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Ministerto de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

40 480 2015 !

BUENOS AIRES,

; ) I
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1231-15-5 del Reg‘strén, dle esta’

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia' Médica
Itl
I

1

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones HOSPIRA ARGENTINA SF;IL solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto !médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacidn 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 Disposicidén ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. |

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado|reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Décretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 10,- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Prodl;ctores_ Yee
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraclon 1‘-Nai:'ic:sr;n::-nl ;de*
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca QCore Medical, nombre descriptivo EQUIPO MICROBORE y nombre técnico
Guias, de acuerdo con lo solicitado por HOSPIRA ARGENTINA SRL, con Ilos Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certifiicado de
Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién vy q%ue forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojasfs. 5a6é y 8 all respectivamerfwte.

f

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de use autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2028-42, con exclusion de Itoda otra
i ]
Jjeyenda no contemplada en la normativa vigente. ]

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Departamento d:3 Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidén de Informacién Técnica a‘los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-1231-15-5
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. PROYECTO DE ROTULO
3 Anexo |l.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

PM-2028-42

Fabr}cante:

ALTERA TIBBI MALZEME SAN. VE TIC. AS para Q Core Medical Ltd.

'« ALTERA AS Turquia: Turan Mah, Tire Organize Sanayi Boélgesi, 35900 fire-
IZMIR, Turquia.

e Q Core Medical Ltd.: 29 Yad Haruzim St., Netanya 4250529, Israel.

Importador:

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

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

1

I
PRODUCTO: AP403 EQUIPO MICROBORE - Microbore con punta no venteada

(12003-000-0005).

ROTULO IMPRESQ EN EL EMPAQUE PRIMARIO

N°. DE LISTA 12003-000-0005
MARCA QCore Medical
NOMBRE AP403 EQUIPO MICROBORE

DESCRIPCION Microbore con punta no venteada.
1

CONTENIDO Contenido: 1 unidad

' }ﬁf{%{%{@@ Kol WA

! uREFCEE-E‘FEHT"_lW_I

Para su uso con bombas de infusion Q Core Medical. No utilizar con nitroglicering,
hemoderivados o farmaces sensibles a la luz o al PVC.
Volumen de cebado 5 ml /

INFORMACION
DEL PRODUGTO

REDO EUSEBICH
gusebich FARMS ORT’ECN‘CO
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INSTRUCCIONES/
ADVERTENCIAS/ | Ver instrucciones de uso.
PRECAUCIONES .
: Lote: {Segun corresponda) |
FABRI.CACION Vencimiento: (Segun corresponda)
i Fabricado en Turquia por Altera A.S., para:
Q Core Medical Lid.
FABRICANTE 29 Yad Haruzim St.
P.O. Box 8839
Netanya 42505, ISRAEL
WWW.core.com
' Importado y distribuido por:
Hospira Argentina S.R.L.
DISTRIBUIDOR Av. Leandro N, Alem 1110, Piso 13,
C1001AAT, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Argentina :
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farmacéutico Alfredo Eusebich. MN: 13.841.
Autorizado por la ANMAT PM-2028-42.
1
t
I
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INSTRUCCIONES DE USO
I Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

PM — 2028 — 42

Fabricante:
' ALTERA TIBBI MALZEME SAN. VE TIC. AS para Q Core Medical Ltd.

1
; e ALTERA AS Turquia: Turan Mah, Tire Organize Sanayi Bolgesi, 35900 Tire-
IZMIR, Turquia.
e Q Core Medical Ltd.: 29 Yad Haruzim St., Netanya 4250529, Israel.

Importador:

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

| » Depdbsito:
' Av. San Martin 4751, Florida, Partido de Vicente Lopez
Provincia de Buenos Aires - Argentina

PRODUCTO: AP403 EQUIPO MICROBORE - Microbore con punta no venteada
(12003-000-0005).
1

N°. DI;E LISTA 12003-000-0005
MARCA QCore Medical
NOMBRE AP403 EQUIPO MICROBORE
DESCRIPCION Microbore con punta no venteada. |
CONTENIDO Contenido: 1 unidad
Simbolos
{05 aquipos Valvuia Filtro de fiquidos
® :g;:)??s? un E__)q unidireccional E ggrrlot:maﬁo de
g Fecha de !
Sin DEHP cadutidad. “
AAADL-BAM
No contiene Codigo de
. e or] o
Esterilizado
LOG?S A Precaucion  fTemERe| con 6xdo de c € "
efileno o473
.}:{, Mantener No utilizar si
-7 ? slejadodela | el envase
‘é" luz sofar esta dafiado r. @
Consulte fas
gﬂ instrucciones ?ﬂﬁﬁﬁfopor y .
de uso e Sapphire  QCORE
No f Limite de madia
pirogénico va ‘ Temperatura
l
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Para uso con la BOMBA DE INFUSION SAPPHIRE. %
Este juego de administracion se puede utilizar por gravedad si cuen
con una abrazadera de rodillo y no dispone de una valvula activada por
presion (PAV).

Una PAV es una valvula anti retorno ubicada en la trayectoria principal
de los liquidos, debajo del casete de administracion.

ADVERTENCIA:

¢ No utilice el juego si los tapones de los extremos no estan o se
encuentran mal colocados.

» Los juegos de Q Core permiten administrar infusiones con precisién
durante 96 horas. Asegurese de sustituir el juego a tiempo.

+ Puede producirse contaminacion biolégica si se reutilizan articulos
desechables 0 no se siguen las técnicas asépticas. Deshagase de los
articulos desechables adecuadamente tras el uso.

s Las embolias gaseosas pueden provocar la muerte o lesiones graves.
No conecte el paciente hasta que todo el aire atrapado se haya
eliminado de la trayectoria de los liquidos. Un pinchazo en cualquier
componente del juego puede provocar una embolia gaseosa. :

» No utilice juegos dafiados ni componentes o embalajes del juego que
presenten dafios.

« No conecte el juego al paciente durante el purgado

¢ No ejerza fuerza para conectar el juego al paciente.

+ No aplique presién ni aire presurizado en ninguna salida o tubo

INSTRUCCIONES/ conectado a la bomba.
Sgggiai';gﬁg » No tire del tubo ni lo estire por ninguna parte del juego cuando la
bomba esté en uso, ni presione la bolsa reservorio.
(INSERTO) » Precisién PAV {-8%) [
+ Los juegos de administracién epidural con un conector Surety solo se
pueden utilizar exclusivamente con una sonda Surety

Compruebe que los componentes del juego se han colocado
correctamente:

e Desenrolle el juego de administracion, compruebe que la fecha
que figura en él apunta hacia la direccion del flujo (de la bolsa al
paciente).

o Al utilizar un filtro, compruebe que la fehca que figura en &l apunta
hacia la direccién de flujo y mantenga el nivel del filtro por debajo’
del punto de acceso vascular. .

Antes de usar: f

» Lea el manual de usuario y siga las instrucciones en todo momento
« Consulte ia etiqueta del juego para ver el uso especifico previsto
¢ No quite la cubierta protectora
« Sidispone de un conector, introdiizcalo en la bolsa de solucion
Utilizacién:
o

A. Para juegos con casete de administracion
A.1. Uso del juego de administracién por gravedad

Atencion: Los juegos con valvula activada por presion (PAV) no

Altredo
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se pueden utilizar para la infusién por gravedad y no se‘py den
cebar manualmente \@
« Sidesea llevar a cabo el cebado o la infusién por gravedad
consulte el Manual de Usuario de Sapphire
» Para ABRIR la linea, presione la valvula de antiflujo libre como
muestran las flechas 1y 2 en la figura 1. Después del cebado,
empuijela para CERRAR la linea {Flecha 3)
A.2. Uso del juego de administracion con la bomba de infusion |
Sapphire Conexion del juego
s Abra la puerta de seguridad (Figura 2)
» Introduzca el juego valido como se muestra en la Figura 3. {
Conectando el punto de unidn del casete (“3A") al anclaje
("3B") de fa guia
e Introduzca otro lado det casete en el enganche ("3C")
+ Compruebe que la pestafia se encuentra DENTRO de ia
carcasa (“3D")
Cierre la puerta de seguridad (hasta escuchar el clic)
Si desea llevar a cabo el cebado consulte el Manual del
Usuario de Sapphire; se recomienda hacerlo con la bomba
B. Para otros juegos
o Conecte el juego al juego de administracién principal
o Purgue el juego

FIGURAS

L p———— - —

Figura 2

- s . — [
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Figura 3

PRESTACIONES DEL PRODUCTO MEDICO:
' Equipo para administracién de fluidos por via endovenosa.

"INSTALACION CON_OTROS PRODUCTOS MEDICOS O CONEXION A UOS
[ MISMOS:
Equipo para administracion de fluidos, para utilizar con bombas de infusion

i SAPPHIRE de QCore Medical.
]

F2/4M. ALFREDO EUSEBICH

Alfredo Busebich - 1O
AL DIRECTOR TECN
j HOSP! “Z‘gf,";ﬂ';m 3 OSPIRAARGENTINASRL.
: Ap MN. 13841 MP 18033
i
;
]
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1231f15-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicaméntos,
Allmentosg Ecn logia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DlSpOSICIOﬂ
NO, ... 8 s , ¥ de acuerdo con lo solicitado por HOSPIRA ARGENTINA SRL se
autorizé 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 MICROBORE
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-927-Guias
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Q'Colre Medical
Clase de Riesgo: I1 ' ?
Indicacion/es autorizada/s: Producto Medico para la administracion por Via
Endovenosa de Medicamentos Calidad Inyectables.
Modelo/s: (12003-000-0005) AP403-Microbore con Punta no Venteada.
Periodo de vida Util: 60 meses
Forma de presentacion: Unitaria
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1- Q CORE MEDICAL LTD.



2-Altera AZ Turquia.
Lugar/es de elaboracidén:
1-29 YAD HARUZIM ST., 4250529, NETANYA, Israel

2-Turan Mah,Tire OrganizeSanayi Bolgesi,35900 Tire-IZMIR, Turquia.

Se extiende a HOSPIRA ARGENTINA SRL el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion  del PM-2028-42, en la Ciudad de Buenos Aires, a

JQAGUZMS, siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION No {3 5 0 2

“BE RETq 'l.' 1_353.’2015
g Fa‘ﬂ ‘M.&.T.
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