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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N°® 1-47-13151-13-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS S.A.I1.C. 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 elaboracion y comercializacion 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 Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica. '

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion 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 elaboracion 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 y 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 inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N® 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Uniblocker, nombre descriptivo Tubo endotraqueal estéril descartable y nombre
técnico Tubos traqueales de acuerdo a lo solicitado por PROPATO HNOS S.A.1.C.,
‘con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 61 y 57 a 60 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30°.- Extiéndase, sobre la base de o dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-647-185, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° séré por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Direccion Nacional de Productos Médicos noftifiquese al interesado, haciéndoie
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entrega de copia autenticada de la presente Disposicidon, conjuntamente con sus

Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese
PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-13151-13-0 .

DISPOSICION NO i

a 6940 Dr. OTI0 A (;RI;;{ER

Sub Admintstragar Naclona)
A.N.M. AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No . .

Nombre descriptivo: Tubo endotraqueal estéril descartable.

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 14-085 Tubos traqueales.
Marca del producto: Uniblocker.

Clase de Riesgo: II |

Indicacion/es autofizada/s: esfa indicado para el bloqueo endobronquial del
pulmén derecho o izquierdo durante la cirugia de toérax, reseccidon pulmonar,
lobectomia.

Modelo(s): 9.0, 5.0 Fr.

Forma de presentacién: por unidad.

Periodo de vida atil: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e.instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Fuji Systems Corporation.

Lugar/es de elaboracion: Planta Shirakawa 200-2 Aza-Ohira, Odakura, Nishigo;
Nishi Shirakawa Gun, Fukushima, 961-8061, Japodn.

Expediente N© 1-47-13151-13-0 «‘1‘14"\"'

DISPOSICION N© 6 9 4 @

Dr. OITO A. ORSINGHER

Sub Admlinlstrader Naclonal
ANM AT,
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ANEXO I1

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

69.4.0

hatan 1

Dr."OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclona)
ANM. AT,
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————/ Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pefa 2045 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs. As.
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ROTULO
1. Fabricado por: Fujy Systems Corporation. Planta Shirakawa 200-2, Aza Ohira, Odakura,
Nishigo, Nishi Shirakawa-Gun, Fukushima 961-8061 Japdn.
2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.LC., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 - Santos Lugares — Bs. As. - Argentina
Tubo endotraqueal, Marca: Uniblocker.
Producto estérit de uso dnico.
Formas de presentacién: 1 unidad con sus componentes.
Lote N©
Fecha de Fabricacion:
Fecha de Vencimiento:

© WO NG AW

Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

10. Conservarse en su envase original, de preferencia protegidos de la humedad y de la luz
directa o indirecta y de las fuentes de calor.

11, Esterilizado por ETO.

12. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086

13. Autorizado por la AN.M.AT — PM-647-185

14. Condicién de venta:

PROPA ALC.

BLo AMEZ CARATTO
DIREC“;OI:ATPE
- 1;:?_?31. 22.52
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e Equipamiento e Insumos Hospitalatios

Av. Rodriguez Pera 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As.
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INSTRUCCIONES DE USO:

1.

w o oN o kW

Fabricado por: Fuji Systems Corporation, Planta Shirakawa 200-2, Aza Ohira, Odakura,
Nishigo, Nishi Shirakawa Gun, Fukushima 961-8061 Japén.

Importado por PROPATO HNOS. S.A.L.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina

Tubo endotraqueal; Marca: Uniblocker.

Modelos:

Producto estéril de uso Gnico.

Formas de presentacion: 1 unidad con sus componentes.

Ver instrucciones de uso en el interior del.envase.

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.

Esterilizado por ETO.

10. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086
11. Autorizado por la AN.M.A.T — PM-647-185

12. Condicion de venta:

Instrucciones de Uso:

Retire el producto de su envase estéril y reviselo cuidadosamente. No utiliza si el dispositivo
se encuentra dafado.

Desinfle por completo cada balén y desconecte la jeringa de la valvula unidireccional. Si no
retira la jeringa, la valvula permanecera abierta permitiendo el escape de aire,

Retire y deseche el estilete “"A” ubicado en la punta del tubo bloqueador vy la tapa de
aireacion azul que se encuentra en la valvula de una via.

Compruebe fa integridad del balén de bloqueo inflaindolo con una jeringa a través de la
conexion fuer. No utilice el dispositivo si los balones se encuentran dafiados.

Desinfle el balon de bloqueo y desconecte la jeringa.

Asegurese de que el tubo endotraqueal se encuentre en la posicidn deseada.

Inserte el extremo distal del tubo blogueador en el tubo endotraqueal.

Inserte el conector giratorio en el conector de 15mm ubicado en el tubo endotraqueal.

PROPA AP PR(PATO HNOS
17O . . 6 F. JANIELE
PABLO ; ' Tamm SF\__{JESTOH O o
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Av. Rodriguez Pefia 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As.
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Inserte el tubo bloqueador en el puerto B y avance hacia el bronquio bajo visualizacion
directa por broncoscaopio.

Una vez alcanzado el objetivo, remueva y descarte el estilete B.

Infle el baldn blogueador y asegure la posicion del tubo girando ef capuchdn de blogueo en
sentido horario.

Antes de retirar el tubo desinfle el balén utilizando una jeringa luer lock.

Libere el tubo bloqueador desajustando la traba de seguridad y desconecténdola del
conector giratorio.

Retire el tubo de bloqueoc del puerto B, luego ciérrelo.

Deseche el tubo de blogueo.

Precauciones y Advertencias

Advertencias:

Evite dafiar el dispositivo utilizando pinzas, férceps, o agujas. El producto no debe ser usado
si esta dafado.

No utilice si el envase se encuentra abierto o dafado.

Antes de utilizar el dispositivo, lea atentamente las instrucciones de uso.

El estilete "A” que se encuentra en la punta del tubo bloqueador debe removerse antes de
utilizar el dispositivo, Su Gnica funcidn es mantener la curvatura del &ngulo de! tubo.

El estilete “B" (de mayor longitud que el anterior) ubicado en el extremo distal, se utiliza
para facilitar la insercion, debe desecharse una vez que el tubo bloqueador se ha ubicado en
la posicién deseada.

La tapa de aireacion de color azul, ensamblada a la valvula de una via también debe ser
retirada y desechada antes de utilizar el producto.

Antes de utilizar el dispositivo, infle los balones y controle la integridad de los mismos.
Luego desinflelos completamente.

Para facilitar la insercion y evitar lesionar al paciente, cologue lubricante sobre el baldn
bloqueador.

-
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* Una vez que el balon bloqueador alcanzo su posicién y ha sido inflado, retire la jeringa de la
valvula de una vfa. Si no retira la jeringa, la valvula permanecerd abierta y el balén se
desinflara.

* Lapresion de aire del baldn debe monitorearse continuamente ya que la misma varfa con el
tiempo. De ser necesario volver a inflar el baldn, desinflelo completamente y vuelva a
inflarlo al volumen deseado.

* Antes de colocar o retirar el tubo blogueador o reajuste del balén de bloqueo, asegurese de
que el mismo este desinflado.

» Durante el uso, controle regularmente que fa conexidn entre el circuito de anestesia y el
tubo endotraqueal sea segura.

» Inserte el tubo blogqueador firmemente en el tubo endotraqueal. No aplique una fuerza
excesiva.

+ No utilice si el envase se encuentra abierto o dafiado.

+ No reutilizar. Desechar inmediatamente una vez finalizado su uso.

« Utilizar antes de su fecha de vencimiento..

+ las temperaturas superiores a 54°C pljeden dafiar el dispositivo o sus accesorios. No
colocar en autoclave.

+ Una vez abierto el envase, retire el producto y examinelo cuidadosamente y aseglrese que
no se encuentra dafiado.

» No utilice este producto si al realizar el test de inflado, observa algin defecto en los
balones.

+ Aplique lubricante dnicamente sobre el balén. No aplique sobre la punta, ya que podria
obstruirla.

« Infle los balones Unicamente utilizando aire.

* No reinserte los estiletes luego de sacarlos del tubo.

Complicaciones Posibles:
Hipoxemia, falla respiratoria, dafio bronquial, necrosis de la pared bronquial, bronquitis, neumonia,
atelectasis post operatoria.

PROPA S\ALC.

: 7 CARATTO
PABLO s
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Almacenamiento:

Conservar en su envase original, protegidos de la humedad, el calor y la luz del sol.

Formas de presentacion:
Una unidad estéril con sus componentes.

Periodo de vida Uitil:

Este dispositivo cuenta con una vida (til de 5 afios, a partir de su fecha de fabricacion.

PROP, SAIC.

PABLO 1O
DERADO



http://www.propato.com.ar
mailto:propato@propato.com.ar

2014 - Ado de Homenage al Almirante Guillermo Brown, en ef Bicentenario del Combate Naval de Monterideo”

,/Z??!J/:’//(' A %4/

— .

Frsredleariy e Qj’/é}/};ﬂ.ﬂ
:@7«/ (rtiiae ﬂﬂdﬁ%{fm

SN AT
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-13151-13-0

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Nﬁgﬁo, y de acuerdo a lo solicitado por PROPATO HNOS S.A.I.C., 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: Tubo endotraqueal estéril descartable.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-085 Tubos traqueales.
Marca del producto: Uniblocker.

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: esta indicado para el bloqueo endobronquial del
pulmén derecho o izquierdo durante la cirugia de térax, reseccion puimonar,
lobectomia.

Modelo(s): 9.0, 5.0 Fr.

Forma de presentacién: por unidad.

Periodo de vida util: 5 afios -

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Fuji Systems Corporation.

Lugar/es de elaboracion: Planta Shirakawa 200-2 Aza-Ohira, Odakura, Nishigo;
Nishi Shirakawa Gun, Fukushima, 961-8061, Japdn.
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Se extiende a PROPATO HNOS. S.A.I.C. el Certificado PM-647-185, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ......... 2.9.8EP..20%........, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 694 0 | | -

Del OTIO A. 6RSINGHER

Sub Administrader Naclonal
AJNMAT,
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