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BUENOS AIRES, 04 Ju 2014

VISTO el Expediente N® 1-47-2267-13-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO AMBER S.R.L.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
productc médico. J

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
6 por Disposicion ANMAT N° 2318/02 {TO 2004), y normas complementarias.
) Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidén de
Gestidn de Informacion Técnica.
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad de! producto cuya inscripcién 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 dreas 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.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 v 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion 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
VENOSIL, nombre descriptivo EQUIPO PARA HEMOTERAPIA y nombre técnico
JUEGOS PARA LA ADMINISTRACION DE SANGRE de acuerdo a lo solicitado por
LABORATORIO AMBER S5.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte integrante
de [a misma.
ARTICULO 20°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 382 a 384 y 385 a 387 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 30.- 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1025-13, con exclusion de toda otra
feyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese a la
Direccién de Gestion de Informacioén Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-2267-13-4

DISPOSICION N©
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
_inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ¢ 7?@

Nombre descriptivo: Equipo para hemoterapia.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10.421 - Juegos para la
Administracién de Sangre.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VENOSIL.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Estos equipos son usados para la administracién de
sangre o plasma.

Modelo(s): EQUIPO PARA HEMOTERAPIA CON:

MACROGOTERQ Y FILTRO, LAB Tipo V18.

MACROGOTERO, FILTRO Y MEDIDOR VOLUMETRICO, LAB Tipo V18P.
MACROGOTEROQ, FILTRO Y CON AGUJA 25/9, LAB Tipo V20.

MACROGOTERO, FILTRO, MEDIDOR VOLUMETRICO Y AGUIA 25/9, LAB Tipo
V20P.

Forma de presentacion: Unitaria.

Periodo de vida Gtil: 3 afios.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: LABORATORIO AMBER S.R.L..

Lugar/es de elaboracién: Lima 2i40, Rosario, provincia de Santa Fe, Argentina.
Expediente N© 1-47-2267-13-4.
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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©
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
ANM. AT,
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-2267-13-4

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Ne 47?@ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO AMBER
S.R.L., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Equipo para hemoterapia.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10.421 - Juegos para la
Administracién de Sangre.

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): VENOSIL.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Estos equipos son usados para la administracion de
sangre o plasma.

Modelo(s): EQUIPO PARA HEMOTERAPIA CON:

MACROGOTERQ Y FILTRO, LAB Tipo V18.

MACROGOTERO, FILTRO Y MEDIDOR VOLUMETRICO, LAB Tipo V18P,
MACROGOTERO, FILTRO Y CON AGUIJA 25/9, LAB Tipo V20.

MACROGOTERO, FILTRO, MEDIDOR VOLUMETRICO Y AGUJA 25/9, LAB Tipo
V20P.

Forma de presentacién: Unitaria.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: LABORATORIO AMBER S.R.L..

Lugar/es de elaboracién: Lima 2240, Rosario, provincia de Santa Fe, Argentina.
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Se extiende a LABORATORIO AMBER S.R.L. el Certificado PM 1025-13, en la
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MODELO DE ROTULO

. n oy FF M
2.1. La razdn social y direccion del fabricante y del importador, si corrépoﬂdel [¢]

Razén Social: Laboratorio Amber SRL

Direccién:

Planta Elaboradora / Deposito: Lima 2240 y Peru 1524B — Rosario - Santa Fe — Argentina
Tel/Fax: 0341-4322799.

e-mail: administracidon@laboratorioamber.com.ar

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

EQUIPO PARA HEMOTERAPIA
Mal:['ca: VENOSIL

Modelos: (*)

Contiene 1 unidad

Estéril — Atoxico — Apirégeno
Industria Argentina

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

Estéril.
I

2.4.'El cédigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segiin proceda

Lote N2:

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

Fecha de Vencimiento:

2.6.jLa indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso

Proélucto descartable - Prohibida su reutilizacion.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del
producto

No almacenar en lugares hiumedos ni expuestos a luz solar directa y/o temperaturas extremas
Abrir el envase sélo en caso de uso inmediato. k
Mo utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado.

2.8. iLas instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos medicos

Para Equipo para Hemoterapia con: Macrogotero y Filtro, LAB Tipo V18; Macrogotero, Filtro y con
Aguja 25/9, LAB Tipo V20.

Abrir el producto en condiciones asépticas.

Cerrar el dispositivo de regulacidn. Z
Conectar la espiga superior al contenedor de sangre o plasma.

Presionar la camara hasta llenar ta mitad de su volumen.
i

Maontar la agu obg\e el conector Luer en el extremo inferior.
\ ﬁégg;?%e regulacién de modo que la sangre o plasma desplace totalmente el‘?q(eT :
O 0 @

e mp&%ocerrar nuevamente el regulador.




Desinfectar la zona de conexién del equipo y proceder a la misma.
L]

Abrir el dispositivo de regulacién en forma progresiva, llevandolo a la velocidad de goteo requerida.
Para Equipo para Hemoterapia con: Macrogotero, Filtro y Medidor Volumétrico, LAB Tipo V18P;

Macrogotero, Filtro, Medidor Volumétrico y Aguja 25/9, LAB Tipo V20P.
Abrit el producto en condiciones asépticas.
Cerrar el dispositivo de regulacion.

|
Cierre el clamp de entrada al medidor volumétrico

Conectar la-espiga superior al contenedor de sangre o plasma.

l
Abra el clamp de entrada al medidor volumétrico, llénelo hasta el valumen deseado y cierre

nuevamente el clamp.

Presionar la camara de goteo para que ingrese la sangre o plasma hasta llenar la mitad de su volumen.

Montar la aguja sobre el conector Luer en el extremo inferior.
L ]

Abrir el dispositivo de regulacién de modo que la sangre o plasma desplace totalmente el aire del

equipo y cerrar nuevamente el regulador.

Desinfectar la zona de conexién del equipo y proceder a la misma.

I . -y ] - I3 3 -
Abrir el dispositivo de regulacidn en forma progresiva, llevandolo a la velocidad de goteo requerida.
I

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Advertencias: En caso que el equipo se conecte a una bomba de infusién, seguir las
instrucciones del fabricante de la misma.

Precauciones: Fabricado para administracién de sangre o plasma.

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

Abrir el envase solo en caso de uso inmediato.

No aI;nacenar en lugares himedos ni expuestos a luz solar directa y/o temperaturas extremas.
PRODUCTO DESCARTABLE, PROHIBIDA SU REUTILIZACION

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién

Esterilizado por éxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

i
Director Técnico; Boccaccio Victor - Farmacéutico — MLP. N2 3.445

2.12. Némero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente

]
Autorizado por ANMAT PM N2 1025-13

W R nTE
'G‘:&ﬁige venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

I




Nota Aclaratoria: (*)

EQUIPO PARA HEMOTERAPIA CON:

MACRQGOTERO y FILTRO, LAB Tipo V18.

MACRQGOTERQ, FILTRO y MEDIDOR VOLUMETRICO, LAB Tipo V18P.
MACROGOTERQ, FILTRO y CON AGUJA 25/9, LAB Tipo V20.

MACROGOTERQ, FILTRO, MEDIDOR VOLUMETRICO y AGUJA 25/9, LAB Tipo V20P.




INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo, salvo las del
item 2.4y 2.5)

La razon social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde

Direccion:

Planta Elaboradora / Depésito: Lima 2240 y Peri 1524B — Rosario — Santa Fe — Argentina
Tel/Fax: 0341-4322798. i
e-mail: administracion@laboratorioamber.com.ar ‘

Razén Social: Laboratorio Amber SRL }
|

La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase

EQUIPO PARA HEMOTERAPIA
Marca: VENOSIL
Modelos: {*)

Contiene 1 unidad
Estéril — Atoxico — Apirégeno
Industria Argentina

Si corresponde, la palabra "estéri{"

Estéril.

La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso

Producto descartable - Prohibida su reutilizacion.

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto '

No almacenar en lugares hiimedos ni expuestos a luz solar directa y/o temperaturas extremas.

Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos

No utilizar si el envase no presenta perfectas condiciones de higiene e integridad.
No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.
Abrir el envase solo en caso de uso inmediato.

Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Advertencias: En caso que el equipo se conecte a una bomba de infusion, seguir las
instrucciones del fabricante de la misma.

M E

Precauciones: Fabricado para administracion de sangre o plasma. i
No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

Abrir el envase solo en caso de uso inmediato.

No almacenar en lugares himedos ni expuestos a luz solar directa y/o temperaturas extremas.
PRODUCTO DESCARTABLE, PROHIBIDA SU REUTILIZACION.

Si corresponde, el método de esterilizacidn

Esterilizado con éxido de etileno. ;

Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién p

Q5 Beocaccio Victor - Farmacéutico — M.P. N2 3.445

2 . [
N et ro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion s @I@? |
Autori%iad Sanitaria competente garmesS

b
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Autorizado por ANMAT PM N2 1025-13 V J

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

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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

No se han informado contraindicaciones. No obstante el médico deberd evaluar cada caso en particular.

3.3, Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos meédicos 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 deberan
utilizarse a fin de tener una combinacidn segura

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd 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

No aplica.

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto medico

No aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacidn

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en
su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
timitacién respecto al numero posible de reutilizaciones

No aplica.

g —y

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente,
el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | {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.

3.9, Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse/

No aplic \0

antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros) ”
f{;{

3% \

3. 10 Cuac’l?ao un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la mformaqanééﬁéﬁ\?a T
a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucidn de dicha radiacién debe ser descripta

)
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No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico -

No aplica.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a
fuentes térmicas de ignicion, entre otras

ALMACENAMIENTO — CONSERVACION — MANIPULACION DEL PRODUCTO:
No almacenar en lugares hiumedos ni expuestos a luz solar directa y/o temperaturas extremas.
Abrir el envase solo en caso de uso inmediato.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccidn
de sustancias que se puedan suministrar

No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacidn

No aplica.

3.15. 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.

3.16. El grado de precisién atribuido 2 los productos médicos de medicién

No aplica.

Nota Aclaratoria: (*)

A continuacién se declaran la totalidad de los modelos y calibres para ser utilizados en igual rotulo.
EQUIPO PARA HEMOTERAPIA CON:
MACROGOTERO y FILTRO, LAB Tipo V18.
MACROGOTERO, FILTRO y MEDIDOR VOLUMETRICO, LAB Tipo V18P.
MACROGOTERO, FILTRO y CON AGUJA 25/9, LAB Tipo V20. ]/
MACROGOTERO, FILTRO, MEDIDOR VOLUMETRICO y AGUJA 25/9, LAB Tipo V20P.

QerenT®
=)

OG\O




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013

