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BUENOS AIRES,

0 7 NOV. 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4925-16-4 del Regist

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Demedic S.A

autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPP]

251-57, denominado: Set de Infusién, marca Carefusion.

encta Nadonal”

2463

‘0 de esta

a Médica

solicita la
™ NO PM-

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha [tomado la
intervencién que le compete. |

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNQLOGiA MEDICA
DISPONE:

@ARTiCULO 10,- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el

'IRPPTM N© PM-251-57, denominado: Set de Infusién, marca Carefusi
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que debera

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N® PM-251-57.

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de

ARTICULO 39°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de
ja

Disposicidon conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso

autorizados, girese a la Direccidén de Gestidon de Informacién Técnica
efectle la agregaciéon del Anexo de Modificaciones al certificado.
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-4925-16-4
DISPOSICION N°

Dr. ROBERY® LED

Subadministrador Nacienal
A N.M. AT,

Entrada,

presente

para que

Cumplido,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Adminis_tracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
N° 3246,5 los efectos de su anexado en el Certificado de Insgripcion en
el RPPTM N° PM-251-57 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Demedic S.A.,

autorizd mediante

Disposicion

la modiﬁcacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabia|al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Set de Infusion.

Marca: Carefusion. ,

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4270/10 de fecha 30 de Julio del 2010.

Tramitado por expediente N° 1-47-13238/09-0.

‘ DATO .

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ISy B
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIé ADA

‘A MODIFICAR |

| 1-Carefusion Switzerland 317 1-Carefusion Swnﬂzerland 317
Sarl, A-One Business Centre, Sarl, A-One Busm'ess Centre,

Nombre del
Fabricante y
Lugar/es de
elaboracion

Zone d “activités Vers-la-Piece
N° 10,1180 Rolle Suiza. (para
todos los modelos)

- 2-Alaris Medical Systems Inc:

Parque Industrial El Florido
Tijuana, Baja California CP
22244 México (para el modelo 1)
3- CareFusion Italy 312 S.p.A
Unipersonale

Via Giacomo Matteotti 27/A
Villamarzana, Rovigo 45030,
Italia (para el modelo 2)

4- CareFusion BH 335 d.o.0

| Cazin

Mihaljevac bb Cazin, 77220
Bosnia y Herzegovina (para el
modelo 2)

Zone d " activités Vers-la-Piece
N°¢ 10,1180 Rolle/Suiza. (para!
todos los modelos)

2-Alaris Medical

éystems Inc: l

Parque Industrlql El Florido
Tijuana, Baja California CP

1)

3- CareFusion Italy 312 S.p.A

Unipersonale

22244 México (pJ ra el modeltlb

Via Giacomo Matteott| 27/A
Villamarzana, RG vigo 45030,

Italia (para el
4- CareFusion B
Cazin
Mihaljevac bb C
Bosnia y Herzed

f
rodelo 2) [
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modelo 2)
5- Covidien, 1222 S
Road, Norfolk, Nebr
68701, Estados Unig
modelo 5)

herwood
aska
jos (para el

1- Alaris System, equipos de
Administracién Gemini.

2- GMDN Cddigo 35833 y 38569
Alaris GW Equipos de infusion.

38569 Alaris GW E
infusion.

1- Alaris System, ec
Administracion Gemini.
2- GMDN Cédigo 33*833 Y

3- GMDN Cédigo 35833

Juipos de

uipos de

Modelos 3- GMDN Codigo 35833 Equipos
de extensién. Equipos de extension.

iy 4- GMDN Cédigo 12170 Equipo 4- GMDN Cédigo 12170 Equipo
de extension de jeringa. de extension de jeringa. |

“; 5- GMDN Cédigo 47017 Jeringas. | 5- GMDN Cédigo 47017 ]

Jeringas 30602U.
. Aprobado por Disposicion ANMAT

Rotulos N°© 4270/10. Afs. 7.

Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT

de Uso N° 4270/10. Afs.8all.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de A

M‘
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
‘frma Demedic S.A., Titular del Certificado de Ins
251-57, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias
'Expediente N° 1-47-3110-4925-16-4

HDISPOSICIC')N NO
12 465

Dr. ROBERTO LE
gubadministrador Nacionat
A T.M.AT

cripcion en el RPRTM N© PM-

07 NOV. 2016

utorizacién
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1) PROYECTO DE ROTULOS

Fabricante:
1-Carefusion Switzerland 317 Sarl, A-One Business Centre,

10,1180 Rolle Suiza.
2-Alaris Medical Systems Inc:
Parque Industrial El Florido Tijuana, Baja California CP 22244 México
3- CareFusion Italy 312 S.p.A Unipersonale
Via Giacomo Matteotti 27/A Villamarzana, Rovigo 45030, Italia
4- CareFusion BH 335 d.o.o Cazin
Mihaljevac bb Cazin, 77220 Bosnia y Herzegovina

5- Covidien,1222 Sherwood Road, Norfolk,Nebraska 68701, Estados Unidos (para el modelo 5)

Importador: DEMEDIC SA
Direccion del importador: Potosi 4012 CABA

Producto: Set de infusién
Modelo: XXX segun corresponda

Vencimiento
N° de lote

No reutilizar
Esteril: R/EO

Atencioén, consulte las instrucciones de uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620
Autorizado por ANMAT PM 251-57

Importado por: Demedic S.A.
Potosi 4012 CABA Tel.: (011) 4958-0536

Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN12620
Autorizado por ANMAT PM 251 - 57
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B) PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante:

1-Carefusion Switzerland 317 Sarl, A-One Business Centre, Zone d’activités Vers-la-Piece N°

10,1180 Rolle Suiza.
2-Alaris Medical Systems Inc:

Parque Industrial El Florido Tijuana, Baja California CP 22244 México
3- CareFusion Italy 312 S.p.A Unipersonale

Via Giacomo Matteotti 27/A Villamarzana, Rovigo 45030, Italia
4- CareFusion BH 335 d.o.0 Cazin

Mihaljevac bb Cazin, 77220 Bosnia y Herzegovina
5- Covidien, 1222 Sherwood Road, Norfolk,Nebraska 68701, Estados Unidos {para el modelo 5)

Importador: DEMEDIC SA
Direccién del importador: Potosi 4012 CABA

Producto: Set de infusién
Modelo: XXX segun corresponda

No reutilizar

Esteril: R/EO

Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620
Autorizado por ANMAT PM 251-57

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

Advertencias

VALIDO PARA UN SOLO USO.
¢ No utilice el set de infusion si el envase no estuviera intacto

o Descartar el equipo si las capuchas protectoras no estuvieran bien conectadas
e Elrecorrido del fluido es estéril y apirégeno
]

Su reutilizacién compromete la seguridad y la eficacia
Medidas preventivas

Precauciones:

« Para prevenir el libre flujp, cerrar el cierre de rodillo cuando la abrazadera de
seguridad en el segmentfo de bombeo se encuentre abierta.
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e La abrazadera de seguridad en el segmento de bombeo se encu;trg c@ =)
cuando la abrazadera esta extendida. Para abrirlo, presionar la ficha acansfatla

junto con el montaje inferior, al mismo tiempo que se empuija la abrazadera Y€y

de la cavidad de proteccién del montaje

Contiene DEHP Y BBP, ftalatos potencialmente peligrosos en el tratamiento
prolongado en nifios, mujeres embarazadas o personal de enfermeria. Los mé

deben sopesar las ventajas de uso de este producto frente a los riesgos
previsibles.

dicos

Indicaciones:

Emmc S.A.

FERMIN E. MUNOZ ROMERO

Utilizar una técnica aséptica

El equipo de infusion puede utilizarse con instrumentos o por gravedad.
Sustituya el sistema cada 24 Hs.

Preparar el equipo y si el contenedor necesita ventilacion, abrir la tapa de
ventilacién del pico luego de lienar el depésito de goteo
Luego ubicar el segmento de goteo en el instrumento
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Cargay confirmacion de la jeringa

m Aviso: ﬁara cargar y confirmar con seguridad una jeringa siga detenidamente fos siguientes pasos. La caga inea
dela jeil'inga puede producir una identificacion errénea del tipo y tamario de la jeringa. Si se confirma, esto Tdria

provocar una imprecision significativa de! flujo de infusién y afectar al funcionamiento de la bomba,

Utilice s';‘:lamente una jeringa del tipe especificado en la bomba o en este manual. La utilizacion de una jeringa
inadecuada puede afectar negativamente a 12 precisién del flujo de infusién y también al funcionamiento de la bdmbea.

Cuando introduzca el liquido en la jeringa, introduzca una cantidad suficiente para compensar el volumen de 'espacio
muerto' gue se queda en la alargadera y en la Jeringa al final de Ia infusién al no poder ser totalmente infundido.

Pinzas de
liberacioh

Pinzas del
Abrazadera émbkolo
" del émbole Disco del

- émbolo

Tubo dela
jeringa

Aletas del tubo

de la jeringa

Abrazadera de
la Jeringa’

. Abrazadera aletas jeringa
Coloque la bomba en una superficie horizontal estable ¢ asegtirela como se ha descrito anteriormente.

Prepare, cargue y purgue una jeringa desechable de un solo uso y la alargadera utilizando técnicas asépticas estandar,
1. Aprietela pinza de liberacién de la abrazadera del émbolo y deslice el mecanismo hacia la derecha.
2. Tire hacia delante y hacia abajo de fa abrazadera de la jeringa.
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