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DISPOSICiÓN N"

BUENOSAIRES,

5 1 7 3

2 2 JUL 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-22228-10-8

Administración Nacional de Medicamentos¡ Alimentos

(ANMAT), y

del Registro de esta

y Tecnología Médica

1

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HOSPIRA ARGENTINA S.R.L.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos ídentificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

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

NO1490/92 Y 1271/13,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Butterfly@, nombre descriptivo Aguja con aletas para infusión y nombre técnico

Juegos para administración intravenosa, en vena descubierta, de acuerdo a lo

solicitado por HOSPIRA ARGENTINA S.R,L" con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 279-284 y 286-292 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2028-6, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, .rchívese PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-22228-10-8

DISPOSICIÓN NO

jm
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOSdel PRODUCTOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 5..l 7 ..3,
Nombre descriptivo: Aguja con aletas para infusión.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-825 - Juegos para

administración intravenosa, en vena descubierta.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Butterfiy@.

Clase de Riesgo: Clase Il.

IndicaCión/es autorizada/s: dispositivos para la administración de medicamentos

y soluciones intravenosas y para la administración o extracción de sangre.

Exclusivo para el sistema vascular periférico.

Modelo(s): Butterfly@ 21-0P293jA05 (AS 2192 HS) - Venisystems'M, Butterfly@

23-0P294jA005 (AS 2392 HS) - Venisystems'", Butterfiy@ 25-0P295jA05 (AS

2592 HS) - Venisystems'M, Butterfly@ 27-0P296jA05 (AS 279S HS)

Venisystem'M, Butterfiy@ 21 INT-OP303jA05 (AS 2196 HS) - Venisystems'M.

Forma de presentación: por unidad.

Período de vida útil: 60 meses.

Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: DKS Loversan Industrial Biomedica S.p.A.

Lugarjes de elaboración: Vía G. Bor9hi, 24-21036 Gemonio (VA), Italia.

Expediente NO1-47-22228-10-8

DISPOSICIÓN NO

Dr. OTTO A ORSINGHER
Suh AdmmlSlrallm Nacl(lnal

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

I

.......l5..1..'1'.3 .
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo 111.8- Disposición ANMAT N° 2318/02 (1.0. 2004)

PM.2028-6

FABRICANTE:

DKS Loversan Industrial Biomedica SfA
Vla G. Borghl, 24 - 21036 '
Gemonio 0!a) - Italia. I

IMPORTADO EN ARGENTINA POR:

Hospira Argentina S.R.L.
• Dirección legal:

Av. Leandro N. Alem 1110, Piso 13.
(C1001AAT) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina

• Depósito:
Av. San Martin 4751, Florida, Partido de Vicente López
Provincia de Buenos Aires - Argentina

FAMILIA DE PRODUCTOS BUTTERFLY:

• Bulterfly@21 - OP293/A05 (AS 2192 HS) -- Venisystems'"

• Bulterf/y@23- OP294/A005 (AS 2392 HS) - Venisystems'"

• Bulterf/Y@25- OP2951A05 (AS 2592 HS) - Venisystems'"

• Bulterf/Y@27- OP296/A05 (AS 279S HS) -- Venisystems'"

• BulterflY@21/NT - OP303/A05 (AS 2196 HS) - Venisystems~

NOTA: Se detallan a continuación los rótulos de cada uno de los productos integrantes de la familia.

Alfre Eusebich
HOSPIRA ARGENTINA S.R.L

Apoderado

PROYECTO DE ROTULO - PM 2028 - 6

FARM. FREDO EUSEB1CH
ECTOR TECNICO

H PIRA ARGENTINA S.RL.
M,N. 13841- M.P 18033

Página 2 de 7



PROYECTO DE ROTULO PRODUCTO: Butterfly@21 - OP2931A05 (AS 2192 HS) -- Venlsystems~

CODlGO OP293 - A05

MARCA y MODELO ButlerflY@21 -- Venisystems™

NOMBRE GENE RICO AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION

CANTIDAD 1 unidad.
INSTRUCCIONESI
ADVERTENCIASI Ver instrucciones de uso.
PRECAUCIONES

Estéril
Material para ser usado por única vez
Apirogénico
At6xico

OTROS Lago: Esterilizado por Óxido de Etileno
Lago: No re-utilizar
Lago: Libre de Latex
Lago: No re-esterilizar
Loao: No utilizar si el envase está daf'iado

DETALLE DE DIMENSIONES Longitud de la aguja: 20 mm.

DE AGUJA Diámetro externo: 0.8 mm.
Diámetro interno: 0.6 mm
Lote: (Según corresponda)

FABRICACION Fecha de Fa:b;~CaCj6n: (Se~~~ co~~espOnda)
Vencimiento: Seaún corres onda

FABRICANTE Fabricado por: DKS Loversan Industrial Biomedica S.PA
Via G. Borghi, 24 - 21036
Gemonio (Va) - Italia.

DISTRIBUIDOR Importado y distribuido por:
Hospira Argentina S.R.L
Av. Leandro N. Alem 1110, Piso 13,
C1001MT, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Arnentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farmacéutico Alfredo Eusebich.

Autorizado nor la ANMAT PM2028-6.

FM~;v'.AlF EOO EUSEBICH
DIR TOR TECNICO

HOSP AARGENTINA S,RL.
M ,--13841- M.P 18033

PROYECTO DE ROTULO - PM 2028 - 6 Página 3 de 7



PROYECTO DE ROTULO PRODUCTO: ButterflY@23- OP294/A005 (AS 2392 HS) -- Venisystems'"

CODIGO OP294 -AOO5

MARCA Y MODELO Butterfly@23--Venisystems™

NOMBRE GENERICO AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION

CANTIDAD 1 unidad.
INSTRUCCIONESI
ADVERTENCIASI Ver instrucciones de uso.
PRECAUCIONES

Estéril
Material para ser usado por única vez
Apirogénico
Atóxico

OTROS Lago: Esterilizado por Óxido de Etilena
Lago: No re-utilizar
Lago: Libre de Latex
Lago: No re-esterilizar
Lago: No utilizar si el envase está daf'iado
Longitud de la aguja: 20 mm. ,

DETALLE DE DIMENSIONES
DE AGUJA Diámetro externo: 0.6 mm.

Diámetro interno: DA mm
lote: (Según corresponda)

FABRICACION Fecha de Fa.b;~caci6n: (Según corresponda)
Vencimiento: Senún corresponda)

FABRICANTE Fabricado por: OKS Loversan Industrial Biomedica S.PA
Via G. Borghi, 24 - 21036
Gemonio (Va) Italia.

DISTRIBUIDOR Importado y distribuido por:
Hospira Argentina S.R.L.
Av. Leandro N. Alem 1110, Piso 13,
C1001AAT, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farmacéutico Alfredo Eusebich.

Autorizado Dar la ANMAT PM2028-6.

PROYECTO DE ROTULO - PM 2028- 6

FAf"iM. FREDOE:USE.bIGH
REC:mR TECNICO

HOSPIRAARGENTlNA s R.l
MN. 13841. MP 18033
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CODIGO OP295 - A05
,

MARCA Y MODELO Butlerfly@25.-Venisystems™

NOMBRE GENERICO AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION

CANTIDAD 1 unidad.
INSTRUCCIONESI
ADVERTENCIASI Ver instrucciones de uso.
PRECAUCIONES

Estéril
Material para ser usado por única vez
Apirogénico
Atóxico

OTROS Lago: Esterilizado por Óxido de Etileno
Logo: No re-utilizar
Logo: Ubre de Latex
Logo: No re-esterilizar
Laño: No utilizar si el envase está dañado
Longitud de la aguja: 20 mm. :DETALLE DE DIMENSIONES
Diámetro externo: 0.5 mm.DE AGUJA
Diámetro interno: 0.3 mm
Lote: (Según corresponda)

FABRICACION Fecha de Fabricación: (Según corresponda)
Vencimiento: (Seaún corresoonda)

FABRICANTE Fabricado por: OKS Loversan Industrial Biomedica S.PA
Via G. Borghi, 24 - 21036
Gemonio 6/al - Italia.

DISTRIBUIDOR Importado y distribuido por:
Hospira Argentina S.RL.
Av. Leandro N. Atem 1110, Piso 13,
C1001AAT, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Araentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farmacéutico Alfredo Eusebich.

Autorizado Dar la ANMAT PM2028-6.

PROYECTO DE ROTULO. PM 2028 - 6

Alfr Eusebich
HOSPIRA ARGENTINA S.R.L.

ApoJ",!,,¡;J

FARIv1. LFREDO EUSfBICH
o EcrOR TECNICO

H~ IRAARGENTINA S.R L
N, 13841. M,p. 18033' .
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PROYECTO DE ROTULO PRODUCTO: Butterfly@ 27 - OP296/A05 (AS 279S HS) - Venisyste - ,

CODIGO P296 - A05

MARCA y MODELO BuUerfly@27.-Venisystems™

NOMBRE GENERICO AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION

CANTIDAD 1 unidad.
INSTRUCCIONESI
ADVERTENCIASI Ver instrucciones de uso.
PRECAUCIONES

Estéril
Material para ser usado por única vez
Apirogénico
At6xico

OTROS Lago: Esterilizado por Óxido de Etileno
Lago: No re-utilizar
Lago: Libre de Latex
Lago: No re-esterilizar
LOQo:No utilizar si el envase está dat'iado

DETALLE DE DIMENSIONES longitud de la aguja: 10 mm.
IDiámetro externo: 0.4 mm.DE AGUJA

Diámetro interno: 0.2 mm
Lote: (Según corresponda)

FABRICACION Fecha de Fabricación: (Según corresponda)
Vencimiento: (Seaún corresDonda) -

FABRICANTE Fabricado por: DKS Loversan Industrial Biomedica S.PA
Vi. G B~~~~; 24 - 21036
Gemonio Va - Italia.

DISTRIBUIDOR Importado y distribuido por:
Hospira Argentina S.R.L.
Av. Leandro N. Alem 1110, Piso 13,
C1001AAT, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Arqentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: FarmacéutJco Alfredo Eusebich.

Autorizado nor la ANMAT PM2028~6. ,

PROYECTO DE ROTULO ~PM 2028 - 6

Alfred Eusebich
HOSP1A RGENTINA S.R.L.

Apoderado

Página 6 de 7
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PROYECTO DE ROTULO PRODUCTO: Bufferfly@ 21 INT - OP303/A05 (AS 2196

Venisystems™

CODIGO P303 - A05

MARCA y MODELO Butterfly@21 INT -- Venisystems™

NOMBRE GENERICO AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION

CANTIDAD 1 unidad.
INSTRUCCIONESI
ADVERTENCIASI Ver instrucciones de uso.
PRECAUCIONES

Estéril
Material para ser usado por única vez
Apirogénico
Atóxico

OTROS Lago: Esterilizado por Óxido de Etilena
Lago: No re-utilizar
Lago: Libre de Latex
Lago: No re-esterilizar
Loao: No utilizar si el envase está dafiado

DETALLE DE DIMENSIONES Longitud de la aguja: 20 mm.

DE AGUJA Diámetro externo: 0.8 mm.
Diámetro interno: 0.6 mm
Lote: (Según corresponda)

FABRICACION Fecha de Fabricación: (Según corresponda)
Vencimiento: (Según corresponda)

FABRICANTE Fabricado por: DKS Loversan Industrial Biomedica S.PA
Via G. Borghi, 24 M 21036
Gemonio 61a) - Italia.

DISTRIBUIDOR Importado y distribuido por:
Hospira Argentina S.R.L.
Av. Leandro N. Alem 1110, Piso 13,
C1001AAT, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Arqentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farmacéutico Alfredo Eusebich.

Autorizado por la ANMAT PM2028-6.

PROYECTO DE ROTULO - PM 2028 - 6

Alfr o Eusebich
ji, ARGENTINA S.R.L
Apoderado
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.B - Disposición ANMAT NO2318/02 (1.0. 2004)

PM-2028-6

FABRICANTE:

DKS Loversan Industrial Biomedica S.PA
Via G. Borghi. 24 - 21036
Gemonio (Va) - Italia.

IMPORTADO EN ARGENTINA POR:

Hospira Argentina S.R.L.
• Dirección legal:

Av. Leandro N. Alem 1110. Piso 13.
(C1001AAT) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina

• Depósito:
Av. San Martin 4751. Florida, Partido de Vicente López
Provincia de Buenos Aires - Argentina

PRESTACIONES DEL PRODUCTO MEDICO

Equipo para administración intravenosa para infusiónwperfusión, compuesto de aguja siliconada de

doble bisel, aletas para control de la punción y fijación del sistema, tubuladura flexible y adaptador

terminal tipo Luer universal.

Equipo libre de látex.

Los dispositivos médicos Butterfly son diseñados para la administración de medicamentos

intravenosos, soluciones IV. y administración o extracción de sangre.

Para uso en sistema vascular periférico. No utilizar en sistema vascular central.

FAm. LFR EUSEBiCH
IRECTOR TEC~ICO

SPIRAARGENTINA S.R.L,
M.N,'13841. M,P.18033Alfredo usebich

HOSPIRA A ENTINA S.R.L.
A oderado

INSTRUCCIONES DE USO - PM 2028 - 6 Página 2 de 8
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FAMILIA DE PRODUCTOS BUTTERFLY:

• Butterf/y@21 - OP293/A05 (AS 2192 HS) - Venisystems~

• Butterf/Y@23- OP294/A005 (AS 2392 HS) -- Venisystems'"

• Butterf/Y@25- OP295/A05 (AS 2592 HS) -- Venisystems~

• Butterf/Y@27- OP2961A05 (AS 279S HS) -- Venisystems~

• ButterflY@21/NT - OP303/A05 (AS 2196 HS) - Venisystems'"

NOTA: Se detallan a continuación las instrucciones de uso de cada uno de los productos integrantes

de la familia.

FREDO EUSEB1CH
FARM.AL R TECN\CO

DIREC:ro NTINI\S,R.l.

H~,~\~I~~~~\~'P.18033

Alfre o E .
HOSPIRARGE~~~~r~~L

I',¡H.>ú"ri'ido .••

INSTRUCCIONES DE USO - PM 2028 - 6 Pagina 3 de 8



INSTRUCCIONES DE USO: ButterflY@21 - OP293/A05 (AS 2192 HS) - Venisystems~)

CODlGO OP293 - A05

MARCA y MODELO BuUerily@ 21 ~-Venisystems™

NOMBRE GENERICO AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION

CANTIDAD 100 unidades nor ca"a.
1. Una vez aplicado el torniquete e identificada la vena, limpiar la piel

del paciente con una torunda antiséptica.
2. Sosteniendo las alas de ra mariposa, insertar la aguja en vena con

el bisel hacia arriba.
3. Colocar cinta adhesiva sobre la tubuladura y no sobre la mariposa

misma; esto facilita su retiro una vez terminada la inyección. La
fijación de las alas de inyección se utiliza para infusiones
permanentes.

INSTRUCCIONES DE USO 4. Retirar el torniquete y proceder a inyectar la solución.
5. Retirar la aguja de inyección, utilizando las alas de equipo.

Conforme la punta de la aguja se retira, colocar una torunda de
algodón con antiséptico.

La reutilización puede originar infecciones, enromar los introductores y
romper y cortar los catéteres. Entre los demás riesgos se encuentran,
aunque sin carácter restrictivo, los siguientes: infiltración, hematoma,
flebitis, tromboflebitis y lesión en los nervios.

Utilizar para la administración de soluciones por infusión.
No utilizar si el envase individual no está integro.
Material para ser usado por única vez.

ADVERTENCIASf No utilizar para infusión de soluciones no compatibles con PVC.

PRECAUCIONES No utilizar con medios de contraste y/o bombas de infusión a alta
presión.
Butterfly está diseñado para aplicaciones intravenosas estándar, con
presiones para inyección de hasta 200 kPa (3D psig).
No utilizar en presencia de fuentes electromaanéticas.
Lago: Esterilizado por Óxido de Etileno

OTROS Lago: No re-utilizar
Lago: No re-esterilizar
Loao: Libre de Látex

DETALLE DE DIMENSIONES Longitud: 300 mm.

DEL TUBULADURA Diámetro interno: 1.2 mm
Volumen de nuraado: 0.36 mI.

R\~ ALfREDO EUSE.Bl,CH
, ~lRECTOR1E~~~~R.l.

HosrIRAARGE~ p 18033
M.N. 13841 - --

Alfre Eusebich
HOSPIR ARGENTINA S.R.L.

¡Joderado
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CODIGO OP294 -AOO5

MARCA y MODELO Butterfly@23-Venisystems™

NOMBRE GENERICO AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION

CANTIDAD 100 unidades por caja.
1. Una vez aplicado el torniquete e jdentificada la vena, limpiar la

piel del paciente con una torunda antiséptica.
2. Sosteniendo las alas de la mariposa, insertar la aguja en vena

con el bisel hacia arriba.
3. Colocar cinta adhesiva sobre la tubuladura y no sobre la

mariposa misma; esto facilita su retiro una vez terminada la
inyección. La fijación de las alas de inyección se utiliza para
infusiones permanentes.

INSTRUCCIONES DE USO 4. Retirar el torniquete y proceder a inyectar la solución.
5. Retirar la aguja de inyección, utilizando las alas de equipo.

Conforme la punta de la aguja se retira, colocar una torunda de
algodón con antiséptico.

La reutilización puede originar infecciones, enromar los introductores y
romper y cortar los catéteres. Entre los demás riesgos se encuentran,
aunque sin carácter restrictivo, los siguientes: infiltración, hematoma,
flebitis, tromboflebitis y lesión en los nervios.

Utilizar para la administración de soluciones por infusión.
No utilizar si el envase individual no está integro.
No utilizar para infusión de soluciones no compatibles con PVC.

ADVERTENCIASI No utilizar con medios de contraste y/o bombas de infusión a alta

PRECAUCIONES presión.
Material para ser usado por única vez.
Butterfly está diseñado para aplicaciones intravenosas estándar, con
presiones para inyección de hasta 200 kPa (30 psig).
No utilizar en presencia de fuentes electromaQnéticas.
Lago: Esterilizado por Oxido de Etileno

OTROS Lago: No re-utilizar
Lago: No re-esterilizar
Loao: Libre de Látex

DETALLE DE DIMENSIONES Longitud: 300 mm.

DEL TUBULADURA Diámetro interno: 1.2 mm
Volumen de purqado: 0.36 mI.

Alfred Eusebich
HOSPIRA. RGENTINA S.R.l.

Apr, ,..,f<ldo

INSTRUCCIONES DE USO - PM 2028 - 6 Página 5 de 8
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INSTRUCCIONES DE USO: Butterfly@25- OP295/A05 (AS 2592 HS) - Venisystems~

CODIGO

MARCA Y MODELO

NOMBRE GENERICO

CANTIDAD

INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIASI
PRECAUCIONES

OTROS

DETALLE DE DIMENSIONES
DEL TUBULADURA

OP295 - A05

Butterfly@25--Venisystems™

AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION

100 unidades oar caía.
1. Una vez aplicado el torniquete e identificada la vena, limpiar la

piel del paciente con una torunda antiséptica.
2. Sosteniendo las alas de la mariposa, insertar la aguja en vena

con el bisel hacia arriba.
3. Colocar cinta adhesiva sobre la tubuladura y no sobre la

mariposa misma; esto facilita su retiro una vez terminada la
inyección. La fijación de las alas de inyección se utiliza para
infusiones permanentes.

4. Retirar el torniquete y proceder a inyectar la solución.
5. Retirar la aguja de inyección, utilizando ras alas de equipo.

Conforme la punta de la aguja se retira, colocar una torunda de
algodón con antiséptico.

La reutilización puede originar infecciones, enromar los introductores y
romper y cortar los catéteres. Entre los demás riesgos se encuentran,
aunque sin carácter restrictivo, los siguientes: infiltración, hematoma,
flebitis, tromboflebitis y lesión en los nervios.

Utilizar para la administración de soluciones por infusión.
Material para ser usado por única vez.
No utilizar si el envase individual no está integro.
No utilizar para infusión de soluciones no compatibles con PVC.
No utilizar con medios de contraste y/o bombas de infusión a alta
presión.
Butterfly está disetiado para aplicaciones intravenosas estándar, con
presiones para inyección de hasta 200 kPa (30 psig).
No utilizar en oresencia de fuentes electromaanéticas.
Lago: Esterilizado por Oxido de Etileno
Lago: No re-utilizar
Lago: No re.esterilizar
Lago: Libre de Látex
Longitud: 300 mm.
Diámetro interno: 1.2 mm
Volumen de Duraado: 0.36 mI.

Alfred Eusebich
HOSPIRA RGENTINA S.R.L.

poderado
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INSTRUCCIONES DE USO: Butterf/Y@27- OP296/A05 (AS 279S HS) -- Ven/sys/ems'"

CODIGO OP296 - A05

MARCA y MODELO Butterfly@27--Venisystems™

NOMBRE GENERICO AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION

CANTIDAD 100 unidades Dor caía.
1. Una vez aplicado el torniquete e identificada la vena, limpiar la

piel del paciente con una torunda antiséptica.
2. Sosteniendo las alas de la mariposa, insertar la aguja en vena

con el bisel hacia arriba.
3. Colocar cinta adhesiva sobre la tubuladura y no sobre la

mariposa misma; esto facilita su retiro una vez terminada la
inyección. La fijación de las alas de inyección se utiliza para
infusiones permanentes.

INSTRUCCIONES DE USO 4. Retirar el torniquete y proceder a inyectar la solución.
5. Retirar la aguja de inyección, utilizando las alas de equipo.

Conforme la punta de la aguja se retira, colocar una torunda de
algodón con antiséptico.

La reutilización puede originar infecciones, enromar Jos introductores y
romper y cortar los catéteres. Entre tos demás riesgos se encuentran,
aunque sin carácter restrictivo, los siguientes: infiltración, hematoma,
flebitis, tromboflebitis y lesión en los nervios.

Utilizar para la administración de soluciones por infusión.
Material para ser usado por única vez.
No utilizar si el envase individual no está integro.

ADVERTENCIASI No utilizar para infusión de soluciones no compatibles con PVC.

PRECAUCIONES No utilizar con medios de contraste y/o bombas de infusión a alta
presión.
Butterfly está diseñado para aplicaciones intravenosas estándar, con
presiones para inyección de hasta 200 kPa (30 psig).
No utilizar en nresencia de fuentes electromaqnéticas.
Lago: Esterilizado por Oxido de Etileno

OTROS Lago: No re-utilizar
Lago: No re-esterilizar
Loao: Libre de Látex

DETALLE DE DIMENSIONES Longitud: 300 mm.
Diámetro interno: 1.2 mmDEL TUBULADURA
Volumen de nurnado: 0.36 mI.

Alfre o Eusebich
HOSPIR ARGENTINA S.R.L.

1'.¡';;l1()rado
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CODIGO OP303 - A05

MARCA y MODELO ButterflY@21 INT - VenisystemsThl

NOMBRE GENERICO AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION

CANTIDAD 100 unidades nor caia.
1. Una vez aplicado el torniquete e identificada la vena, limpiar la

piel del paciente con una torunda antiséptica.
2. Sosteniendo las alas de la mariposa, insertar la aguja en vena

con el bisel hacia arriba.
3. CoJocar cinta adhesiva sobre la tubuladura y no sobre la

mariposa misma; esto facilita su retiro una vez terminada la
inyección. La fijación de las alas de Inyección se utiliza para
infusiones permanentes.

INSTRUCCIONES DE USO 4. Retirar el torniquete y proceder a inyectar la solución.
5. Retirar la aguja de inyección, utilizando las alas de equipo.

Conforme la punta de la aguja se retira, colocar una torunda de
algodón con antiséptico.

La reutilización puede originar infecciones, enromar los introductores y
romper y cortar los catéteres. Entre los demás riesgos se encuentran,
aunque sin carácter restrictivo, los siguientes: infiltración, hematoma,
flebitis, tromboflebitis y lesión en los nervios.

Utilizar para la administración de soluciones por infusión.
Material para ser usado por única vez.
No utilizar si el envase individual no está integro.

ADVERTENCIASI No utilizar para infusión de soluciones no compatibles con PVC.

PRECAUCIONES No utilizar con medios de contraste y/o bombas de infusión a alta
presión.
Butterily está diseñado para aplicaciones intravenosas estándar, con
presiones para inyección de hasta 200 kPa (30 psig).
No utilizar en oresencia de fuentes electromi,lOnéticas. .
Lago: Esterilizado por Óxido de Etileno

OTROS Lago: No re-utilizar
Lago: No re-esterilizar
Loqo: Libre de Látex

DETALLE DE DIMENSIONES Longitud: 100 mm.
Diámetro interno: 1.2 mmDEL TUBULADURA
Volumen de nuraado: 0.14 mI. ,

I
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Apoderado
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-22228-10-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

\¡¡¡'''l'''7'''?)' , y de acuerdo a io solicitado por HOSPIRA ARGENTINA S.R.L., se
Yutorizo la Inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Aguja con aletas para infusión.

Código de Identificación y nombre técnico UMDNS: 17-825 - Juegos para

administración intravenosa, en vena descubierta.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Butterfiy@.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicación/es autorizada/s: dispositivos para la administración de medicamentos

y soluciones intravenosas y para la administración o extracción de sangre.

Exclusivo para el sistema vascular periférico.

Modelo(s): Butterfiy@ 21-0P293(A05 (AS 2192 HS) - Venisystems'", Butterfly@

23-0P294(A005 (AS 2392 HS) - Venisystems'", Butterfly@ 25-0P295(A05 (AS

2592 HS) - Venisystems'", Butterfly@ 27-0P296(A05 (AS 279S HS)

Venisystem'", Butterfly@ 21 INT-OP303(A05 (AS 2196 HS) - Venisystems'".

Forma de presentación: por unidad.

Período de vida útil: 60 meses.

Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: DKS Loversan Industrial Biomedica S.p.A.

Lugar(es de elaboración: Vía G. Borghi, 24-21036 Gemonio (VA), Italia.
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años a contar de la fecha de su emisión.

5 1 7 3
DISPOSICIÓN NO

Se extiende a HOSPIRA ARGENTINA' S.R.L. el Certificado PM-2028-6, en la

Ciudad de Buenos Aires, a .....?..?jU.k?QJ4.., siendo su vigencia por cinco (5)

~ l'l";" 9 l.,
Dr. 0110 A, ORSINGHER
Sub AdmInistrador Nacional

A.J!lI.M.Jl,..T.
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