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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION Nt 1 0 7 "]

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 1 8 FFB 2013

VISTO el Expediente N¢ 1-47-10704-11-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones Topsal S.A. solicita se autorice
la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las a'ctividades 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 {TO 2004), y normas compiementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcién 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 ias areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en fa materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso i) y 10°, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Well Lead, Topsal, K-Kaution, Dexal, As, Uno, Cyrux, Sigma, nombre
descriptivo Tubo Endotraquel y nombre técnico Tubos, Tragueales, de acuerdo
a lo solicitado por Topsal S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y gue forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulof/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 7 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de fa presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétuios e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1041-2, 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} afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-10704-11-9
DISPOSICION No

51/107]2!

Dr, LOS CHIALE
t VENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATQOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Tubo endotraqueal.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-085 Tubes, Traqueales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Well Lead, Topsal, K-Kaution, Dexal,
As, Uno, Cyrux, Sigma.

Clase de Riesgo: Clase 11,

Indicacion/es autorizada/s: Se utilizan para facilitar la respiracion en pacientes
asistidos con respirador mecanico, durante una cirugia o en internacion 0 si
perdieron la capacidad de respirar en forma auténoma.

Modelo/s: Tubo endotragueal con y sin cuff, nasal, oral o standard, reforzado o
standard.

Tamafos desde 2,0mm, hasta 11mm.

Estilete 6/10/12 o0 14 Fr.

Pinza de fijacion.

Periodo de vida Gtil: 5 afios a partir de La fecha de esterilizacion.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionates e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Ningbo GreatCare Trading Co. Ltd.

2) Distribuidor: Medes Limited

Lugar/es de elaboracion; 1) Unit 93, Building 12, N° 818, Qiming Road,
Ningbo, PC. 315105, P.R. China.

2} 5 Beaumont Gate, Shenley Hill Readiett, Hertfordshire, WD7 7 AR, Reino
Unido.

Expediente N© 1-47-10704-11-9

DISPOSICION No

) - DR S CHIALE
= 107 s
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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 N©




TOPSAL S.A. Tubos Endotragueales PM 1041-2

ANEXO I1L.B

1074

PROYECTO DE ROTULOS

Well Lead/ Topsal/ K-Kaution/ Dexal/
As/ Uno/ Cyrux/ Sigma

Tubo Endotraqueal.

Origen:
Fabricante: Ningho GreatCare Trading Co. Ltd.,
Domicilio: Unit 93, Building 12, N°® 818, Qiming Road, Ningbo, P., Repablica de China, PC 315105.

Distribuidor: Medes Limited, 5 Beaumont Gate, Shenley Hill Readlett, Hertfordshire, WD7 7 AR, Reino
Unido.

Importador: TOPAL S.A.

Domicilio legal: Larrea 1381 2° piso, CABA.
Deposito: Paysandn 2064, CABA

Teléfono/ Fax: 15 4178 4415

E-mail: raulrezzonico(@yahoo.com.ar

Producto Estéril.

No utilizar si el envase individual esta dafiado o abiero
Producto para usar una tnica vez

Prohibida su re esterilizacidn

Director Técnico: Farmacéutica Norma Judith Blaisten MN 14881

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 104]-2

R ARTRY e B TR I
hMACELUIICA
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TOPSAL S.A, Tubos Endotraqueales PM 1041-2

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO f ﬂ Z' é‘

Well Lead/ Topsal/ K-Kaution/ Dexal/
As/ Uno/ Cyrux/ Sigma

Tubo Endotraqueal.

Origen:

Fabricante: Ningbo GreatCare Trading Co. Ltd.,
Demicilio: Unit 93, Building 12, N° 818, Qiming Road, Ningbo, P., Repiblica de China, PC 315105,

Distributdor: Medes Limited, 5 Beaumont Gate, Shenley Hill Readlett, Hertfordshire, WD7 7 AR, Reinc
Unido.

Importador: TOPAL S.A.

Domicilio legal: Larrea 1381 2° piso, CABA.
Deposito: Paysandi 2064, CABA

Teléfono/ Fax: 15 4178 4415

E-mail: raulrezzonico@yahoo.com.ar

Producto Estéril,

No utilizar si el envase individual esta dafiado o abierto
Producto para usar una unica vez

Prohibida su re esterilizacion

Director Técnico: Farmacéutica Norma Judith Blaisten MN 14881

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1041-2

INDICACIONES

Los tubos traqueales se utilizan para facilitar la respiracion en pacientes asistidos con respirador
mecanico, durante una cirugla o en internacion o st perdieron la capacidad de respirar en forma
autdnoma

No utilizar por un plazo mayor a 30 dfas.

FORMAS DE USO

Tubos con balon

Extraiga cuidadosamente el tubo de su envase.

Compruebe que el balén y Ja valvula antes de usarlo, para asegurar la integridad y la ausencia de fugas.
Desinfle el balén antes de intubar para evitar daftos en e] mismo.

Entube al paciente segin las técnicas médicas aplicables.

' UInd vez.colocado el tubo, infle el balén utilizando la minima cantidad de aire para realizar un sellado

AR e

. eficaz.




TOPSAL S.A. Tubos Endotraqueales PM 1041-2

Tubos sin baldn §1§ 0 7 r 4

Coloque el tubo cuidadosamente, segiin técnicas médicas adecuadas.
Ausculte inmediatamente, si el ruido respiratorio se escucha disminuido, ajuste ¢l tubo segin necesidad.
Una vez terminada ta utilizacion, retire cuidadosamente el tubo segin procedimiento médico,

CONTRAINDICACIONES

No utiliza ¢l producto si culminé su periodo de vida itil.
No utilizar el producto si ¢l envase esta dafiado.

PRECAUCIONES Y ADERTENCIAS:

Producto de uso anico.

Producto estéri] mientras que el envase se encuenire integro,
No re esterilizar

No exponer a temperaturas superjores a 49° C,

G i JUDITH BLAISTERN

F;’«?\MATEUTiCA
BLat N 140010
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ANEXOQO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-10704-11-9
Ei Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
]07 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Topsal S.A., se autorizd la
inscripcion €n ‘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.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-085  Tubos,
Traqueales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Well Lead, Topsal, K-Kaution, Dexal,
As, Uno, Cyrux, Sigma.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Se utilizan para facilitar la respiracién en pacientes
asistidos con respirador mecanico, durante una cirugia o en internacion o si
perdieron la capacidad de respirar en forma auténoma.
Modelo(s): Tubo endotraqueal con y sin cuff, nasal, oral o standard, reforzado
o standard.
Tamafos desde 2,0 mm hasta 11mm.
Estilete 6/10/12 0 14 Fr.
Pinza de fijacion.
Periodo de'_vida atil: 5 ahos a partir de La fecha de esterilizacion.

“
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Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Ningbo GreatCare Trading Co. Ltd.

2) Distribuidor: Medes Limited.

Lugar/es de elaboracién: 1) Unit 93, Building 12, N°® 818, Qiming Road,
Ningbo, PC 315105, P.R. China.

2) 5 Beaumont Gate, Shenley Hill Readlett, Hertfordshire, WD7 7 AR, Reino
Unido.

Se extiende a Topsal S.A. el Certificado PM-1041-2, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ......1..&..EEB..2013., siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar

de |la fecha de su emisidn
DISPOSICION :
o '
1074

Dr. CA S CHIALE
INTHRVENTOR
ACGMALT.
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