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Ministerio de Salud D‘SPOS‘C‘ON N°

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos 8 4 7 5

ANMALT.

BUENOS AIRES, 2 § JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3285-17-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Drogueria Comarsa S.A.
solicita la autorizacion de modificacidn del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NO PM-661-46, denominado: Tubo endotraqueal, marca Star.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°© PM-661-46, denominado: Tubo endotraqueal, marca Star.
ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-661-46.
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ANMAT.
ARTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-3110-3285-17-9
DISPOSICION No
LP
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
No2... A.70.. los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripciéon en
el RPPTM No ﬁ661-46 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Drogueria
Comarsa S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Tubo endotraqueal.

Marca: Star.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 742/12,

Tramitado por expediente N° 1-47-17755-11-1

DATO ,

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

. . N° 1, West lJinhua Road,
No 49 Jinchuan Road, Jinchuan, Mazhang District 524094

Fabricante » !
524094 Zhanjiang, China. Zhanjiang, P.R.China.

. Proyecto de Rétulo aprobado por
Rotulos Disposicion ANMAT N° 769/12, | Fs- 11212,

. Proyecto de Instrucciones de
z';sg;'fc'ms Uso aprobado por Disposicion | Fs. 14 a 16.
ANMAT N° 769/12.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma Drogueria Comarsa S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N© PM-661-46, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dl'as...z.B... ..... .
Expediente N°© 1-47-3110-3285-17-9 JUL. 2017
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ANEXO I1I1.B
2- ROTULOS

“Condicién de venta”: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS

2.1. Razén social y direccion del fabricante y el importador

FABRICANTE: ZHANJIANG STAR ENTERPRISE CO., LTD. No. 1, WEST
JINHUA ROAD, MAZHANG DISTRICT 524094 ZHANJIANG, P.R. CHINA

IMPORTADOR: DROGUERIA COMARSA S.A.- JUJUY 2944(2000) ROSARIO -
SANTA FE - ARGENTINA

2.2. Identificacion y contenido del envase

IDENTIFICACION: TUBO ENDOTRAQUEAL STAR
CON O SIN MANGUITO Segiin corresponda
MEDIDA: Segiin corresponda

CONTENIDO: 10 PZAS/CAJA

2.3. Si corresponde, la palabra “estéril”

ESTERIL

2.4. Cédigo de lote

LOTE: Segun corresponda

2.5. Fecha de fabricacion y plazo de validez

FECHA DE FABRICACION: Segiin corresponda
VENCIMIENTO: Segun corresponda

2.6. Un solo uso si corresponde

\_C-PN DANIEL H. NADALIN
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2.7. Condiciones de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion

ALMACENAR EN LUGAR SECO, FRESCO Y LIMPIO.

2.8. Instrucciones de uso

Antes de intubar, desinflar el balon completamente.

Luego de la intubacion, inflar el balén utilizando el volumen minimo de aire requerido

para asegurar un sellado efectivo.

Inmediatamente después de inflar el balén, auscultar ambos pulmones. Si la respiracion
se siente disminuida en un pulmén o ausente en uno o ambos pulmones, ajustar el tubo

debidamente. La colocacion del tubo endotraqueal debe ser confirmada observando la
posicién del extremo del tubo en una radiografia de térax.

2.9. Advertencias/precauciones

NO REESTERILIZAR.
NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO.

2.10. Método de esterilizacion
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
2.11. Nombre del responsable técnico

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO
MATRICULA: 3361

2.12. Numero de registro del producto médico

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM- [661]- [46]
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ANEXOIIL.B
3- INSTRUCCIONES DE USO
3.1

“Condicion de venta”: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS

FABRICANTE: ZHANJIANG STAR ENTERPRISE CO., LTD. No. 1, WEST
JINHUA ROAD, MAZHANG DISTRICT 524094 ZHANJIANG, P.R. CHINA

IMPORTADOR: DROGUERIA COMARSA S.A.- JUJUY 2944(2000) ROSARIO -
SANTA FE — ARGENTINA

IDENTIFICACION: TUBO ENDOTRAQUEAL STAR
CON O SIN MANGUITO Segun corresponda

MEDIDA: Segun corresponda
CONTENIDO: 10 PZAS/CAJA
ESTERIL
UN SOLO USO
ALMACENAR EN LUGAR SECO, FRESCO Y LIMPIO

Antes de intubar, desinflar el balén completamente.

Luego de la intubacion, inflar el bal6n utilizando el volumen minimo de aire requerido
para asegurar un sellado efectivo.

Inmediatamente después de inflar el balén, auscultar ambos pulmones. Si la respiracion
se siente disminuida en un pulmoén o ausente en uno o ambos pulmones, ajustar el tubo
debidamente. La colocaci6n del tubo endotraqueal debe ser confirmada observando la
posicion del extremo del tubo en una radiografia de térax.

- NO REESTERILIZAR.
L NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO.

DROGUERIA '
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ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO
MATRICULA: 3361
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM- [661]- [46]

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

FRIA
ARECTOR TECNICO
. gOIAGO ANDRES OROGUERIA CO

Los tubos endotraqueales Star, los cuales estin fabricados casi en su totalidad de
PVC, se colocan en la traquea del paciente por intubacion bucal o nasal para
proporcionar una via aérea abierta con el propdsito de administrar oxigeno,
medicamentos o anestésicos. También se puede utilizar para eliminar obstrucciones
o para visualizar las paredes interiores. Durante su uso la membrana mucosa puede
ser dafiada, causar dolor o sangrado.

Una vez que el tubo endotraqueal se coloca en la traquea del paciente,
habitualmente se conecta a un equipo de respiracién. Debe asegurarse de que el
conector esté firmemente asentado tanto en el tubo endotraqueal como en el
circuito de respiracion para evitar que se desconecte durante el uso. Con una
jeringa sin aguja, se inyecta aire por la valvula para inflar el balon el cual sella las
paredes de la triquea de modo que el aire pase solo por el tubo y no haya fugas.

Es necesario comprobar el funcionamiento adecuado del baldn y del sistema de
insuflacién. No utilizar el tubo si se detecta una fuga o un fallo. Ademas, es
necesario evaluar periédicamente la integridad del sistema de insuflacion durante
el periodo de intubacion.

Es necesario tener cuidado para evitar que se daiie el balon durante la insercion. La
insuflacion excesiva puede causar daiio a la traquea, ruptura del balon con la
consiguiente desinflacion, o bien distorsién del balon que puede causar bloqueo de
las vias respiratorias. Si se necesita ajustar la posicion del tubo, sera necesario
desinflar el manguito antes de mover el tubo. El movimiento del tubo con el
manguito inflado podria lesionar al paciente. Seguir la normativa local sobre
eliminacion de material biopeligroso para evitar todo tipo de contaminacion.

NO APLICA. Este producto no esta destinado a utilizarse en investigaciones o
tratamientos especificos.

En caso de que el envase protector individual se encuentre abierto o daiiado, el
producto debe descartarse ya que no puede ser reesterilizado.

NO APLICA. El producto no esta destinado a reutilizarse y tampoco debe ser
esterilizado antes de su uso.

NO APLICA. Este producto no requiere ningiin tratamiento antes de utilizarse.
Solo es conveniente verificar el sistema de inflado antes del uso para comprobar
que no presenta fugas.

{// 3.10.NO APLICA. El producto médico no emite radiaciones.
3.11. NO APLICA. El producto médico no tiene asociados cambios de funcionamiento.

OMARSA S.A.
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3.12. NO APLICA. No deben adoptarse precauciones en lo que respecta a exposicion a
campos magnéticos, influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas,
presion o variaciones en esta, etc.

3.13. NO APLICA. En general el tubo endotraqueal no se utiliza para administrar
medicamentos, de todos modos no existe ninguna restriccion en el caso de
administrarlos.

3.14. Para la eliminacion segura de los tubos endotraqueales se deben adoptar los
procedimientos locales para la eliminacion de residuos sanitarios.

3.15. NO APLICA. El presente producto médico no contiene medicamentos incluidos
como parte integrante del mismo.

3.16. NO APLICA. Los tubos endotraqueales no estan destinados a medicion.
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