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DISPOSICION N° 8 % 3 2

Secretaria de Politicas,
Regufacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 14 OCT 2013
VISTO el Expediente N° 1-47-1658-13-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INSUMOS MEDICOS !PATRICIOS
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Prloductos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de; un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, ¥
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridii:o nacional
por Disposicidn ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas cqmplementarrias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccic;'m Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadct reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, V que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en eIfRegistro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las atribuciones conferid

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

DISPOSICION Ne 8‘?3 2

as por los

EL ADMVINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Prbductores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca TOM-FAC, nombre descriptivo Sonda para aspiracion de

mucus o

inhalacién de oxigeno y nombre técnico Tubos, de Otro Tipo, de acuerdo con lo

solicitado por INSUMOS MEDICOS PATRICIOS S.A., con los Datos Ide

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Aut

ntificatorios

prizacion e

Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante

de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizase el texto del proyecto de rétulo que obra a

502.

fojas 501 a

ARTECULO 3°.- En el rétulo autorizado deberd figurar la leyenda: Autorizado por

la ANMAT PM-1880-4, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la

normativa vigente.
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ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencioTado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el niluismo.
ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de- Productores y
Product.;os de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamenlto de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia ;utenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo y rétulo aiutorizados.
Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a Io§ fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. l
Expediente N© 1-47-1658-13-9 l

DISPOSICION No 8 4 3 2 '

MA |

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonat
ANM. AT




ANEXO liI-B

MODELO DE ROTULO

2.1 La razdn social y direccién del fabricante

INSUMOS MEDICOS PATRICIOS S.A.
Uspallata 2114

1282 CABA

Tele/fax 4305-14444

E-mail ventastomfac@fibertel.com.ar

2.2 La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
|
medico ;

SONDA PARA ASPIRACION DE MUCUS O INHALACION DE OXIGENO |
Calibre (*) m{**) :
Marca :TOM-FAC '
Modelo segtin corresponda: XX- X 5
INDUSTRIA ARGENTINA

2.3 Si corresponde , la palabra “estéril”

ESTERIL

2.4 El cédigo de lote precedido por la palabra “lote” o el numero de serie segin proceda

Lote: xx/xx/xxxx

2.5 Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad

ENV: X-XXXX VTO: X-XXXX

2.6 La indicacién si procede que el producto medico es de un solo uso

De uso transitorio por Gnica vez

2.7 Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del
producto

Proteger este producto de temperaturas extremas, humedad y luz solar

2.8 las instrucciones especiales para operacién y/o uso manipulacién de! producto

No utilizar si el envase no esta integro . No alterar las propiedades fisicas del producto- verificar €l
enlace y fijacién de los elementos conectables |

2.9 cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse i

La reutilizacién de este producto medico conlleva riesgo de infeccion cruzada. No reesterilizar-
Desechar como riesgo patoldgico

2.10 Si corresponde método de esterilizacién

Esterilizado por oxido de etileno :

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Directora Técnica Farm. Daniela R. Espada M.N 13832

2.12 Numero de Registro de Producto Médico precedido de la sigla de identificacidn de [a
Autoridad Sanitaria competente

AUTORIZADO POR A.N.M.A.T PM 1880-4

Condicidn de venta

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

A continuacion se declaran la totalidad de los modelos y calibres para ser utilizados en igual rotulo
TOM-FAC 29 diam.ext.4mm, largo 45¢cm N°12
TOM-FAC 32 diam.ext.5mm, largo 45cm N°16



mailto:ventastomfac@fibertel.com.ar

TOM-FAC 34 diam.ext.6mm, largo 45cm N°18

TOM-FAC 36diam.ext.5,3mm, largo 45cmN°16 .
TOM-FAC 29 R diam.ext.4mm, largo 45cm N°12 .
TOM-FAC30R diam.ext.2.8mm, largo 45cm N°8 :
TOM-FAC 31R diam.ext.2.3mm, largo 45cm N°6 .
TOM-FAC 32R diam.ext.5 mm, largo 45cmN°16
TOM-FAC 33R diam.ext.2mm, largo 45cm N°6

TOM-FAC 35R diam.ext.1.6 mm, largo 45cmN°4 °
TOM-FAC 34R diam.ext.6mm, largo 45¢cm N°18 -
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47- j1658—13—9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medi{camentos

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la D|sp05|C|on No

S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y }Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sonda para aspiracion de mucus o inhalacion de ox;geho.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-278 Tubos, de Ot}fo Tipo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TOM-FAC l

|
Clase de Riesgo: II 1

Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza para la extraccion de secreciones d‘!e la boca
0 farlnge para lograr la permeabilidad de la via aérea. Como alternatlvg se usa
para ventilar las vias respiratorias usando oxigeno.

Modelo/s:

TOM-FAC 29 diam. ext. 4 mm, largo 45 cm N° 12

TOM-FAC 32 diam. ext. 5 mm, largo 45 cm N° 16

TOM-FAC 36 diam. ext. 5,3 mm, largo 45 cm N° 16

<~ ‘
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TOM-FAC 34 diam. ext. 6 mm, largo 45 cm N© 18 1\
1
|
|
l



TOM-FAC 29R diam. ext. 4 mm, largo 45 cm N© 12
TOM-FAC 30R diam. ext. 2,8 mm, largo 45 cm N°© 8
TOM-FAC 31R diam. ext. 2,3 mm, largo 45 cm N9 6
TOM-FAC 32R diam. ext. 5 mm, largo 45 cm N°© 16
TOM-FAC 33R diam. ext. 2 mm, largo 45 cm N° 6

TOM-FAC 34R diam. ext. 6 mm, largo 45 ¢cm N© 18
TOM-FAC 35R diam. ext. 1,6 mm, largo 45 ¢cm N© 4

Periodo de vida qtil: -3 afios.

Forma de presentacién: Unitaria

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: INSUMOS MEDICOS PATRICIOS S.A.

Lugar/es de elaboracién: Uspallata 2114, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a INSUMOS MEDICOS PATRICIOS S.A. el Certificado de Autorizaciéon

e Inscripcibn del PM-1880-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a
4 QCT 2615

weesy SiENdo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.
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ing ROGELIO LOPEZ

Administrader Naclonal
AJNM.AT.
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