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VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-690-17-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Tecno Medicina S.A. solicita se
autorice la inscripcion 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 comercializacién 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 Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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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 el Decreto

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

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 y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Ultravac, nombre descriptivo Bomba evacuadora para drenaje de heridas y
nombre técnico Aspiradores, para Heridas, de acuerdo con lo solicitado por Tecno
Medicina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcidon en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 10 a 12 y 14 a 17 respectivamente.
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ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2302-1, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo Correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-690-17-8
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ROTULOS:

1. Razén social y direccién del Fabricante: i
TECNO MEDICINA S A. i1 uay 2017

SARMIENTO 1134, CORDOBA, CORDOBA, ARGENTINA.

2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase.

BOMBA EVACUADORA PARA DRENAJE DE HERIDAS.

Evacuador de 800 ml con valvula antirreflujo, sonda y aguja 4,5 mm.

ULTRAVAC.

3. Si corresponde la palabra “estéril”;
ESTERIL

4. El cédigo de lote precedido por la palabra lote 6 el nimero de serie segin proceda.

LoT

|

XX-YY-ZZ (XX=dia de confeccion de la orden de produccion, YY=mes y ZZ=afio)

S. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez:
Vencimiento: 2 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Con el envase protector intacto.

w
TYYYAMR0O

ar YYYY-MAM®
*ISO 8601

6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

NO REESTERILIZAR NI REUSAR

7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservaci6n y/o manipulacion del
producto:

Temperatura de almacenamiento: 0°C y 35 °C.
Manipular cuidadosamente.

Almacenar en lugar oscuro, seco y fresco.

No exponer a la luz solar.

Fragil.

MARCELA D! FIORI
' PRESIDENTE
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8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.
Siga las instrucciones detenidamente.
Siga las técnicas normales de asepsia.
Durante el uso No debera presentar perdidas de liquidos.
Desechar si el envase primario (pouch), que asegura la esterilidad se halla dafiado o abierto.

9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:

No reesterilizar. A

No reusar
Verificar integridad del envase, no utilizar si ha sido abierto o dafiado.

10. Si corresponde, el método de esterilizacién:

STERRLE | EO

Esterilizado por OXIDO DE ETILENO.

11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién.
Director Técnico: Edith Rosana Gabrielli. Farmacéutica.

12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la
Autoridad Sanitaria competente,
Autorizado por la ANMAT - PM: 2302-1.

13. Condicién de venta:
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

.

ith Gaprielli
Directora Técnica

TECNO MEDICINA D.N.L: 20.784.959

MARCELA D! FIOR!
' PRESIDENTE
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El cédigo del lote y el plazo de validez, se im

secundario (caja de cartén)

BOMBA EVACUADORA PARA
DRENAJE DE HERIDAS

Evacuador de 800 ml con valvula antirreflujo, sonda y aguja 4,5 mm.

Ultravac®

Estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno.,
Un solo uso. Frégil. No exponer al sol
Mantener en lugar seco entre 02C y 358C
Seguir las técnicas normales de asepsia
No re- esterilizar. Prohibida su reutilizacién
No utilizar con el envase abierto o dafiado.
Durante el uso no debers presentar pérdidas.
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM: 2302-1
Fabricado por TECNO MEDICINA S.A.

DT: Edith Rosana Gabrielli. Farmacéutica.
Sarmiento 1134, Cérdoba, Cordoba, Argentina.
Tel: (0351) 4535322

contacto.tecnomedicina@gmail.com

Industria Argentina.

XX-YY-Z2
TEYYALDD
ar YYYY-MM*
*1S0 8601 YY-ZZ
STERKE | EO

: DI FIORI
" PRESIDENTE

primiran en el envase primario (pouch) y en el envase

g Técnica
[)lre‘gqt‘or.a5271 5
D.N.I.: 20.784.95
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INSTRUCCIONES DE USO:

1. Razon social y direccién del Fabricante:
TECNO MEDICINA S.A.

SARMIENTO 1134, CORDOBA, CORDOBA, ARGENTINA.

2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase.

BOMBA EVACUADORA PARA DRENAJE DE HERIDAS.

Evacuador de 800 ml con valvula antirreflujo, sonda y aguja 4,5 mm.

ULTRAVAC.

3. Si corresponde la palabra “estéril”:
ESTERIL

4. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

NO REESTERILIZAR NI REUSAR @

5. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o0 manipulacién del
producto:

Temperatura de almacenamiento: 0°C y 35°C.

Manipular cuidadosamente.

Almacenar en lugar oscuro, seco y fresco.

No exponer a la luz solar.

Fragil.

6. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.

Siga las instrucciones detenidamente.

Siga las técnicas normales de asepsia.

Durante el uso No deber presentar perdidas de liquidos.

Desechar si el envase primario (pouch), que asegura la esterilidad se halla dafiado o abierto.

7. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

No reesterilizar. Aﬁ

No reusar
Verificar integridad del envase, no utilizar si ha sido abierto o dafiado.

8. Si corresponde, el método de esterilizacién:

STERRE

Esterilizado por OXIDO DE ETILENO.

Directora Técnica
M.P, 5271

dith Gabrielli

D.N.1.: 30.784.959




9. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion. 6 9 B JS ;
Director Técnico: Edith Rosana Gabrielli. Farmacéutica. / o

10. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente.
Autorizado por la ANMAT - PM: 2302-1.

11. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados.

Uso previsto por el fabricante:

Producto médico que se utiliza para recoleccién de fluidos biolégicos y su posterior eliminacion
como: secreciones, normales 6 patoldgicas desde una cavidad o viscera hacia el exterior.

12. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn
utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

El producto médico se puede unir ocasionalmente a una segunda sonda de herida a través del conector
dePVCenY.

13. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico est4 bien instalado
Y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar
para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién.

¢ Se deben seguir las instrucciones detenidamente y las técnicas normales de asepsia.
* Durante el uso No debera presentar perdidas de liquidos.
¢ Verificar el correcto ensamble de la conexién con la segunda sonda de herida si esta se utiliza.

Instrucciones para uso Post — Quiriirgico: estdn impresas en la cara posterior del producto.

1. Luego de insertado el TUBO SONDA en el paciente, inserte el TUBO EVACUADOR en la
boca de succién y conecte el tubo sonda mediante el conector Y.

La boca de purga debe estar abierta.

Coloque el evacuador en una superficie firme con la boca de succién y boca de purga hacia
arriba.

4. Comprima el evacuador con la mano y cuando llegue al final, cierre la boca de purga.

Vacie el evacuador cuando el nivel de exudado llegue a la marca “LLENO” en la graduacién
impresa en el costado transparente. El nivel de exudado puede ser medido en forma precisa,
solo con la boca de purga abierta, luego clampear y vaciar a través de la misma.

Para reiniciar el proceso (pasos 2 - 3 - 4) saque el Clamp y reinicie la operacion.

La falta de ingreso de fluido indica su ausencia o también la posibilidad de un atascamiento en
los tubos.

whn

“

N

Solo personal calificado, Médicos y Enfermeros Profesionales, deben utilizar estos productos.

¢

Edi abrielli

Directora Técnica
o.N.{f‘z 20.784.959




14. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la 1mp§aan1ﬁ d-' Kp ‘

producto médico.
No aplica.

15. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
No aplica, no existen riesgos de interferencia reciproca.

16. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de re-esterilizacion;

El producto es estéril, es de UN SOLO USO. NO se debe REESTERILIZAR.

Se entrega en un empaque el cual debe estar intacto antes de ser utilizado, el cual lo protege y lo
mantiene en condiciones adecuadas de higiene y le permite mantener la esterilidad hasta el momento
de ser usado. En caso de rotura del envase, el producto debera ser descartado.

17. Si un producto médico est4 destinado a re-utilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en
su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser re-esterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al niimero posible de reutilizaciones.

No aplica. Producto de UN SOLO USO.

18. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberdn estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos
Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica, el producto se entrega listo para ser usado y estéril.

19. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);
No aplica el producto se entrega estéril y es una unica pieza.

20. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; Las
instrucciones de utilizacién debern incluir ademds informacién que permita al personal
médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.
No aplica, el producto médico no emite radiaciones.

* Informacién que permita al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones
y las precauciones que deban tomarse

21. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

Durante el uso No debera presentar pérdidas de liquidos y en su conexioén con la segunda sonda si es
utilizada. En caso de ocurrir esto se debera reemplazar por otro.

TECNOMEDICINA
MARCELA DI FIOR!
' PRESIDENTE
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22. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones <~ .~
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, '
a descargas electrostdticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes

térmicas de ignicion, entre otras;

No aplica. El producto no se ve alterado por la €xposicion a las condiciones antes mencionadas.

23. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que se trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de
sustancias que se puedan suministrar;

No aplica.

24. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién;

El producto médico se desvincula del paciente y deberd ser desechado en un contenedor adecuado
respetando el medioambiente (contenedor para residuos patologicos).

v

25. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3.del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica. La bomba evacuadota para drenaje de heridas no se comercializa junto a un medicamento.

26. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.
El nivel de exudado puede ser medido en forma precisa, solo con la boca de purga abierta en la
graduacion impresa en el costado transparente.

Condicion de venta:
“Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”

S Ko q
#
e Dl ¢ h Gabrielli
1 1/ D\irfz CMt%'aSEéclmca
" TECNO MEDICINA DN 20.784.959

MARGELA D! FIORI
" BRESIDENTE
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110-690-17-8
El' Administrador Nacional de la  Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No
4.76 ,gy de acuerdo con lo solicitado por Tecno Medicina S.A., se
autorizé la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bomba evacuadora para drenaje de heridas.
Cédigo de identificacion Yy nombre técnico UMDNS: 10-223 - Aspiradores, para
Heridas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Ultravac.
Clase de Riesgo: II
Indicacidn/es autorizada/s: Recoleccién de fluidos biolégicos y su posterior
eliminacién, tales como secreciones, normales o patoldgicas desde una cavidad o
viscera hacia el exterior.
Modelo/s: Evacuador de 800 ml com valvula antirreflujo, sonda y aguja 4,5 mm.
Periodo de vida (til: 2 afios.
Forma de presentacién: Envase unitario.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

/(’ 4



Nombre del fabricante: Tecno Medicina S.A.
Lugar/es de elaboracién: Sarmiento 1134, Ciudad de Cérdoba, Provincia de

Cérdoba, Argentina.

Se extiende a Tecno Medicina S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del
PM-2302-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a I‘IMAYZO’U, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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