M.N. 136684
ALE.;A:EE)R&?;&&P ‘ INRECCION TECNICA
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MATERIALES BIOMEDCOS
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Advertencias
1. El procedimiento debe realizarse por personal médico iddneo a la técnica d
ecolocacion
Nunca pinzar los tubos, a menos que cambie la bolsa recolectora

3. El dispositivo debe descartarse de acuerdo con las regulaciones del pais para los
similares desperdicios industriales.

Precauciones
1. Posicionar el reservorio de drenaje para que caida, con una pendiente del paciente al
dispositivo, para evitar aflojamiento y el retorcimiento del tubo.
2. Antes de |a colocacidn realice las pruebas de funcionamiento, y luego retire la jeringa

para retirar fiuidos. Las pruebas se realizan para asegurarse de que el reservorio
pueda llenarse sin pérdidas.

No utilice ubricantes de ungliento con base de petréleo.
Almacene en un lugar seco y fresco.

Lea atentamente y siga las instrucciones antes de utilizar el dispositivo,

o v s ow

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

Formas de presentacion

1 unidad esteéril seglin la siguiente descripcion:
Modelos:
» 2013-0610 — Reservorio CWV 100 cc con salida superior
¢ 2013-0615 — Reservorio CWV 150 cc con salida superior

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

/i % ' ERTCA ADANIYA
a7 FARMACEUTICA

- BIAVER 8.5.L. M.N. 13964
/ ALEJANDRO BIASOTT! DIRECCION TECNICA
: Socio GQeronto
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¢ 2013-0620 — Reservorio CWV 200 cc con salida superior
* 2013-0640 - Reservorio CWV 400 cc con salida superior
¢ 2013-0910 - Reservorio CWV 100 cc con salida inferior
+ 2013-0915 - Reservorio CWV 150 cc con salida inferior
» 2013-0920 - Reservorio CWV 200 cc con salida inferior
* 2013-0940 — Reservorio CWV 400 cc con salida inferior

Vida Util
5 Afos

—

ADMINISTRACION Y VENTAS: BERON DE ASTRADA 2028 {1437) BUENQS AIRES — A NTINA
Tel.: (54-11) 4116-3436 / 3437 — Fax: (54-11) 4116-3437
E-Mail: biaver@biaver.com.ar
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BIAVER S.0.L. M.N. 13864

ALEJANDRO BIASOTT PIRECCION TECNICA
Socia Gerante
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MATERIALES BIOMEIHICOS -

PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: FORTUNE MEDICAL INSTRUMENT CORP. — 6FL., No 29, Sec.2,
Jhongjheng E. Rd., 251 Danshuei Dist., New Taipei City — TATWAN.
2. Importado por: BIAVER S.R.L. — Berdn de Astrada 2028 — CAPITAL FEDERAL
3. Reservorio de silicona C.W.V — Marca: Fortune.
Modelos:
» 2013-0610 — Reservorio CWV 100 cc con salida superior
» 2013-0615 - Reservorio CWV 150 cc con salida superior
* 2013-0620 - Reservorio CWV 200 cc con salida superior
» 2013-0640 - Reservorio CWV 400 cc con salida superior
* 2013-0910 — Reservorio CWV 100 cc con salida inferior
» 2013-0915 — Reservorio CWV 150 cc con salida inferior
e 2013-0920 - Reservorio CWV 200 cc con salida inferior
e 2013-0940 — Reservorio CWV 400 cc con salida inferior
lote No:
fecha vto.
esterilizado por ETO

N s

Conservar en lugar fresco y seco por debajo de 25°, proteger de la luz directa del
sol.

8. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso

9. Ver indicaciones de uso en el interior del envase.

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

11. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-522-15.

12. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

-

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

CA ADRANIYA
FARMACEUTICA

M.N. 13664
DIRECCIGN TECNICA

BIAVER 5.

LEIANDRO BIASOTTI
Socio Gerente
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMA.T.

ANEXQ 111
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-1970-13-5
El Administrador Nacional de la Administracibn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante ta Disposicidon N°
@5?7‘«1, 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: Reservorio de Silicona C.W.V.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-223 Aspiradores, para
Heridas.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): FORTUNE.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: este reservorio se conecta a la sonda de la herida
succionando de manera lenta y constante todos los fluidos que esta produzca.
Hay modelos que no solo poseen el conector para la sonda de drenaje sino
también, la salida para el catéter que iria conectado a la bolsa de recoleccion.
Modelo(s):
2013-0610- Reservorio CWV 100 cc con salida superior.
2013-0615- Reservorio CWV 150 cc con salida superior.
2013-0620- Reservorio CWV 200 cc con salida superior.
2013-0640- Reservorio CWV 400 cc con salida superior.
2013-0910- Reservorio CWV 100 ¢c con salida inferior.
2013-0915- Reservorio CWV 150 ¢c con salida inferior.
2013-0920- Reservorio CWV 200 cc con salida inferior.
2013-0940- Reservorio CWV 400 cc con satida inferior.

T
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Periodo de vida util: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Fortune Medical Instrument Corp.

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

Se extiende a BIAVER S.R.L. el Certificado PM-522-15, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 31ENE2014, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.

DISPOSICION No© /{3
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