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VISTO el Expediente N© 1-47-22228-10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y ;

|

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HOSPIRA ARGENTINA S.R.L.
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 actividades de elaboracion y comercializacién 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 complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidn de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la gue informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén 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 [a 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia 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 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
Butterfly®, nombre descriptivo Aguja con aletas para infusion y nombre técnico
Juegos para administraciéon intravenosa, en vena descubierta, de acuerdo a lo
solicitado por HOSPIRA ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y gue forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 279-284 y 286-292 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 39.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn 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-2028-6, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de
Gestidon de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente NO 1-47-22228-10-8 Q
DISPOSICION No . U O(L,
W :
Dr. OTTO A ORSINGHER
1 \5 1 7 3 Sub Administrador Nactonal

AN.M.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 5??3

Nombre descriptivo: Aguja con aletas para infusion.

Cdédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-825 - Juegos para
administracion intravenosa, en vena descubierta.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Butterfly®.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: dispositivos para la administracién de medicamentos
y soluciones intravenosas y para la administracién o extraccidn de sangre.
Exclusivo para el sistema vascular periférico.

Modelo{s): Butterfly® 21-0OP293/A05 (AS 2192 HS) - Venisystems™, Butterﬂy®’
23-0P294/A005 (AS 2392 HS) - Venisystems™, Butterfly® 25-0OP295/A05 (AS
2592 HS) - Venisystems™,  Butterfly® 27-OP296/A05 (AS 2795 HS) -
Venisystem™, Butterfly® 21 INT-OP303/A05 (AS 2196 HS) - Venisystems™,
Forma de presentacion: por unidad.

Periodo de vida util: 60 meses.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: DKS Loversan Industrial Biomedica S.p.A.

Lugar/es de elaboracion: Via G. Borghi, 24-21036 Gemoenic (VA), Italia.
Expediente N9 1-47-22228-10-8

DISPOSICION No ' ’A g
5173 ]
- Dr. OTT0 A ORSINGHER

Sub Administratos Naclenal
ANM. AT,
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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 NO©

ﬂm¢ﬂt

Dr. OT10 A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ALDMLUAT,




PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

PM-2028-6
FABRICANTE:

DKS Loversan Industrial Biomedica S.|P.A.
Via G. Borghi, 24 - 21036 o
Gemonio (Va) — ltalia. !

IMPORTADO EN ARGENTINA POR:

Hospira Argentina S.R.L. ‘
» Direccion legal:
Av. Leandro N. Alem 1110, Piso 13.
(C1001AAT) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina

s Deposito:

Av. San Martin 4751, Florida, Partido de Vicente Lopez
Provincia de Buenos Aires - Argentina !

" FAMILIA DE PRODUCTOS BUTTERFLY:

e Butterfly® 21 - OP293/A05 (AS 2192 HS) - Venisystems™

s Butterfly® 23 - OP294/A005 (AS 2392 HS) — Venisystems™

o Butterfly® 25 - OP295/A05 (AS 2592 HS) - Venisystems™

o Butterfly® 27 - OP296/A05 (AS 279S HS) - Venisystems™

e Butterfly® 21 INT - OP303/A05 (AS 2196 HS) — Venisystems™

NOTA: Se detallan a continuacién los rétulos de cada uno de los productos integrantes de la familia.

FREDO EUSEBICH
ECTOR TECNICO
HOSPIRAARGENTINASRL,

Alfrego Eusebich MN. 13841 - M P 18033 i

HOSPIRA ARGENTINA S.R.L.
Apoderado \

PROYECTO DE ROTULO - PM 2028—- 6 Pagina2de 7



PROYECTO DE ROTULO PRODUCTOQ: Butterfly® 21 - OP293/A05 (AS 2192 HS) -- Venisystems™

CODIGO OP293 - A0S

MARCA Y MODELO Butterfly® 21 -- Venisystems™
NOMBRE GENERICO AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION
CANTIDAD 1 unidad.

INSTRUCCIONES/

ADVERTENCIAS/ Ver instrucciones de uso.

PRECAUCIONES

OTROS

Estéril

Material para ser usado por {inica vez
Apiregénico

Atoxico

Logo: Esterilizado por Oxido de Etileno
Logo: No re-utilizar

Logo: Libre de Latex

Logo: No re-esterilizar

Logo: No uitilizar si el envase esta dafado

DETALLE DE DIMENSIONES
DE AGUJA

Longitud de la aguja: 20 mm.
Diametro externo: 0.8 mm.
Diarnetro interno; 0.6 mm

Lote: (Segun corresponda)

FABRICACION Fecha de Fabricacién: {(Segun corresponda)
Vencimiento: (Segln corresponda)

FABRICANTE Fabricade por: DKS Loversan Industrial Biomedica S.P.A.
Via G. Borghi, 24 - 21038
Gemonio (Va) — lHalia.

DISTRIBUIDOR Importado y distribuido por:

Hospira Argentina S.R.L.

Av. Leandro N. Alem 1110, Piso 13,
C1001AAT, Ciudad Autébnoma de Buenos Aires.
Argentina

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

Autorizadeo por la ANMAT PM2028-6.

Far. ALFREDO EUSEBICH
DIREZTOR TECNICO .

SPIRA ARGENTINA SRL.
HORK 13641 - M 18033

PROYECTO DE ROTULO - PM 2028 - & Pagina3de7



PROYECTO DE ROTULO PRODUCTQ: Butterfly® 23 - OP294/A005 (AS 2392 HS) - Venisystems™

CODIGO

QP294 - AQO5

MARCAY MODELO

Butterfly® 23 -- Venisystems™

NOMBRE GENERICO

AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION

CANTIDAD 1 unidad.
INSTRUCCIONES/
ADVERTENCIAS/ Ver instrucciones de uso.
PRECAUCIONES
Estéril
Material para ser usado por Unica vez
Apirogénico
Atdxico
OTROS Logo: Esterilizado por Oxido de Etileno

Logo: No re-utilizar

Logo: Libre de Latex

Logo: No re-esterilizar

Logo: No utilizar si el envase esta dafado

DETALLE DE DIMENSIONES
DE AGUJA

Longitud de la aguja: 20 mm.
Diametre externo: 0.6 mm.
Diametro interno; 0.4 mm

Lote: (Segln corresponda)

FABRICACION Fecha de Fabricacion: {Segin corresponda)
Vencimiento: (Segun corresponda)

FABRICANTE Fabricado por: DKS Loversan Industrial Biomedica S.P.A.
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 Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico; Farmaceéutico Alfredo Eusebich.

Autorizade por la ANMAT PM2028-6.

FREDO EUSERIGH

RECTOR TECNICO

HOSPIRA ARGENTINAS R |
M.N. 13841 - P 15033

PROYECTQ DE ROTULQ - PM 2028 6 Paginad4 de 7



PROYECTO DE ROTULO PRODUCTO: Butterfly® 25 - OP295/A05 (AS 2592 HS)-- Venisyst

e

CODIGO

0OP295 - A0S

MARCA Y MODELO

Butterfly® 25 -- Venisystems ™

NOMBRE GENERICO

AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION

CANTIDAD 1 unidad.
INSTRUCCIONES/
ADVERTENCIAS/ Ver instrucciones de uso.

PRECAUCIONES

OTROS

Estéril

Material para ser usade por Unica vez
Apirogenico

Atdxico

Logo: Esterilizado por Oxido de Etileno
Logo: No re-utilizar

Logo: Libre de Latex

Logo: No re-esterilizar

Logo: No utilizar si el envase est& dafiado

DETALLE DE DIMENSIONES
DE AGUJA

Longitud de la aguja: 20 mm.
Diarmetro externo: 0.5 mm.
Diametro interno: 0.3 mm

Lote: (Segun corresponda)

FABRICACION Fecha de Fabricacion: {Segln corresponda)
Vencimiento: (Segun corresponda)
FABRICANTE Fabricado por: DKS Loversan Industrial Biomedica S.P.A.

Via G. Borghi, 24 - 21036
Gemonio {Va) - ltalia.

DISTRIBUIDOR

Impertado y distribuido por:

Hospira Argentina S.R.L.

Av. Leandro N. Atem 1110, Piso 13,
C1001AAT, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Argentina

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

Autorizado por ia ANMAT PM2028-6.

PROYECTO DE ROTULO - PM 2028 - 6

e, e
IRA ARGENTINA S.R.L. Mo Ri
HOSP Apodarauo N. 13841 -MF 18032

PaginabSde7
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CODIGO

P296 - A0S

MARCA Y MODELO

Butterfly® 27 -- Venisystems™

NOMBRE GENERICO

AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION

CANTIDAD 1 unidad.
INSTRUCCIONES!
ADVERTENCIAS/ Ver instruccienes de uso.
PRECAUCIONES
Esteéril
Material para ser usado por (inica vez
Apirogénico
Atoxico
OTROS Logo: Esterilizado por Oxido de Etileno

Logo: No re-utilizar

Logo: Libre de Latex

Logo: No re-esterilizar

Logo: No utilizar si el envase esta danado

DETALLE DE DIMENSIONES

DE AGUJA

Longitud de la aguja: 10 mm.
Diametro externo: 0.4 mm.
Diametro interno; 0.2 mm

FABRICACION

Lote: (Segun corresponda)
Fecha de Fabricacion: {Segin corresponda)
Vencimiento: (Segin corresponda)

FABRICANTE

Fabricado por: DKS Loversan Industrial Biomedica S.P.A.
Via G. Borghi, 24 - 21036
Gemonio (Va) — ltalia.

DISTRIBUIDOR

Importado y distribuido por;

Hospira Argentina S.R.L. .

Av. Leandro N. Alem 1110, Piso 13,
C1001AAT, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Argentina

Venta exclusiva a profesionales e institucicnes sanitarias.
Director Técnico: Farmacéutico Alfredo Eusebich.
Auterizado por la ANMAT PM2028-6.

PROYECTO DEROTULO-PM 2028- 6

lfrede Eusebich
A RGENTINA S.R.L.
Apoderadc

—— |

PaginaGde 7



PROYECTO DE ROTULO

Venisystems™

CODIGO P303 - A0S

MARCA Y MODELO Butterfly® 21 INT -- Venisystems™
NOMBRE GENERICO AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION
CANTIDAD 1 unidad.

INSTRUCCIONES/

ADVERTENCIAS/ Ver instrucciones de uso.

PRECAUCIONES

OTROS

Esteérit

Material para ser usado por (inica vez
Apirogénico

Atbdxico

Logo: Esterilizado por Oxido de Etileno
Logo: No re-utilizar

Logo: Libre de Latex

Logo: No re-esterilizar

Loge: No utilizar si el envase esta dafiado

DETALLE DE DIMENSIONES
DE AGUJA

Longitud de la aguja: 20 mm.
Diametro externo: 0.8 mm.
Diametro interna: 0.6 mm

Lote: (Segun corresponda)

FABRICACION Fecha de Fabricacidn: (Segun corresponda)
Vencimiento: {Segun corresponda)

FABRICANTE Fabricado por: DKS Loversan Industrial Biomedica S.P.A.
Via G. Borghi, 24 - 21036
Gemaonio (Va) — italia.

DISTRIBUIDOR Importado vy distribuido por:

Hospira Argentina S.R.L.

Av. Leandro N. Alem 1110, Piso 13,
C1001AAT, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Argentina

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

Autorizade por la ANMAT PM2028-6,

PROYECTO DE ROTULO - PM 20286

Pagina7de 7



INSTRUCCIONES DE USO
Anexo {1l.B — Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

PM-2028-6
FABRICANTE:

DKS Loversan industrial Biomedica S.P.A.
Via G. Borghi, 24 - 21036
Gemonio (Va) — ltalia.

IMPORTADO EN ARGENTINA POR:

Hospira Argentina S.R.L.
¢ Direccién legal:
Av. Leandro N, Alem 1110, Piso 13.
(C1001AAT) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina

¢ Depésito:

Av. San Martin 4751, Florida, Partido de Vicente Lépez
Provincia de Buenos Aires - Argentina

PRESTACIONES DEL PRODUCTO MEDICO

Equipo para administracién intravenosa para infusidn-perfusién, compuesto de aguja siliconada de
doble bisel, aletas para control de la puncién y fijacion del sistema, tubuladura flexible y adaptador
terminal tipo Luer universal.

Equipo libre de latex.

Los dispositivos médicos Butterfly son disefiados para la administracion de medicamentos
intravenosos, soluciones V. y administracion o extraccion de sangre.

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

m
—
&
i
o
o)
x

SPIRAARGENTINASR.L.

Alfredo Eusebich M.N. 13841 - M.P. 18033

HOSPIRA ARGENTINA S.R.L.
Apfaderado

INSTRUCCIONES DE USO—-PM 2028~ 6 Pagina 2 de 8



FAMILIA DE PRODUCTOS BUTTERFLY:

+ Bulterfly® 21 - OP293/A05 (AS 2192 HS) - Venisystems™

» Bulterfly® 23 - OP294/A005 (AS 2392 HS) -- Venisystems™

» Bulterfly® 25 - OP295/A05 (AS 2592 HS) -- Venisystems™

» Butterfly® 27 - OP296/A05 (AS 2798 HS) - Venisystems™

» Butterfly® 21 INT - OP303/A05 (AS 2196 HS) -- Venisystems™

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

de la familia.

EBICH
\ ALFREDO EUS
Alfre . FATRI. TECNICO
HOSPIR Ageiﬂiﬁﬁ'ch Oggfgﬂg&mm SRL.
ALoderago S.R.L, H 013841 - M P. 18033

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



INSTRUCCIONES DE USOQ: Butterfly® 21 - OP293/A05 (AS 2192 HS) — Venisystems™,)

CODIGO OP293 - AQ5

MARCA Y MODELO Butterfly® 21 -- Venisystems™
NOMBRE GENERICO AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION
CANTIDAD 100 unidades por caja.

1. Una vez aplicado el torniquete e identificada la vena, limpiar 1a 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 inyeccién. La
fijacion de las alas de inyeccion se utiliza para infusiones
permanentes.

4. Retirar ¢! torniquete y proceder a inyectar la solucién.

INSTRUCCIONES DE USO 5. Retirar la aguja de inyeccion, utilizando las alas de equipo.
Conforme la punta de la aguja se retira, colocar una torunda de
algodén con antiséptico.

La reutilizacion puede originar infecciones, enromar los introductores y
romper y cortar los catéteres. Entre los demas riesgos se encuentran,
aunque sin caréacter restrictivo, los siguientes: infiltracién, hematoma, I
flebitis, tremboflebitis y lesion en los nervies,

Utilizar para la administracion de soluciones por infusion.

No utilizar si el envase individual no esta integro.

Material para ser usado por Unica vez.

No utilizar para infusidn de soluciones no compatibles con PVC.

No utilizar con medios de contraste y/o bombas de infusién a ala
presion.

Butterfly esta disefiado para aplicaciones intravenosas estandar, con
presiones para inyeccion de hasta 200 kPa {30 psig).

No utilizar en presencia de fuentes electromagnéticas.

ADVERTENCIAS/
PRECAUCIONES

Logo: Esterilizado por Oxido de Etileno
Logo: No re-utilizar

Lego: No re-esterilizar

Logo: Libre de Latex

OTROS

Longitud: 300 mm.
Didmetro interno; 1.2 mm
Volumen de purgado; 0.36 ml.

DETALLE DE DIMENSIONES
DEL TUBULADURA

. 0 FUSEBICH
Hoﬁpl.fée Eusebich TECNICO
ARGENTINA S.R.L, ENTINAS RL
poderado P.18033 |

INSTRUCCIONES DE USO — PM 2028~ 6 Pagina 4 de 8 l



CODIGO OP294 — AQD5

MARCA Y MODELQ Butterfly® 23 - Venisystems™
NOMBRE GENERICO AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION
CANTIDAD 100 unidades por caja.

INSTRUCCIONES DE USO

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
inyeccion. La fijacién de las alas de inyeccidn se utiliza para
infusiones permanentes.

4. Retirar el torniquete y proceder a inyectar la solucién.

5. Retirar la aguja de inyeccidn, utilizanda las alas de equipa.
Conforme la punta de la aguja se retira, colocar una torunda de
algodon con antiséptico.

La reutilizacion puede originar infecciones, enromar los introductores y
romper y cortar los catéteres. Entre los demas riesgos se encuentran,
aungque sin caracter restrictivo, los siguientes: infiltracion, hematoma,
flebitis, tromboflebitis v lesidn en los nervios.

ADVERTENCIAS/
PRECAUCIONES

Utilizar para la administracién de solucicnes por infusian.

No utilizar si el envase individual no esta infegro.

No utilizar para infusién de soluciones no compatibles con PVC.

No utilizar con medios de contraste y/o bombas de infusién a alta
presion.

Material para ser usado por Unica vez.

Butterfly esta disefiado para aplicaciones intravenosas estandar, con
presiones para inyeccion de hasta 200 kPa (30 psig).

No utilizar en presencia de fuentes electromagnéticas.

OTROS

Logo: Esterilizado por Oxido de Etileno
Lego: No re-utilizar

Logo: No re-esterilizar

Logo: Libre de Latex

DETALLE DE DIMENSIONES
DEL TUBULADURA

Longitud: 300 mm.
Diametro interno: 1.2 mm
Volumen de purgado: 0.36 mi.

Alfredyg Eusebich
HOSPIRA.ARGENTINA S.R.L.
A zrado

INSTRUCCIONES DEUSO - PM 2028- 6 Pagina 5de 8




INSTRUCCIONES DE USOQ: Butterfly® 25 - OP295/A05 (AS 2592 HS) — Vehfsystems“"

CODIGO

QP295 - ADS

MARCA Y MODELO

Butterfly® 25 -- Venisystems ™

NOMBRE GENERICO

AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION

CANTIDAD

100 unidades por caja.

INSTRUCCIONES DE USOQ

1. Una vez aplicado el torniquete e identificada fa 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
inyeccién. La fijacion de las alas de inyeccion se utiliza para
infusiones permanentes.

4. Retirar el torniquete y proceder a inyectar la solucion.

5. Retirar la aguja de inyeccion, utilizando las alas de equipo.
Conforme ia punta de la aguja se retira, colocar una torunda de
algoddn con antiséptico.

La reutilizacion puede originar infecciones, enromar fos introductores y
romper y cortar los catéteres. Entre los demas riesgos se encuentran,
aunque sin caracter restrictivo, los siguientes: infiltracién, hematoma,
flebitis, tromboflebitis y lesion en los nervios.

ADVERTENCIAS/
PRECAUCIONES

Utilizar para la administracion de soluciones por infusion.

Material para ser usado por Gnica vez.

Nao utilizar si el envase individual no esta integro.

No utilizar para infusién de soluciones nc compatibles con PVC.

No utilizar con medios de contraste y/o bombas de infusién a alta
presion.

Butterfly estd disefiado para aplicaciones intravenosas estandar, con
presiones para inyeccién de hasta 200 kPa (30 psig).

No utilizar en presencia de fuentes electromagnéticas.

OTROS

Logo: Esterilizado por Oxido de Etileno
Logo: No re-utilizar

Logo: No re-esterilizar

Logo: Libre de Latex

DETALLE DE DIMENSIONES
DEL TUBULADURA

Longitud: 300 mm.
Diametro interng: 1.2 mm
Volumen de purgado: 0.36 ml.

W ALFREDO £USEBICH |
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INSTRUCCIONES DE USO: Butterfly® 27 - OP296/A05 (AS 279S HS) -- Venisystems™

CODIGO

OP296 - A0S

MARCA Y MODELO

Butterfly® 27 -- Venisystems™

NOMBRE GENERICO

AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION

CANTIDAD 100 unidades por caja.

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 e} bisel hacia arriba.

3. Colocar cinta adhesiva sobre la tubuladura y no sobre la
mariposa misma; esto facilita su retirc una vez terminada ia
inyeccidn. La fijacién de las alas de inyeccidn se utiliza para
infusiones permanentes,

INSTRUCCIONES DE USO 4. Retirar el torniquete y proceder a inyectar la solucién.

5. Retirar la aguja de inyeccion, utilizando las alas de equipo.
Conforme la punta de la aguja se retira, colocar una torunda de
algodén con antiséptico.

La reutilizacion puede originar infecciones, enromar los introductores y
romper y cortar los catéteres. Entre los demas riesgos se encuentran,
aunque sin caracter restrictivo, los siguientes: infiltracién, hematoma,
flebitis, tromboflebitis y lesion en los nervios.

ADVERTENCIAS/
PRECAUCIONES

Utilizar para la administracién de soluciones por infusion.

Material para ser usado por Unica vez.

No utilizar si el envase individual no esta integro.

No utilizar para infusién de soluciones no compatibles con PVC.

No utilizar con medios de contraste y/o bombas de infusion a aita
presion.

Butterfly esta disefiado para aplicaciones intravenosas estandar, con
presiones para inyeccion de hasta 200 kPa (30 psig).

No utilizar en presencia de fuentes electromagnéticas.

OTROS

Logo: Esterilizado por Oxide de Etileno
Logo: No re-utilizar

Logo: No re-esterilizar

Logo: Libre de Latex

DETALLE DE DIMENSIONES
DEL TUBULADURA

Longitud: 300 mm,.
Diametro interno; 1.2 mm
Volumen de purgade: 0.36 mil.

Alfredb Eusebich
HOSPIRM ARGENTINA S.R.L.
Arnderado
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INSTRUCCIONES DE USO: Butterfly® 21 INT - OP303/A05 (AS 2196 HS) — Venisystems™ ,

CODIGO

QP303 - AQS

MARCA Y MODELO

Butterfly® 21 INT -- Venisystems™

NOMBRE GENERICO

AGUJA CON ALETAS PARA INFUSION

CANTIDAD

100 unidades por caja.

INSTRUCCIONES DE USQ

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

inyeccion. La fijacidn de las alas de inyeccion se utiliza para

infusiones permanentes.

Retirar el torniquete y proceder a inyectar la solucion.

Retirar la aguja de inyeccién, utilizando las alas de equipo.

Conforme la punta de la aguja se retira, colocar una torunda de

algoddn con antiséptico,

o~

La reutilizacion puede originar infecciones, enromar los introductores y
romper y cortar los catéteres. Entre los demas riesgos se encuentran,
aunque sin caracter restrictivo, los siguientes: infilttracién, hematorna,
flebitis, tromboflebitis y lesion en los nervios.

ADVERTENCIAS!
PRECAUCIONES

Utilizar para la administracién de soluciones por infusién.
Material para ser usado por (inica vez.

No utilizar si el envase individual no esta integro.

No utilizar para infusion de soluciones no compatibles con PVC.
No utilizar con medios de contraste y/o bombas de infusidn a alta
presion.

Butterfly esta disefiado para aplicaciones intravenosas estandar, con
presiones para inyeccion de hasta 200 kPa (30 psig).
No utilizar en presencia de fuentes electromagnéticas.

OTROS

Logo: Esterilizado por Oxido de Etileno
Logo: No re-utilizar

Logo: No re-esterilizar

Logo: Libre de Latex

DETALLE DE DIMENSIONES
DEL TUBULADURA

Longitud: 100 mm,
Diametro interng: 1.2 mm
Volumen de purgado: 0.14 ml. ] .

EB\O\\
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente No: 1-47-22228-10-8

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N
4% ........... ; ¥ de acuerdo a lo solicitado por HOSPIRA ARGENTINA S.R. L., se
utorlzo Ia 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: Aguja con aletas para infusion.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-825 - Juegos para

administracién intravenosa, en vena descubierta.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Butterfly®.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: dispositivos para la administracién de medicamentos

y soluciones intravenosas y para la administracion o extraccién de sangre.

Exclusivo para el sistema vascular periférico.

Modelo(s): Butterfly® 21-0P293/A05 (AS 2192 HS) - Venisystems™, Butterfly®

23-0P294/A005 (AS 2392 HS) - Venisystems™, Butterfly® 25-OP295/A05 (AS

2592 HS) - Venisystems™, Butterfly® 27-OP296/A05 (AS 279S HS) -

Venisystem™, Butterfly® 21 INT-OP303/A05 (AS 2196 HS) - Venisystems™,

Forma de presentacion: por unidad.

Periodo de vida util: 60 meses.

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

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

Lugar/es de elaboracion: Via G. Borghi, 24-21036 Gemonio (VA), Italia.



Se extiende a HOSPIRA ARGENTINA "S.R.L. el Certificado PM-2028-6, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ..... 2 ..... J UL2014, siendo su vigencia por cinco (5}
afos a contar de la fecha de su emision,
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