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BUENOS AIRES, 2 4 JUN 2014

VISTO el Expediente NO° 1-47-17489-13-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que poi‘ las presentes actuaciones DISPROMED COMERCIAL S.R.L.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Qrue las actividades de elaboracién 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 evaluaciéon técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

. Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reline 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 insc_ripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcrip'tos 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 inscripcion 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 19.- Autorizase la inscripcién 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
BARCAT y DISPROMED, nombre descriptivo Equipos de infusion de un solo uso y
nombre técnico Juegos para Administracion Intravenosa de acuerdo a lo
solicitado por DISPROMED COMERCIAL S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de |a presente Disposicién y que 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 97 a 98 y 99 a 102 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 la presente Disposicién y que forma parte integrante de ia misma.
ARTICULO 4°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1297-24, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

\& cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en &l mismo.
/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

DISPOSICION N°

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccién de Gestidon de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-17489-13-5

DISPOSICION N°©

SO &&13

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANM.AT.
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ANEXO I
’ ¥ ’

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© . SO PITTTTeTEY
- &41%
Nombre descriptivo: Equipos de infusiéon de un solo uso. |
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12.157 - Juegos para
Administracion Intravenosa.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BARCAT y DISPROMED.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Estad disefiado para administracion de sustancias
- liquidas directamente en vena a través de una aguja o tubo (catéter).
Modelo(s): Macrogotero, Microgotero, con/sin aguja, con/sin filtro, con/sin
orificio de ventilacién, fotosensible.
Forma de presentacién: Envase primario: unidades individuales en pouch de PE;
envase secundario: bolsa de PE que se colocan en cajas por 500 unidades.
Periodo de vida Gtil: 3 afios. |
Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Shandong Qiaopai Group Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracion: East area of Qiaopai Group, Economic Zone of Gaoqing
county, 256300 Shandong Province, P.R. China. |
Expediente N© 1-47-17489-13-5.
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ANEXO II

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

Crrveveenns %&35

Dr. CARL®S CHIALE

Adminisftador Naclonal
ANM.A.T.



PROYECTO DE ROTULO (Envase primario)

. Fabricado por:
Shandong Qiaopai Group Co., Ltd.
East area of Qiaopai Group
Economic Zone of Gaoging county
256300 Shandong Province,

P.R. CHINA

importado por:
Dispromed Comercial S.R.L.
Allende 3036/38
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
 Rep. Argentina

Tel: (011) 4566-1085

BARCAT®
EQUIPOS DE INFUSION DE UN SOLO USO
' Modelo: (Segln corresponda)
Codigo: XXXXX

Lote N° XXXXX Fecha de fabricacién: xxlyy  Fecha de vencimiento:

- xxiyy

|ESTERIL| ETO;

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEC

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUGCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar, &.
_ No utilizar si el envase no esta intacto.
Almacenaje: Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.: 15.632

“AUTORIZADO POR LA A.N.M.AT PM 1297-24"

SPROMES GOMERETAL SRL.
%/% @PROM b\t)s.ﬂ.l.

*H IANA B NZALEZ FLAVIO G. FRERY
ARMACEUTICA - M.N. 15832 SCCIe SERENTE



PROYECTO DE ROTULO (Envase primario)

' Fabricado por:
Shandong Qiaopai Group Co., Ltd.
East area of Qiaopai Group
Economic Zone of Gaoqing county
256300 Shandong Province,
P.R. CHINA

Importado por:

Dispromed Comercial S.R.L.
Allende 3036/38

- Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina

Tel: (011) 4566-1085

DISPROMED®
EQUIPOS DE INFUSION DE UN SOLO USO
Modelo: (Segun corresponda)
Cadigo: XXXXX

Lote N° XXXXX Fecha de fabricacion: xxlyy  Fecha de vencimiento: '
xxlyy

 [ESTERIL|ETO

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. .®.
No utilizar si el envase no esta intacto.
Almacenaje: Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.: 15.632

“AUTORIZADO POR LA A.N.M.AT PM 1297-24"
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

Shandong Qiaopai Group Co., Ltd.
East area of Qiaopai Group
Economic Zone of Gaoging county
256300 Shandong Province,

P.R. CHINA

Importado por:

DISPROMED COMERCIAL S.R.L.
Allende 3036/38

Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina

Tel: (011) 4566-1085

EQUIPOS DE INFUSION DE UN SOLO USO

MARCA: BARCAT® o DISPROMED® (Seguin corresponda)

[ESTERIL|ETQO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Lea las instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.: 15.632
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1297-24”

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Set de infusién intravenosa con camara de goteo flexible y transparente con o
sin sistema de filtrado bacterial de aire. Cuenta con un regulador de goteo
ademas de un punto de inyeccién en Y con conector libre de aguja. El tubo es
de PVC flexible transparente, resistente a torceduras. Su longitud es de 170

cm.

BISPAOM 1AL SRA¢

FLAVIO G. FRERY
SOCIOC GERENTE




INDICACIONES DE USO

.

Administracion de sustancias liquidas directamente en vena a trags de una

413

ATENCION: EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL
IDONEO.

aguja o tubo (catéter).

ADVERTENCIAS

o Estos productos estan disenados para el uso en un solo paciente. NO
REUTILIZAR bajo ninguna circunstancia.

s La reutilizacién de estos dispositivos puede provocar riesgo de infeccion
cruzada independientemente del meétodo de limpieza o de esterilizacion
empleado. ,

*» No reesterilizar. La reesterilizacién de disposilivos que no se hayan
limpiado completamente puede no ser eficaz. No debe reutilizarse ni
reesterilizarse ningun dispositivo gue se haya contaminado.

e Después de su uso, este producto puede ser un riesgo bioldgico
potencial. Manéjelo y deséchelo como residuo patolégico. '

Nunca utilizar este producto si el envase se encuentra roto o dafado.

PRECAUCIONES

+« Sdlo profesionales calificados de la salud deben colocar, manipular y
eliminar estos productos.

o Siga las precauciones universales para colocar y mantener
este producto.

¢ Leer el Manual de instrucciones antes de utilizar este producto médico.

e Examine el envase y el producto médico antes de su uso para confirmar
su integridad y hermeticidad.

¢ Revise la fecha de vencimiento del producto. No lo utilice si se
encuentra vencido.

+ Deben tratarse todos los productos con precaucion.

¢ El producto se suministra en un envase estéril. No utilizar si el envase se

encuentra abierto. |
/
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» Utilice buenas practicas de trabajo.

POSIBLES COMPLICACIONES

¢ Extravasacion: produce tumefaccion, dolor, edema y se define como la
salida del liquido perfundido hacia los tejidos periféricos de la vena
canalizada.

+ Flebitis: Inflamacion de la vena, con dolor, rubor y tumefaccion de la
zona canalizada. Reaccién del tejido venoso a una lesion, irritacion o
colonizacién bacteriana.

¢ Obstruccién: desaparicion de la luz del conducto intraluminal del catéter
por adherencias en la pared del mismo.

» Perforacion del catéter: pérdida de continuidad del catéter provocando la
salida del liquido a perfundir al exterior.

» Rotura del catéter: se produce normalmente por una deficiente
manipulacion del sistema en la canalizacién.

* Infeccion.

RECOMENDACIONES

o Se deben utilizar siempre guantes y cambiarlos tras realizar la
canalizacién a cada paciente.

» FEvitar canalizar una vena en miembros con disfunciones motoras,
vasculares, lesiones, inflamacion, fistula arterio-venosa, etc.

» Elegir la vena dependiendo del tratamiento a administrar y la movilidad
funcional que se le pueda permitir al paciente.

o El catéter sera siempre de un calibre inferior al de la vena.

* No canalizar extremidades inferiores, si es posible.

» No canalizar una via que se haya utilizado previamente.

» Si se aprecia alguna resistencia o el paciente se queja de dolor, se

debe suspender [a técnica y cambiar la via.

PLAVIO G. FRE
sccCle sERENTE




ESTERILIZACION \orsas.

Este producto se suministra esterilizado por oxido de etrlenoé\lée@te&ce
este producto. No lo use si el envase esta abierto o dafado. Este productoc es

para un solo uso y no debe reutilizarse bajo ninguna circunstancia.

ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar secc y limpio.

INSTRUCCIONES EN CASO DE DANO

Advertencia: inspeccionar el producto buscando alguna sefal de dafo. No
utilice si el envase o el producto se encuentran dafiados.

DISPROMED COMERCIAL S.R.L. no controla factores relacionados a la
actividad de! profesional, incluyendo 1a seleccion del producto.

Ante cualquier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.

Leer las instrucciones de Uso. .

PLAVI
SOCIe SERENTE
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17489-13-5 -

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimef&osg Tzfc Logia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No Lt e, Y de acuerdo a lo solicitado por DISPROMED COMERCIAL
S.R.L., se ‘auforiz‘é 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: Equipos de infusién de un solo uso.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12.157 - Juegos para
Administracion Intravenosa.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BARCAT y DISPROMED.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: Estd disefiado para administracion de sustancias
liquidas directamente en vena a través de una aguja o tubo (catéter).
Modelo(s): Macrogotero, Microgotero, con/sin aguja, con/sin filtro, con/sin
orificio de ventilacion, fotosensible.

Forma de presentacion: Envase primafio: unidades individuales en pouch de PE;
envase secundario: bolsa de PE que se colocan en cajas por 500 unidades.
Periodo de vida Util: 3 afos.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Shandong Qiaopai Group Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: East area of Qiaopai Group, Economic Zone of Gaoqing

county, 256300 Shandong Province, P.R. China.
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A
Se extiende a DISPROMED COMERCIAL S.R.L. el Certificado PM 1297-24, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ...... 2--4“JUN'-2-8-M' siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No ﬁ ,5

\& Dr. CARL

]
Adminigtry r’Nag ALE
ANM.AT,
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