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BUENOS AIRES, 09 MAY 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-73-11-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS SL 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 comercializacidn de productos
médicos 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 complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de Gestion
de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon 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 Disposicion Autorizante vy 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
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos.1490/92 y 1271/13,
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Por ello;

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

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SUBITON, nombre descriptivo Bomba de succién para drenaje de heridas y nombre
técnico Aspiradores, para Heridas, de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS
SL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 261 Y 263 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1691-6, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registreée. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIIL Girese a la
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Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente ’NU 1-475—%‘/ - 1ot
DISPOSICION N° 3 é -

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nactonal

c ANM AT,



v2014 - Afic de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

,
.
"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERiSTIC052 e?)gcg MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No o T &7 7 s

Nombre descriptivo: Bomba de succion para drenaje de heridas.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-223 Aspiradores, para
Heridas.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): SUBITON

Clase de Riesgo: Clase 11 |

Indicacidon/es autorizada/s: Indicada para la succién de heridas

Modelo(s):

Descripcion Coddigo
Hemosuctor sin valvula de antireflujo, Diametro aguja 3.2 mm 880632
Hemosuctor con valvula de antireflujo, Diametro aguja 3.2 mm 880633
Hemosuctor sin valvula de antireflujo, Didmetro o aguja 4.5 mm 880645
Hemosuctor con valvula de antireflujo, Diametro aguja 4.5 mm 880646
Hemosuctor sin vélvula de antireflujo, Didametro aguja 6.4 mm 880664
Hemosuctor con vélvula de antireflujo Diametro aguja 6.4 mm 880665

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacion: Unitaria.

Condicién de éxpendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A.

Lugar/es de elaboracion: Curupayti 2611, San Fernando, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.

Mu'ne\"‘
Expediente N© 1-47-73-11-7 .
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

......... ) 732

Aﬁ‘wwal‘-\
Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
A.N.M.A.T.
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Proyecto de Rétulos Subiton HEMOSUCTOR

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando — Argentina

Bomba de succidn para drenaje de heridas
Modelo: XXX

Contenido:
Doble bolsa de polietileno esterilizado con 6xide de etileno que contiene:
+ Bomba de succién con capacidad de 500 ml.
s Conector de aspiracién de 3 vias.
» Valvula reguladora de flujo por estrangulacién.
+ Tubo de drenaje con aguja.

ESTERIL

Lote: xxxx
Vencimiento: MM/AAAA
PRODUCTO DE UN SOLO USO
e NO REUTILIZAR. Este producto de un solo uso, esta destinado a ser utilizado en un Gnico
paciente: su reutilizacion puede entrafiar riesgos mecanicos, fisicoquimicos yfo de
contaminacion bioldgica.
¢ Manipular cuidadosamente y almacenar en lugar oscuro, fresco y seco.
o Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla dariado o
abierto.
» No reesterilizar ninguno de sus componentes.

VER INSTRUCCIONES DE USO

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MP16212
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1691-6

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Curupayti 2611 (81644GDC} | San Fernanda { Repiblica Argentipgf{ Tel.: (54 1 1;}*4%43{100 [Fax: (54 11)4746 7
i L. 5.

(]

MF 18212
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DIRECGTOR TECNICC

EDUARDO JOS " LABORATORIOS SLSA



F‘@ Laboratorios SL S.A.

Proyecto Instrucciones de uso:

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando - Argentina

Bomba de succién para drenaje de heridas
Modelo: XXX
Contenido:
Doble bolsa de polietileno esterilizado con éxido de etilenc que contiene:
+« Bomba de succién con capacidad de 500 ml.
» Conector de aspiraciéon de 3 vias.
¢ Vdlvula reguladora de flujo por estrangulacion.
» Tubo de drenaje con aguja.

ESTERIL
PRODUCTO DE UN SOLO USO
Método de esterilizaciéon: Oxido de Etileno
Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MP 16212
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1691-6
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Bomba de Succidn:

La bomba de succidn es de polietileno, con dureza disefiada para succién continua, suave y no
explosiva.

Conector de tres vias:

Una de las vias viene abierta previamente en el diametro especificado (3,2 mm, 4,5 mm ¢ 6,4 mm). Las
dos restantes deben ser abiertas, en caso de ser utilizadas dos o tres vias.

INSTRUCCIONES DE USO

Insertar el tubo de drenaje en el lugar correspondiente.

Conectar el tubo en una de las vias de acuerdo con su diametro.

Conectar el conector de aspiracién a la homba de succién.

Con la tapa superior abierta, comprimir el fuelle de manera de desalojar la mayor cantidad de aire
posible para obtener la maxima depresion e inmediatamente cerrar Ia tapa superior manteniendo la
presién sobre el fuelle.

5. Repetir este procedimiento cada una hora, durante [as tres primeras horas.

BN

Atencién

Este producto es de un sélo uso y se debe descartar luego de utilizado. Su reutilizacion produce un
riesgo inminente de contaminacién a lo que se suma un bajo rendimiento, por succién deficiente debido
a la fatiga del material.

Precauciones;

* No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el etiquetado del
producto.

¢ Producto de un solo uso.

¢ NO REUTILIZAR. Este producto de un solo uso, estd destinado a ser utilizado en un Gnico
paciente: su reutilizacion puede entrafar riesgos mecanicos, fisicoguimicos y/o de
contaminacion bioldgica.
Manipular cuidadosamente y almacenar en lugar oscuro, fresco y seco.

+ Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran Ja esterilidad se halla dafiado o

abierto. )

+ No reesterilizar ninguno de sus componentes.
‘ (—/
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-73-11-7

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Aiim? 'énologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N¢

....... 3 v de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS SL S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

'w identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Bomba de succién para drenaje de heridas.
Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 10-223 Aspiradores, para
Heridas.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): SUBITON
Ciase de Riesgo: Clase II

6‘ Indicacion/es autorizada/s: Indicada para la succion de heridas

Modelo(s):

Descripcion Cédigo
Hemosuctor sin valvula de antireflujo, Diametro aguja 3.2 mm 880632
Hemosuctor con valvula de antireflujo, Diametro aguja 3.2 mm 880633
Hemosuctor sin valvula de antireflujo, Diametro o aguja 4.5 mm 880645
Hemosuctor con valvula de antireflujo, Diametro aguja 4.5 mm 880646
Hemosuctor sin valvula de antireflujo, Diametro aguja 6.4 mm 880664
Hemosuctor con valvula de antireflujo Didmetro aguja 6.4 mm 880665

Periodo de vida util: 3 afhos.
Forma de presentacion: Unitaria.
Condicidon de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.
Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A.

<




Lugar/es de elaboracién: Curupayti 2611, San Fernando, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.

Se extiende a LABORATOSRIOS SL S.A. el Certificado PM-1691-6, en la Ciudad de
095 MAY 201

-Buenos Aires, a ....... ...,y Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién. ,
DISPOSICION NoO
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& Sub Adminlstrador Naclonal
' ALNM. AT,



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

