
"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
DISPOSICION N°

BUENOS AIRES, fil MAR 101\

VISTO el Expediente NO 1-47-1967-13-6

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

del Re9istro de esta

y Tecnología Médica

Que por las presentes actuaciones BIAVERS.R.L. solicita se autorice la

inscripclon en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763(64, y

MERCOSUR(GMC(RES. NO40(00, incorporada al ordenamíento jurídico nacional por

Disposición ANMAT N° 2318(02 (TO 2004), y normas compiementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección NaCIonal

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de

calidad del producto cuya inscripción en e[ Registro se solicita.

Que [os datos identificatorios característicos a ser transcriptos en [os

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por [as áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a Jos requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en [a materia.

Que corresponde autorizar [a inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de [a solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por [os
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DISPOSICION N° 146 2

Artículos So, inciso 11) y 100, inciso i) dei Decreto 1490/92 y por el Decreto

1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

FORTUNE,nombre descriptivo Catéteres de Silicona para drenaje y nombre técnico

Tubos, para drenaje de acuerdo a lo solicitado por BIAVER S.R.L., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 99 a 101 y 102 a 107 respectivamente,

figurando como Anexo 11de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo 111

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar fa

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-522-2, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

DISPOSICION N°
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Dr. DIlO A. ORSINGHER
Sub AdmlnlstrallOI Nacional

A ..N.M.A.T.

Expediente NO 1-47-1967-13-6

DISPOSICIÓN NO

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al

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

Cumplido, archívese.
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ANEXO I

DATOS IDENTlFlCATORIOS CARACTERÍSTICOSdel PRODUCTOMÉDICO inscriplo

en el RPPTMmedianle DISPOSICIÓN ANMAT NO.....1..4.6.2....
Nombre descriptivo: Catéteres de Silicona para drenaje.

Código de idenlificación y nombre lécnico UMDNS: 14-191 Tubos, para drenaje.

Marca(s) de 10(5) produclo(s) médico(s): FORTUNE.

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicación/es autorizada/s: Están indicados para utilizar en el drenaje post

operatorio de heridas y pueden ser combinados con reservorios o bolsas

recolectoras.

Modelo(s):

2014-0051 - Drenaje plano Flal-Drain perforado 3f4 2 x 4,5 mm.

2014-0071 - Drenaje plano Flal-Drain perforado 3f4 3 x 7 mm.

2014-0101 - Drenaje plano Flal-Drain perforado 3f4 4 x 10 mm.

~ 2014-0131 - Drenaje plano Fial-Drain perforado 3f4 5 x 13 mm.

2014-0052 - Drenaje plano Flal-Drain perforado 2 x 4,5 mm.

2014-0072 - Drenaje plano Flal-Drain perforado 3 x 7 mm.

2014-0102 - Drenaje plano Flal-Drain perforado 4 x 10 mm.

2014-0132 - Drenaje plano Flal-Drain perforado 5 x 13 mm.

2014-0408 - Drenaje plano Vac-Drain 3,5 x 8 mm.

2014-0411 - Drenaje plano Vac-Drain 11 x 4 mm.

2015-0208 - Drenaje redondo perforado 08 FR.

2015-0210 - Drenaje redondo perforado 10 FR.

2015-0212 - Drenaje redondo perforado 12 FR.

2015-0214 - Drenaje redondo perforado 14 FR.

2015-0216 - Drenaje redondo perforado 16 FR.

2015-0218 - Drenaje redondo perforado 18 FR.

2015-0220 - Drenaje redondo perforado 20 FR.
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2015-0308 - Drenaje redondo perforado '/2 08 FR.

2015-0310 - Drenaje redondo perforado V, 10 FR.

2015-0312 - Drenaje redondo perforado V, 12 FR.

2015-0314 - Drenaje redondo perforado V, 14 FR.

2015-0316 - Drenaje redondo perforado V, 16 FR.

2015-0318 - Drenaje redondo perforado V, 18 FR.

2015-0320 - Drenaje redondo perforado Vz 20 FR.

2015-0710 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 10 FR.

2015-0715 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 15 FR.

2015-0719 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 19 FR.

2015-0721 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 21 FR.

2015-0724 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 24 FR.

2015-0729 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 29 FR.

2015-9208 - Drenaje redondo perforado con trocar 08 FR.

~ 2015-9210 - Drenaje redondo perforado con trocar 10 FR.

2015-9212 - Drenaje redondo perforado con trocar 12 FR.

2015-9214 - Drenaje redondo perforado con trocar 14 FR.

2015-9216 - Drenaje redondo perforado con trocar 16 FR.

2015-9218 - Drenaje redondo perforado con trocar 18 FR.

2015-9220 - Drenaje redondo perforado con trocar 20 FR.

2015-9308 - Drenaje redondo perforado V, con trocar 08 FR.

2015-9310 - Drenaje redondo perforado Y2 con trocar 08 FR.

2015-9312 - Drenaje redondo perforado V, con trocar 12 FR.

2015-9314 - Drenaje redondo perforado V, con trocar 14 FR.

2015-9316 - Drenaje redondo perforado V, con trocar 16 FR.

2015-9318 - Drenaje redondo perforado '12 con trocar 18 FR.

2015-9320 - Drenaje redondo perforado Y2 con trocar 20 FR.

2016-0120 - Drenaje perforado 20", patrón de perforación lo

2016-0320 - Drenaje perforado 20", patrón de perforación 3.
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Forma de presentación: 1 unidad estéril en sobre pelable tipo pouch, compuesto de

papel grado médico y film bilaminado transparente.

Período de vida útil: S años.

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

Nombre del fabricante: Fortune Medica! Instrument Corp.

Lugar/es de elaboración: 6 FI, N° 29, Seco 2, lhongjheng E. Rd., 251 Danshuei

Dist., New Taipei City, Taiwan

Expediente NO1-47-1967-13-6

DISPOSICIÓN NO 1 4 6 2
~
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ANEXO JI

~R~~r~~.1f.~..i~.~criPto

~

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

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

Dr. OlIO A. ORSiNGHER
Sub Administrador NacIonal

A.N.j\::l.A.T.
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aí4.WfE S.~L

MATERIALES BIOMEDICOS

PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricado por: FORTUNE MEDICAL INSTRUMENT CORP. - 6 A, N' 29, sec.2,

lhongjheng. E. Rd., 251 Danshuei Dist, New Taipei Qty, TAIWAN.

2. Importado por: BIAVER S.R.L. - Berón de Astrada 2028 - CAPITAL FEDERAL

3. catéter de Silicona para Drenaje - Marca: FORTUNE.

Códigos:

• 2014-0051 - Drenaje piano Fiat-Drain perforado 3/.2 x 4.5 mm

• 2014-0071- Drenaje plano Fiat-Drain perforado 3/. 3 x 7 mm

• 2014-0101 - Drenaje plano Fiat-Drain perforado 3/. 4 x 10 mm

• 2014-0131 - Drenaje plano Flat-Drain perforado 3/.5 x 13 mm

• 2014-0052 - Drenaje plano Flat-Drain perforado 2 x 4,5 mm

• 2014-0072 - Drenaje plano Flat-Drain perforado 3 x 7 mm

• 2014-0102 - Drenaje plano Flat-Draln perforado 4 x 10 mm

• 2014-0132 - Drenaje plano Flat-Drain perforado 5 x 13 mm

• 2014-0408 - Drenaje plano Vac-Drain 3,5 x 8 mm

• 2014-0411- Drenaje plano Vac-Drain 11 x 4 mm

• 2015-0208 - Drenaje redondo perforado 08 FR

• 2015-0210 - Drenaje redondo perforado 10 FR

• 2015-0212 - Drenaje redondo perforado 12 FR

• 2015-0214 - Drenaje redondo perforado 14 FR

• 2015-0216 - Drenaje redondo perforado 16 FR

• 2015-0218 - Drenaje redondo perforado 18 FR

• 2015-0220 - Drenaje redondo perforado 20 FR

• 2015-0308 - Drenaje redondo perforado V, 08 FR

~ "• 2015-0310 - Drenaje redondo perforado 1/2 10 FR c:-------
• 2015-0312 - Drenaje dondo perforado V, 12 FR

BlAVi:A.S.A.L.
ALeJANÓRO'SIAsorn

Socio Gerenie

CAADAl ¡YA
FARMACEUl1CA
M.N.13004

DIRECCION TECNICA

ADMINISTRACiÓN Y VENTAS: BERÓNDEASTRADA2028(1437) BUENOSAIRE5 - ARGENTINA
Tel.: (54-11) 4116.3436/3437 - Fax: (54-11) 4116-3437

E-Mail: biaver@biaver.com.ar

mailto:biaver@biaver.com.ar


aiAV#-~SRL
MATERIALES BIOMEDICOS

• 2015-0314 - Drenaje redondo perforado V, 14 FR

• 2015-0316 - Drenaje redondo perforado V, 16 FR

• 2015-0318 - Drenaje redondo perforado V, 18 FR

• 2015-0320 - Drenaje redondo perforado V,20 FR

• 2015-0710 - Drenaje Endo-DrainHub-Less 10 FR

• 2015-0715 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 15 FR

• 2015-0719 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 19 FR

• 2015-0721 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 21 FR

• 2015-0724 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 24 FR

• 2015-0729 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 29 FR

• 2015-9208 - Drenaje redondo perforado con trocar 08 FR

• 2015-9210 - Drenaje redondo perforado con trocar 10 FR

• 2015-9212 - Drenaje redondo perforado con trocar 12 FR

• 2015-9214 - Drenaje redondo perforado con !rocar 14 FR

• 2015-9216 - Drenaje redondo perforado con trocar 16 FR

• 2015-9218 - Drenaje redondo perforado con !rocar 18 FR

• 2015-9220 - Drenaje redondo perforado con trocar 20 FR

• 2015-9308 - Drenaje redondo perforado V2 con trocar 08 FR

• 2015-9310 - Drenaje redondo perforado Vz con trocar 08 FR

• 2015-9312 - Drenaje redondo perforado V2 con trocar 12 FR

• 2015-9314 - Drenaje redondo perforado V2 con trocar 14 FR

• 2015-9316 - Drenaje redondo perforado V2 con trocar 16 FR

• 2015-9318 - Drenaje redondo perforado V2 con trocar 18 FR

• 2015-9320 - Drenaje redondo perforado V2 con trocar 20 FR

• 2016-0120 - Drenaje perforado 20", patrón de perforación 1

• 2016-0320 - Drenaje perforado 20", patrón de perforación 3

BIAYEA..S.P..L.
ALEJANDRO"BIASOnl

SOCio GCiente

AADANIYA
FARMACEUTlCA
M.N. 13964

DIRECCION TECNICA

ADMINISTRACiÓN Y VENTAS: BERÓN DE ASTRADA 2028 (1437) BUENOS AIRES - ARGENTINA
Tel.: (54-11)4116-3436 f 3437 - Fax: (54-11) 4116-3437

E.Mail: biaver@biaver.com.ar

mailto:biaver@biaver.com.ar
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MATERIALES BIOMEDICOS

4. lote NO:

5. fecha vto.
6. esterilizado por ErO
7. presentación: 1 unidad estéril
8. Producto de un solo uso. No re-esterilizar.

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

sol.
10. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de SUD.

11. Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

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

13. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-522-2.

14. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.

aIAV~A,!Ul.l..
ALEJAÑDRO"BIASOn,

Socio Gerenie

,= .. le ADANI 'A
CEUllCA

M.N. 13004
'e;>¡;;r;CtON TECNlCA

ADMINISTRACiÓN Y VENTAS: BERÓN DE ASTRADA 2028 (1437) BUENOS AIRES - ARGENTINA
Tel.: (54-11) 4116-3436 / 3437 - Fax: (54-11) 4116-3437

E.Mall: biaver@biaver.com.ar

mailto:biaver@biaver.com.ar
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CAADANIYA
FARMACEUl1CA

M,N. 13964
')IPf::CCrON TEeN/CA

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: FORTIJNE MEDICAL INSTRUMENT ODRP. - 6 A, N° 29, sec.2,

Jhongjheng. E. Rd., 251 Danshuei Disl, New Taipei Cily, TAlWAN.

2. Importado por: BIAVERS.R.L. - Berón de Aslrada 2028 - CAPITAL FEDERAL

3. catéler de 5i1icona para Drenaje - Marca: FORTUNE.

Códigos:

• 2014-0051- Drenaje plano Ral-Drain perforado '/.2 x 4.5 mm

• 2014-0071- Drenaje piano Flal-Drain perforado '/. 3 x 7 mm

• 2014-0101 - Drenaje plano Ral-Drain perforado '/. 4 x 10 mm

• 2014-0131 - Drenaje plano Flal-Drain perforado '/. 5 x 13 mm

• 2014-0052 - Drenaje plano Flal-Drain perforado 2 x 4,5 mm

• 2014-0072 - Drenaje plano Flal-Drain perforado 3 x 7 mm

• 2014-0102 - Drenaje plano Ral-Drain perforado 4 x 10 mm

• 2014-0132 - Drenaje plano Flal-Drain perforado 5 x 13 mm

• 2014-0408 - Drenaje plano Vac~Drain 3,5 x 8 mm

• 2014-0411- Drenaje piano Vac-Drain 11 x 4 mm

• 2015-0208 - Drenaje redondo perforado 08 FR

• 2015-0210 - Drenaje redondo perforado 10 FR

• 2015-0212 - Drenaje redondo perforado 12 FR

• 2015-0214 - Drenaje redondo perforado 14 FR

• 2015-0216 - Drenaje redondo perforado 16 FR

• 2015-0218 - Drenaje redondo perforado 18 FR

• 2015-0220 - Drenaje redondo perforado 20 FR

• 2015-0308 - Drenaje redondo perforado V,08 FR

• 2015-0310 - Drenaje redondo perforado V2 10 FR

• 2015-0312 - Drenaje redondo perforado V, 12 FR

ADMINISTRACiÓNYVENTAS:BERÓNDEASTRAOA2028 (1437) BUENOSAIRES- ARGENTINA
Tel.: (S4-11)4116-3436/3437 - Fax:(54-11)4116-3437

E-Mail: biaver@biaver.com.ar

mailto:biaver@biaver.com.ar
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MATERIALES BIOMEDICOS

• 2015-0314 - Drenaje redondo perforado V, 14 FR

• 2015-0316 - Drenaje redondo perforado V, 16 FR

• 2015-0318 - Drenaje redondo perforado V, 18 FR

• 2015-0320 - Drenaje redondo perforado '12 20 FR

• 2015-0710 - Drenaje Endo-DrainHub-Less 10 FR

• 2015-0715 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 15 FR

• 2015-0719 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 19 FR

• 2015-0721- Drenaje Endo-Drain Hub-Less 21 FR

• 2015-0724 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 24 FR

• 2015-0729 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 29 FR

• 2015-9208 - Drenaje redondo perforado con trocar 08 FR

• 2015-9210 - Drenaje redondo perforado con trocar 10 FR

• 2015-9212 - Drenaje redondo perforado con trocar 12 FR

• 2015-9214 - Drenaje redondo perforado con trocar 14 FR

• 2015-9216 - Drenaje redondo perforado con trocar 16 FR

• 2015-9218 - Drenaje redondo perforado con trocar 18 FR

• 2015-9220 - Drenaje redondo perforado con trocar 20 FR

• 2015-9308 - Drenaje redondo perforado V2 con trocar 08 FR

• 2015-9310 - Drenaje redondo perforado V,con trocar 08 FR

• 2015-9312 - Drenaje redondo perforado Vz con trocar 12 FR

• 2015-9314 - Drenaje redondo perforado V2 con trocar 14 FR

• 2015-9315 - Drenaje redondo perforado Vz con trocar 16 FR

• 2015-9318 - Drenaje redondo perforado V,con trocar 18 FR

• 2015-9320 - Drenaje redondo perforado V2 con trocar 20 FR

• 2016-0120 - Drenaje perforado 20"/ patrón de perforación 1

• 2016-0320 - Drenae perforado 20", patrón de perforación 3

BIAVEr-Jf.R.I ..
ALEJAJiÓRo BIAGOnl

$oclo Gerente

AADANIYA
FARMACEUTlCA
M.N. 13964
-'~r.jONTECNICA

,
,
I
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MATERIALES B10MEDICOS

4. esterilizado por ErO

5. presentación: 1 unidad estéril

6. Producto de un solo uso. No re-esterilizar.

7. Conservar en lugar fresco y seco por debajo de 250, proteger de la luz directa del

sol.
8. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de suo.

9. Ver instrucciones 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-522-2.

12. Venta exclusiva .a Profesionales e Instituciones sanitarias.

Instrucciones de uso
1. Inserte el tubo de drenaje debajo de la incisión, ya sea por intervención

quirúrgica o mediante el trocar adjunto.

2. Colocar la parte perforada o conducto del tubo de drenaje en el área a drenar

3. Cuando se utiliza en combinación con el Reservorio C.W.V., cortar el otro

extremo de la tubería cerca de la trocar (si se utiliza), y conectar al puerto de

entrada del Reservarlo C.W.V. para lograr una función de vacío cerrado de

drenaje.

AADANIYA
FARMACEUTICA
M.N. 13964

DIRECCION TECNICA

~¡~V:E;A.;;.R.L.
ALEJANDRO 8IASOT'í1

Socio Gerente

ESTERIU2ACIÓN

1. Los catéteres de Drenaje están esterilizados por E.O. Gas. Como se Indica en la

etiqueta.

2. El contenido se encuentra esterilizado a menos que el envoltorio se encuentre

abierto o dañado. No re esterilice o reutilice. La reutilización del dispositivo puede ,

causar infección o irritación. ~

ADMINISTRACIÓN Y VENTAS: BERÓNDEASTRADA2028 (1437) BUENOSAIRES- ARGENTINA
Tel.: (S4-~l) 4116-3436 / 3437 - Fax: (54-11) 4116-3437

E-Mail: biaver@biaver.com.ar
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MATERIALES BIOMEDICOS

3. Controle la etiqueta de esterilización para confirmar la fecha de vencimiento.

Precauciones

7. Preste atención y evite la restricción y arrastre el tubo de drenaje y cambiar la bolsa
de recolección cuando el paciente cambie de posición.

8. Asegúrese de que los conectores estén unidos firmemente

9. Antes de la colocación realice las pruebas de funcionamiento, y luego retire la jeringa

para retirar fluidos. Las pruebas se realizan para asegurarse de que el reservorio

pueda llenarse sin pérdidas.

10. Almacene en un lugar seco y fresco.

11. La escala de medida se utHlza para la estimación del volumen.

12. No utilice el conector del tamaño incorrecto. El uso de conector inadecuado, exceso

de la fuerza de conexión o mala conexión dará lugar a una rotura del tubo; y puede

ocurrir un accidente.

i,

Formas presentación

1 unidad estéril según la siguiente descripción:

• 2014--0051 - Drenaje plano Flat-Drain perforado '/4 2 x 4.5 mm

• 2014-0071- Drenaje plano Flat-Drain perforado '/4 3 x 7 mm

• 2014-0101 - Drenaje plano Flat-Drain perforado '/4 4 x 10 mm

• 2014-0131 - Drenaje plano Flat-Drain perforado '/4 5 x 13 mm

• 2014-0052 - Drenaje plano Aat-Drain perforado 2 x 4,5 mm

¡
I,

~: ¡
I

ADMINISTRACiÓN Y VENTAS: BERÓN DE ASTRADA 2028 (1437) BUENOS AIRES - ARGENTINA
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1462

AADA IYA
FARMACEUTICA

M.N. 13964
DIRECCION TECNICA

BIAVEA.S.R.1 ..
AlEJANDRO'SIASOTII

SOcl~G~renfe

• 2014-0072 - Drenaje plano Flal-Drain perforado 3 x 7 mm

• 2014-0102 - Drenaje plano Flal-Drain perforado 4 x 10 mm

• 2014-0132 - Drenaje plano Flal-Drain perforado 5 x 13 mm

• 2014-0408 - Drenaje plano Vac-Drain 3,5 x 8 mm

• 2014-0411- Drenaje plano Vae-Draln 11 x 4 mm

• 2015-0208 - Drenaje redondo perforado 08 FR

• 2015-0210 - Drenaje redondo perforado 10 FR

• 2015-0212 - Drenaje redondo perforado 12 FR

• 2015-0214 - Drenaje redondo perforado 14 FR

• 2015-0215 - Drenaje redondo perforado 15 FR

• 2015-0218 - Drenaje redondo perforado 18 FR

• 2015-0220 - Drenaje redondo perforado 20 FR

• 2015-0308 - Drenaje redondo perforado V,08 FR

• 2015-0310 - Drenaje redondo perforado Y, 10 FR

• 2015-0312 - Drenaje redondo perforado '/2 12 FR

• 2015-0314 - Drenaje redondo perforado V, 14 FR

• 2015-0315 - Drenaje redondo perforado V, 15 FR

• 2015-0318 - Drenaje redondo perforado V, 18 FR
• 2015-0320 - Drenaje redondo perforado V, 20 FR

• 2015-0710 - Drenaje Endo-DralnHub-Less 10 FR

• 2015-0715 - Drenaje Endo-Draln Hub-Less 15 FR

• 2015-0719 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 19 FR

• 2015-0721- Drenaje Endo-Drain Hub-Less 21 FR

• 2015-0724 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 24 FR

• 2015-0729 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 29 FR

ADMINISTRACiÓN Y VENTAS: BERÓN DE ASTRADA 2028 (1437) BUENOS AIRES - ARGENTINA
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• 2015-9208 - Drenaje redondo perforado con trocar 08 FR

• 2015-9210 - Drenaje redondo perforado con trocar 10 FR

• 2015-9212 - Drenaje redondo perforado con trocar 12 FR

• 2015-9214 - Drenaje redondo perforado con trocar 14 FR

• 2015-9216 - Drenaje redondo perforado con trocar 16 FR

• 2015-9218 - Drenaje redondo perforado con trocar 18 FR

• 2015-9220 - Drenaje redondo perforado con trocar 20 FR

• 2015-9308 - Drenaje redondo perforado V, con trocar 08 FR

• 2015-9310 - Drenaje redondo perforado V, con trocar 08 FR

• 2015-9312 - Drenaje redondo perforado V2 con trocar 12 FR

• 2015-9314 - Drenaje redondo perforado ,(, con trocar 14 FR

• 2015-9316 - Drenaje redondo perforado ,(, con trocar 16 FR

• 2015-9318 - Drenaje redondo perforado 1(, con trocar 18 FR

• 2015-9320 - Drenaje redondo perforado V, con trocar 20 FR

• 2016-0120 - Drenaje perforado 20", patrón de perforación 1

• 2016-0320 - Drenaje perforado 20", patrón de perforación 3

Vida útil
5 años
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-1967-13-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alime'2¡s~ T~-"ologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°...1 0.f:'tIy de acuerdo a lo solicitado por BIAVER S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con Jos siguientes datos identífícatorios

característicos-:

Nombre descriptivo: Catéteres de Silicona para drenaje.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-191 Tubos, para drenaje.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FORTUNE.

Clase de Riesgo: Clase Ir.

Indicación/es autorízada/s: Están indicados para utilízar en el drenaje post

operatorio de heridas y pueden ser combinados con reservoríos o bolsas

recolectoras.

Modelo(s) :

2014-0051 - Drenaje piano Flat-Drain perforado % 2 x 4,5 mm.

2014-0071 - Drenaje plano Flat-Dra;n perforado % 3 x 7 mm.

2014-0101 - Drenaje plano Flat-Drain perforado % 4 x 10 mm.

2014-0131 - Drenaje plano Flat-Dra;n perforado % 5 x 13 mm.

2014-0052 - Drenaje plano Flat-Drain perforado 2 x 4,5 mm.

2014-0072 - Drenaje plano Flat-Drain perforado 3 x 7 mm.

2014-0102 - Drenaje plano Flat-Drain perforado 4 x 10 mm.

2014-0132 - Drenaje plano Flat-Drain perforado 5 x 13 mm.

2014-0408 - Drenaje plano Vac-Drain 3,5 x 8 mm.
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2014-0411 - Drenaje plano Vac-Drain 11 x 4 mm.

2015-0208 - Drenaje redondo perforado 08 FR., ,
2015-0210 - Drenaje redondo perforado 10 FR.

, 2015-0212 - Drenaje redondo 'pérforado 12 FR.

2015-0214 - Drenaje redondo perforado 14 FR.

2015-0216 - Drenaje redondo perforado 16 FR.

2015-0218 - Drenaje redondo perforado 18 FR.

2015-0220 - Drenaje redondo perforado 20 FR.

2015-0308 - Drenaje redondo perforado V, 08 FR.

2015-0310 - Drenaje redondo perforado V, 10 FR.

2015-0312 - Drenaje redondo perforado '12 12 FR.

2015-0314 - Drenaje redondo perforado V, 14 FR.

2015-0316 - Drenaje redondo perforado V, 16 FR.

2015-0318 - Drenaje redondo perforado V, 18 FR.

2015-0320 - Drenaje redondo perforado V, 20 FR.

~ 2015-0710 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 10 FR..

,2015-0715 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 15 FR.

2015-0719 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 19 FR.

2015-0721 - Drenaje Endo-Draln Hub-Less 21 FR.

2015-0724 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 24 FR.

2015-0729 - Drenaje Endo-Drain Hub-Less 29 FR.

2015-9208 - Drenaje redondo perforado con.trocar 08 FR.

2015-9210 - Drenaje redondo perforado con .trocar 10 FR.

2015-9212 - Drenaje redondo perforado con trocar 12 FR.

2015-9214 - Drenaje redondo perforado con trocar 14 FR.

2015-9216 - Drenaje redondo perforado con trocar 16 FR.

2015-9218 - Drenaje redondo perforado con trocar 18 FR.

2015-9220 - Drenaje redondo perforado con trocar 20 FR.

2015-9308 - Drenaje redondo perforado V, con trocar 08 FR.
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2015-9310 - Drenaje redondo perforado V, con trocar 08 FR.

2015-9312 - Drenaje redondo perforado '12 con trocar 12 FR.

2015-9314 - Drenaje redondo perforado V, con trocar 14 FR.

2015-9316 - Drenaje redondo perforado '12 con trocar 16 FR.

2015-9318 - Drenaje redondo perforado 1f2 con trocar 18 FR.

2015-9320 - Drenaje redondo perforado V, con trocar 20 FR.

2016-0120 - Drenaje perforado 20", patrón de perforación lo

2016-0320 - Drenaje perforado 20", patrón de perforación 3.

Forma de presentación: 1 unidad estéril en sobre pelable tipo pouch, compuesto

de papel grado médico y film bilaminado transparente

Período de vida útil: 5 años.
Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Fortune Medical Instrument Corp.

Lugar/es de elaboración: 6 FI, N° 29, Seco 2, Jhongjheng E. Rd., 251 Danshuei

Dist., New Taipei City, Taiwan

Se extiende a 8IAVER S.R.L. el Certificado PM-522-2, en la Ciudad de Buenos

A. O5 MAR 101\ . d .. . (5) - t dIres, a , sIen o su vlgenc\a por cinco anos a con ar e

la fecha de su emisión.

1462
Dr. ono A. ORSINGHER
Sub ,AdminIstrador Nacional

A ..N.M.A.T.
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