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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

DISPOSICION N4, 4 § 7

BUENOS AIRES, 15 JuL 2013

VISTO el Expediente NO© 1-47-1467-11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SUCTORES ARGENTINA S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decretc 9763/64, v
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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne 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.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del 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 inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

e

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- 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 médico de marca
Hemosuctor, nombre descriptivo Bomba de evacuacién de fluidos para heridas
cerradas y nombre técnico Kits de Drenaje de Heridas, Cerradas, para Craneotomia
de acuerdo a lo solicitado por SUCTORES ARGENTINA S.A., 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 rotuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 230 y 229 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de ia presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar Ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-895-1, con exclusiéon de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL Girese al

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

Cumplido, archivese.

Expediente N 1-47-1467-11-5 AMG—-Q""
pisposticionne 4 4 9

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOR

G ANM.AT. :
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCT? MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ...... [;lgg ............

Nombre descriptivo: Bomba de evacuacion de fluidos para heridas cerradas.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-318 Kits de Drenaje de
Heridas, Cerradas, para Craneotomia.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Hemosuctor.,

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Evacuador de fluidos en heridas cerradas poSt
quirdrgicas.

Modelo(s): Bomba de drenaje.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Suctores Argentina S.A.

Lugar/es de elaboracion: José Amendbar 576, B® Ampliacion, San Fernando,

Cordoba, Argentina.
)Jml. L

Expediente N© 1-47-1467-11-5 -
) br. OTTO A. OhsiNeheg
DISPOSICION N© 4 9 7 SUBINTERVENTOL
49/

AINM, A,
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ANEXO II

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

= i

Dr. OTTO A, CRSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM. AT,



¥

L

&0

§UC) OFS RRGENTINA oA

‘pe: suctores Argentina S.A.

CU¥T:30-71002308J

T Silvina F Femopase

a P 2827 - Farmaceuticd
Dcilio: José de Amenabar 57%’
Cardoba - Tel. 4619264 )

4614993




g
muy: *

ca de Pa,,
?° 9o A

ESTERIL
ESTERILIZADO EN EOD

EXPira NOVIEMBRE 2016 _

w I GTQRES

% <
Dir. Yécnico: SILVINA FABIANA FEMOPASE l.o \0
M.P. 2927 - DISP. ANMAT N© 3512710 % . e\
P.M. N9 BgS5.1 i
Mo utiiizar si el 8vase estd dafado A clr b 'en
Venta exclusiva a Profesionaies e Institucionas sanitarias

/

> EVACUADOR DESCARTABLE DE FLUIDGS
emosuctor

ACUMULADOS EN HERIDAS CERRADAS
EVACUADOR DE 800 ml. aprox.
CON VALVULA ANTIRREFLUyO
\\ ‘@ ® R 7
. (@) -
AR} pR
S Rz i REVS 7
Q
su@crogzs ARGENTINA S.A.

‘me: suctores Argentinaf.A.
(DZleT: 30-71002308- e

~ T Gilvina F. Femop e

1\4 P é'?—)-?‘l - Farmacéu .
Dc-i!i‘c.):‘ José de Ameggiar
Cardoba - Tel. 4619

4614993

S.A.
£s ARGENTINA
suc i,‘m»oma Do

230



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1467-11-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO &49?,
y de acuerdo a lo solicitado por SUCTORES ARGENTINA S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Medica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bomba de evacuacion de fluidos para heridas cerradas.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-318 Kits de Drenaje de
Heridas, Cerradas, para Craneotomia.
Marca(s) de lo(s) producto(s) medico(s): Hemosuctor.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Evacuador de fluidos en heridas cerradas post
quirdrgicas.
Modelo(s): Bomba de drenaje.
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Suctores Argentina S.A.
Lugar/es de elaboracion: José Amenabar 576, BO Ampliacién, San Fernando,

Cérdoba, Argentina.

Se extiende a SUCTORE‘ISEAjﬁEBEUI\]?INA S.A. el Certificado PM-895-1, en la Ciudad de
BUENOS AIMES, @ .ooevvrreeenrrrrnseneeens, SiENAO SU vigencia por cinco (5) anos a contar

de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO© lb 4 g 7 ‘n“ﬂﬁwﬂ‘(‘v
O Dr. OTTO A, ORSINGRER
- SUB-INTERVENTOR

AJNM.AT,
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