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Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos )
ANMALT. DISPOSICION N* 2 [9 0 3

BUENOS AIRES, 75 ABR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-10816/11-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorio Gavamax S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro. _

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn 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 actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso IlI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Roux-Ocefa, nombre descriptivo Equiopo descartable para la transfusion de
sangre o plasma y nombre técnico Guias, de acuerdo a lo solicitado por
Laboratorio Gavamax S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma. _

S ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 a 10 y 12 a 13 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 la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-30-25, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-10816/11-6
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Pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 2 ADB .....
Nombre descriptivo: Equipo descartable para transfusién de sangre o plasma.
Cddigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 11-927- Guias.

Marca del producto médico: ROUX-OCEFA

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Equipo descartable para transfusion de sangre o
plasma. .

Modelos:

PERFUS N° 4 sin aguja, PERFUS N° 4 con aguja

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Laboratorio Gavamax SA.

Lugar/es de elaboracién: Calle 104 nro 3536 - Villa Ballester - Provincia de
Buenos Aires - Argentina.
Expediente N© 1-47-10816/11-6
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AON‘M!A-T-



"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

t
MMO\L‘»
pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.A.T.
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ANEXO III |
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-10816/11-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
........ 2&03, y de acuerdo a lo solicitado por
Laboratorio Gavamax S.A., se autorizd la inscripcidon 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 descartable para transfusion de sangre o plasma.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-927- Gufas.
Marca del producto médico: ROUX-OCEFA
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Equipo. descartable para transfusidn de sangre o
plasma.
Modelos:
PERFUS N° 4 sin aguja, PERFUS N° 4 con aguja
Periodo de vida util: 3 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Laboratorio Gavamax S.A.
Lugar/es de elaboracién: Calle 104 N° 3536 - Villa Ballester - Provincia de
Buenos Aires - Argentina.

Se extiende a Laboratorio Gavamax S.A. el Certificado PM-30-25, en la Ciudad de

Buenos Aires, a25ABR2mZ, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© ‘

oib 2403 /{Jm.cifq
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Dr, OTYO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.




Proyecto de Rétulo - seguin disposicion A.N.M.A.T Anexo |il.B 2318/2002

item 2.1

Razon Social y Direccidn: Fabricante: Laboratorio GAVAMAX S.A.
Calle 104 n° 3536 V. Ballester, Pcia. Bs. As., Argentina
Distribuido por ROUX-OCEFA S.A. — D.T: Néstor C. Chillado Farm.
Montevideo 79, Buenos Aires —Tel.: 4383 — 0067
info@roux-ocefa.com-www.roux-ocefa.com

Item 2.2

Equipo descartable para transfusion de sangre o plasma.
Marca: ROUX-OCEFA

Modelos: PERFUS® N° 4 sin aguja, PERFUS® N° 4 con aguja
(seglin corresponda)

item 2.3
Atéxico, Estéril, Apirégeno.

ltem 2.4
Lote: ...

Item 2.5
Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

item 2.6
Utilizar una vez y destruir @

item 2.7

2.7.1 Emplear inmediatamente una vez abierto el envase

2.7.2  Utilizar una vez y destruir

2.7.3 El empleo compartido constituye un riesgo de infeccion
Qih

2.7.4 Evitar la exposicion a la luz solar directa =

item 2.8

Instrucciones de uso para PERFUS® N° 4 sin aguja y PERFUS® N° 4 con aguja

1- Retire del envase el PERFUS® en condiciones asépticas. &

2- Cierre el Dispositivo de Regulacion.

3- Retire el protector del rompecoagulos e inserte el mismo en el contenedor de sangre o
plasma.

4- Suspenda en un soporte adecuado el contenedor conectado al PERFUS®.

S- Apriete suavemente la cdmara de goteo y suéltela para asi llenarla hasta la mitad.

6- Retire el protector del conector luer y en caso de ser necesario fijelo al elemento de puncién.

7- Abra el dispositivo de regulacion, asegure que la sangre o plasma desplace todo el aire del
PERFUS® y cierre el dispositivo de regulacion.

8- Efectie la conexion del PERFUS? al punto de puncién, previa desinfeccion.

9- Abra el regulador de flujo progresivamente ajustando la velocidad de goteo.

/RGN FBMODORO ORATORIO GAVAMAX S.A,
ICA
MP 13.770
DIRECTORA TECNICA JOSE CALABRESE

PRESIDENTE
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Item 2.9
Verificar la compatibilidad de la solucién a perfundir en la tubuladura de PVC.

No utilizar si el envase o producto se encuentran manchados o dafiados o violados.
Utilicese tinicamente si el envase estd herméticamente cerrado caso contrario destriyase.
Incluido en el item 2.7,

)
A

Q) =l

Item 2.10
[Stemne[eo)

item 2.11
D.T: Virginia Pomodoro, Farm.

item 2.12
Autorizado por A.N.M.A.T - PM 30-25
Condicién de Venta: “.........."

4”///// -

S
VIRTINIA B MODOjO ‘

BORATORIO GAVAMAX S.A.
FARMACEUTICA

M.P 13,
DIRECTO 77 JOSE CALABRESE
' RATECNICA PRESIDENTE




INSTRUCCIONES DE USO - segun disposicion A.N.M.A.T Anexo Iii B 2318/2002

Iltem 3.1
3.1.1- Razén Social y Direccion:
Fabricante: Laboratorio GAVAMAX S.A
Calle 104 n° 3536 Villa Ballester/Buenos Aires/Argentina
Distribuido por ROUX-OCEFA S.A — D.T: Néstor C. Chillado Farm.
Montevideo 79, Buenos Aires — Tel.: 4383 — 0067
info@roux-ocefa.com-www.roux-ocefa.com

3.1.2- Equipo descartable para transfusion de sangre o plasma.

Marca: ROUX-OCEFA
Modelos: PERFUS® N2 4 sin aguja, PERFUS® N2 4 con aguja

3.1.3- Atdxico, estéril y apirdgeno.
3.1.4- Utilizar una vez y destruir @

3.1.5-
3.1.5.1- Emplear inmediatamente una vez abierto el envase
3.1.5.2- El empleo compartido constituye un riesgo de infeccion
&
3.1.5.3- Evitar la exposicion a la luz solar directa =
3.1.6- El equipo ha sido disefiado para transfusién de sangre o plasma.
Incluido en item 3.1.4, 3.1.5.1.

3.1.7- Verificar la compatibilidad de la solucion a perfundir en la tubuladura de PVC.
No utilizar si el envase o producto se encuentran manchados o daiiados o

violados.
Utilicese unicamente si el envase estad herméticamente cerrado caso contrario

destrayase.

3.1.8- Esterilizado por Oxido de Etileno
3.1.9-D.T: Virginia Pomodoro, Farm.

3.1.10- Autorizado por A.N.M.AT-PM 30- 25
Condicién de Venta: “.........."

3.1.11- Instrucciones Especiales para Operacion y/o uso de Productos Médicos

No aplica

3.1.12- Advertencia y/o Precaucion que deba adoptarse
Incluidos en los items 3.1.5,3.1.6 y 3.1.7.
Item 3.2

“Esta contraindicado en pacientes sensibles a dxido de etileno”

FARMACEUTICA UABORATORIO GAVAMAX S.A.
M.P 13.770
DIRECTORA TECNICA JOSE CALABRESE

PRESIDENTE
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ltem 3.3

2403

Instrucciones de uso para PERFUS® N° 4 sin aguja y PERFUS® N° 4 con aguja :

1- Retire del envase el PERFUS® en condiciones asépticas.
2- Cierre el Dispositivo de Regulacion.
3- Retire el protector del rompecoagulos e inserte el mismo en el contenedor de sangre o
plasma.
4- Suspenda en un soporte adecuado el contenedor conectado al PERFUS®.
5- Apriete suavemente la cimara de goteo y suéitela para asf llenaria hasta la mitad.
6- Retire el protector del conector luer y en caso de ser necesario fijelo al elemento de
puncion.
7- Abra el dispositivo de regulacién, asegure que la sangre o plasma desplace todo el aire
del PERFUS® y cierre el dispositivo de regulacion.
8- Efectue la conexidn del PERFUS® al punto de puncién, previa desinfeccion.
9- Abra el regulador de flujo progresivamente ajustando la velocidad de goteo.
ltem 3.4
No aplica
ftem 3.5
No aplica
Iltem 3.6
No aplica
ltem 3.7

Incluido en el item 3.1.7

item 3.8
Incluido en el item. 3.1.1

Item 3.9
Incluido en item 3.3

Item 3.10
No aplica.

ltem 3.11
No aplica.

Item 3.12
No aplica.

item 3.13
No aplica

item 3.14
No aplica

Item 3.15
No aplica.

ltem 3.16
No aplica.

LABOKATORIO GAVAMAX S.A.

VIRGINIAE. POMODORC
FARMACEUTICA
M.P 13.770

DIRECTORA TECNICA JOSERCé:\lLD:ETREESE
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