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BUENOS AIRES, 9 9 1| C 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-8325/10-7 del Registro de esta
Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS BAGO SA 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 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine 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 inscripcién 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.

=



&

Woniinir b Lo DISPOSIEIAN e 83 ] 7

%.fm
ANMAT

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.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) 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 TECNdLOGfA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- 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
LifeCare, nombre descriptivo Bombas de Infusion y nombre técnico Bombas de
Infusién, de acuerdo a lo solicitado, por LABORATORIOS BAGO SA, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
; ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 11-14 y 15-2;4 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPT M, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrapte de la misma.

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1210-12, con exclusidn 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) 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
notifiquese al Interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-8325/10-7

DISPOSICION No Dr. OTTO A. ons GHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 8 317’ .....
Nombre descriptivo: Bombas de infusién
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-495 - Bombas de infusién.
Marca de (los) producto(s) médico(s): LifeCare
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: bomba volumétrica precisa, portétil, disefiada para
usar con fluidos parenterales y enterales, incluyendo todos los fluidos
intravenosos y drogas compatibles. Puede ser usada para la administracién
primaria y secundaria de fluidos.
Modelo/s: Bomba LifeCare Modelo 4 (1914) (LifeCare Model 4A Pump)
Bormba LifeCare Modelo 4 (1915) (LifeCare Model 4B Pump)
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

1. Hospira Inc

2- Hospira Costa Rica Ltd.
Lugar/es de elaboracion:

1- 755 Jarvis Drive -~ Morgan Hill, CA 95037 - Estados Unidos.

2- Zona Franca Global ~ La Aurora de Heredia - Costa Rica.

Expediente N°® 1-47-8325/10-7
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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

— . 4
- | /¢Jm

1
Dr. OTTO A. OBSINGjEE

SUB-INTERVENTOR
ANRM.AT.



|
A Bagé

PM 1210-12 N° LISTA 1914

MODELO DE ROTULO

| FABRICANTE:

i Hospira Inc.

: 755 Jarvis Drive
Morgan Hill, CA 95037
Estados Unidos

Direccion alternativa:

j Hospira Costa Rica Ltd.

.‘ Zona Franca Global
La Aurora de Heredia 5
Costa Rica . '

Para: Hospira Inc. .
375 N. Field Dr.
Lake Forest
: IL 60045
! Estados Unidos

IMPORTADOR:

Laboratorios Bagé

Bernardo de Irigoyen 248

Ciudad Autdonoma de Buenos Aires
Argentina

| Bomba LifeCare Modelo 4 (1914)
‘ LifeCare Model 4A Pump

1 unidad
LABORAIG 5 158 SA
NADINA M\Have UK |

MANUELAPELLA

Diractof TASMCO
Farmacéutico
Matr 17.015
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N° de Serie:
(Codigo de barras)

Almacenar lejos del calor o frio extremos y proteger de la humedad excesiva.

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Dir. Tec. Juan Manuel Apella, Farm.

Autorizado por la ANMAT PM 1210-12

LsoR 10099060 SA MANUWM

NADINA M VOIUK
FARY ~EUT.0A irectorTécg&oo
Ma. 11.832
Matr, 17.015
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PM 1210-12 N° LISTA 1915

MODELO DE ROTULO

FABRICANTE:

Hospira Inc.

755 Jarvis Drive
Morgan Hill, CA 95037
Estados Unidos

Direccion alternativa:

Hospira Costa Rica Ltd.
Zona Franca Global

La Aurora de Heredia
Costa Rica

Para: Hospira Inc.
375 N. Field Dr.
Lake Forest
IL 60045
Estados Unidos

IMPORTADOR:

Laboratorios Bag6

Bernardo de Irigoyen 248

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

Bomba LifeCare Modelo 4 (1915)
LifeCare Model 4B Pump

1 unidad

LG, o
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. ,.NA,D“%',\- LT l’:}UK b+ s imens mcpae g -
Faray . t’,UT‘CA
Ma. .83z

Farmacéutico
Matr. 17.015
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N° de Serie:
(Codigo de barras)

Almacenar lejos del calor o frio extremos y proteger de la humedad excesiva.
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Dir. Tec. Juan Manuel Apella, Farm.

Autorizado por la ANMAT PM 1210-12
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NADUNA
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PM 1210-12 - N° LISTA 1914 y 1915

MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

FABRICANTE:

Hospira Inc.

755 Jarvis Drive
Morgan Hill, CA 95037
Estados Unidos

Direccion alternativa:

Hospira Costa Rica Ltd.
Zona Franca Global

La Aurora de Heredia
Costa Rica

Para: Hospira Inc.
375 N. Field Dr.
Lake Forest
IL 60045
Estados Unidos

IMPORTADOR:

Laboratorios Bag6

Bernardo de Irigoyen 248

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

*Bomba LifeCare Modelo 4 (LifeCare Model 4A Pump) (1914)
*Bomba LifeCare Modelo 4 (LifeCare Model 4B Pump)} (1915)

LABGEAT YT 5O SA.
NADINA M TSRV CIUK
S FARME CEUFICA e e

Ma. .832

Farmacéutico
Matr. 17,015
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
La Bomba LifeCare Modelo 4 proporciona bombeo de fluidos por desplazamiento
volumeétrico y positivo en un amplic rango de velocidades de flujo con un alto grado
de exactitud.

El sistema de infusion posee tres componentes:

- Bomba LifeCare Modelo 4 (PM 1210-12): bomba electromecanica con
indicadores de estado y advertencias.

Posee Salida de Datos (permite la conexién con un ordenador central)
(Vélido solo para el modelo con N° |ista 1915).

« Sets de Bomba LifeCare: equipos para administracion de fluidos, estériles,
no pirogénicos, de una sola pieza y para un solo uso, con cassette en linea
para infusién volumeétrica.

« Detector de flujo LifeCare: sensor de gotas que se adosa a la camara de
goteo del set de la bomba para monitorear la velocidad de flujo. Suena una
alarma si la velocidad de flujo no es coincidente con la velocidad de
administracion fijada por el usuario. Se recomienda enfaticamente el uso del
Detector de Flujo.

La bomba impulsa el cassette a una longitud y velocidad de carrera precisamente
controladas para proporcionar una exacta administracion volumétrica de fluido.

Un circuito electronico y sensores monitorean continuamente |a operacion de la
bomba. Estos aseguran un funcionamiento confiable y la deteccion inmediata de
cualquier desviacion insegura o no deseada del estado normal.

La funcién Limite de Dosis anuncia cuando se ha alcanzado el limite de la dosis, el
cassefte de la bomba estd disenado para que no pueda bombear aire, y pueden
seleccionarse tres limites de presiones distales. ]

CONDICIONES DE _ALMACENAMIENTO, CONSERVACION vio MANI-
PULACION DEL PRODUCTO:
* Almacene el dispogitivo donde no hayan condiciones extre
humedad. RN \K

-3 SA
- et g sn A.NWMM Df.‘r"." e ‘.n-\\’!UK
Fain CCUTICA
M3 11832




A Bagé

* Guardelo conectado a la fuente de alimentacion eléctrica (de Corriente Alterna).
» Cologue el selector de controles en la posicion APAGAR / CARGAR.

INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA LA OPERACION DEL PRODUCTO:
*Instalacién de la bomba:

1. Conectar el cable eléctrico a un toma de corriente alterna con conexién a
tierra del hospital, a menos que se desee operar con bateria.

2. Seglin sea conveniente, enchufar el cable de llamado a la enfermera
(accesorio opcional) al receptaculo de llamado a la enfermera.

3. Importante: Se recomienda enfaticamente el uso del Detector de Flujo en
todo momento.

4. Poner la llave del volumen de la alarma sonora de la parte posterior de la
bomba al nivel de volumen deseado: bajo, mediano o alto.

*Preparacion del equipo de administracién:

Debido a su disefio exclusivo, el cassette de la Bomba LifeCare Modelo 4
¢ no puede bombear aire y
e brinda un alto grado de precision. -
Para detalles completos sobre el uso del equipo, consultar las instrucciones
provistas con el set de la bomba.
1. Empujar el émbolo de la parte superior del cassette a la posicién abierta.
2. Invertir el cassette (el émbolo hacia abajo) y abrir el roller clamp mientras
se sostiene el cassette en la posicién invertida.
3. Después que el liquido llena el cassette, mover el &mbolo rapidamente
hacia adentro (abierto) y hacia afuera (cerrado) varias veces para desalojar
las burbujas de aire residual.
4. Empujar hacia adentro el émbolo. Reducir la velocidad del flujo cuando
éste alcanza el roller clamp.
5. Sacar el aire del resto del equipo.

6. Cerrar el roli?{ glﬁam

oL &

DV IORAY
NADING . YCIuK
FARM‘CE‘UTJCA
Ma 1183,




*Administracion:
1. Conectar el equipo de administracion al elemento de venipuncién colocado.
2. Ajustar la velocidad del flujp con el roller clamp para asegurar la
permeabilidad.
3. Tirar hacia arriba del émbolo del cassette.
4. Confimar que el liquido se ha detenido en ia camara de goteo. Si se
observa liquido, no usar el equipo.
5. Si es necesario, reajustar el nivel del liquido en la camara de goteo (lieno
hasta la mitad).
6. Conectar el Detector de Flujo deslizandolo hacia arriba alrededor de la
camara de goteo hasta que calza en su lugar.
7. Girar la Llave del Control Principal a Carga/Apagado Recarga.
8. Insertar el cassette firmemente en el receptaculo de la bomba. Confirmar
que la perilla del émbolo se introduce en la guia del émbolo. El cassette
calzara en su lugar.
9. Girar la Llave del Control Principal a LOCK/ON. Todos los mensajes se
iluminaran momentaneamente, y la alarma también sonara brevemente.
10. Abrir el roller clamp.
11. Fijese la velocidad de administracién usando los selectores de velocidad
de administracion. Si es necesario, borrar el visor de volumen administrado.
12. Presionar START (Comenzar).

ADVERTENCIAS:

*La Bomba LifeCare modelo 4 debe ser utilizada por personal médico o paramédico
autorizado que esté entrenado en el uso del equipo y en la administracién de
fluidos. El uso del dispositivo por otros que no sean médicos o paramedicos solo

debe ser emprendido después de la adecuada instruccion, Eenamiento y

capacitacion. Dicho ugo debe ser autorizado por escrito por un m
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*Posible riesgo de explosion si se usa en presencia de anestésicos inflamables.

*No operar la unidad con la carcaza abierta.

*No sumergir la bomba en liquidos.

*Conectar el cable de llamado a la enfermera solo a un sistema de ilamado a la
enfermera previamente probado y aprobado por el hospital.

*Se recomienda la operacién a baterfa siempre que la integridad de la descarga a
tierra sea cuestionable.

*No se recomienda la operacidon a bateria excepto para transporte del paciente,
ambulacion, o donde se tenga dudas sobre la fuente de energia eléctrica.

*Si suena la alarma BATERIA BAJA, conectar inmediatamente la Bomba a la red
electrica.

*La degradacion gradual durante periodos extensos de uso disminuira la capacidad
operativa de la bateria. Cuando la capacidad desciende a un nivel inaceptable
reemplazar la bateria.

*Para mantener la carga maxima de la bateria y prolongar su vida, mantenga el
cable de linea conectado a ia red eléctrica siempre que sea posible.

*La alarma de Llamada a la Enfermera esta preparada de fabrica para Sistemas
Normalmente Abiertos (NO). Para Sistemas Normalmente Cerrados (NC) puede
hacerse una adaptacién interna por personal capacitado del hospital.

*La computadoras usadas con la Salida de Datos RS-485 debersn ser compatibles
con las normas Standard IEC 380 o Standard BS 5724. (Valido unicamente para e!
equipo con N° lista 1915).

*Acomode los tubos, los cordones y los cables para reducir al minimo el riesgo de
que el paciente resulte estrangulado o enredado.

*Apagar la funcién Dose Limit (Limite de Dosis) cuando no esta en uso (funcién

opcional). &
*Se requiere utilizar el Detector de Flujo en todo momento.

*Si quedan burbujas de aire en el cassette al arrancar la bomba, la entrega del

fluido puede hacerse lenta o detenerse. La administracién baja s¢ defectara sélo si

se utiliza el Detector (\e Flujo.

Lagne NK S SA
NADINY AL TCIUK

FRSM Y TICA
Mo.832
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‘La bomba le permite al usuario la seleccidn de limites variables de alarma de la
Presion de Oclusion. El Limite Fijo o Absoluto de la Presion de Oclusién es
independiente del limite variable, y no puede ser ajustado por el usuario.

*Solo pueden utilizarse Equipos de infusién para Bomba LifeCare con la Bomba
LifeCare Modelo 4.

*Estudios in vitro han sugerido que los concentrados de glébulos rojos con un
hematocrito inusualmente alto pueden ser diluidos con fluidos compatibles con la
sangre tales como cloruro de sodio al 0.9% inyectable para descender la hemélisis
y aumentar la velocidad de flujo.

*Apagar la unidad y desconectar e! cable electronico antes de la limpieza.

*No utilizar limpiadores abrasivos.

*No esterilizar por calor, vapor, 6xido de etileno o radiacién.

Dir. Tec. Juan Manuel Apella, Farm

Autorizado por la ANMAT PM 1210-12

PRESTACIONES DEL PRODUCTO MEDICO
Se trata de una bomba volumétrica precisa, portatil, disefiada para usar con fluidos

parenterales y enterales, incluyendo todos los fluidos intravenosos y drogas
compatibles.

Puede ser usada para la administracién primaria y secundaria de fluidos.

Equipo de infusién ideal para usar en, virtualmente, todas las areas clinicas donde

se requiera una infusion de baja velocidad precisa, confiable y segura.

EQUIPOS DE ADMINISTRACION Y ACCESORIOS G/

Los equipos de administracion para Bomba LifeCare estan disefiados para
administrar una amplia gama de fluidos utilizados actualmente en la terapéutica.

Todos los equipos pueden utilizarse para administracion por gravedad, si lo desea.




S6lo pueden utilizarse equipos de administracion para Bomba LifeCare con la
Bomba LifeCare Modelo 4. Se trata de dispositivos estériles, no pirogénicos, para
un solo uso y que no deben reesterilizarse o reusarse.No almacenar los set de
infusién a temperaturas extremas.

Se recomienda cambiar los dispositivos de infusion por lo menos cada 24 horas.
Descartar después del uso.

Los siguientes equipos de administracién estan disponibles a través del
representante local de Hospira. Este listado es actualizado de forma periddica:
Lista N® 1756, Lista N° 3704, Lista N° 1765, Lista N° 1772, Lista N° 1784, Lista N°
1785, Lista N° 1801.

Entre los accesorios, podemos encontrar los siguientes:

-Lista N°® 1907-06: Bateria de 8V para reemplazo.

-Lista N°® 1907-25: Detector de Flujo LifeCare

CORRECTA INSTALACION. FUNCIONAMIENTO, MANTENIMIENTO Y
CALIBRADO:

*Funcion_Limite de Dosis (opcional):

Cuando la bomba esta en RESET, presionar LIMIT ON/OFF/CLEAR. Presionar ios
selectores de Limite de Dosis para alcanzar el limite de dosis deseado.

*Establecimiento de la presién (opcional):

Para controlar la presion: presionar SILENCE en forma sostenida. La presion

establecida aparecera en el display Volume Delivered.

Para cambiar la presion establecida: usar la llave selectora de presion de 3
posiciones en el panel posterior de la bomba.

La mayoria de los procedimientos hospitalarios pueden realizarse con la Llave
Selectora de Presion en la posicion MID. ~ .
*Procedimientos de Titulacién: Q/

a bomba esta

Los cambios en la velocidad del flujo pueden realizarse mientrag
funcionando presion?do simultaneamente START y DELIVERY |R

s v

g NP 4g.A.

T TR FEE v R M L/f/vv‘a’
waonn e Rong SRTMANEL APECCA
FASR CLZUTICA Técploo
Mo 11532 Farmacéutico

Mot 17015
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*Cambio del Recipiente de Liguido:

1.
2.

Presionar RESET.
Sacar el Detector de Flujo presionando el dispositivo de ajuste y deslizando
el Detector hacia abajo de la camara de goteo.

3. Cerrar el clamp deslizante superior (si esta presente).

4. Preparar el nuevo recipiente usando una técnica aséptica.

5. Sacar la punta de insercién del recipiente vacio e insertarla en e! nuevo

recipiente.

Suspender el nuevo recipiente. Golpear levemente para eliminar las
burbujas de aire del fondo de la camara de goteo. Reajustar el nivel de
liquido si es necesario.

Volver a colocar el Detector de Flujo y abrir el clamp deslizante superior (si
esta presente).

Presionar START.

*Conversion a Flujo por Gravedad:

1.

AR T

Girar la llave del Control Principal a LOAD/OFF RECHARGE (Carga/
Apagado Recarga).

Sacar el Detector de Flujo |

Cerrar el roller clamp. y

Sacar el cassette del receptaculo.

Empujar el émbolo en la parte superior del cassette.

Establecer la velocidad de fiujo deseada con el rollemclamp.

“Capacidad de Salida de Datos (valido solo para la Bomba con N° de Lista 1915):
Salida de Datos (DATAWAY) es el nombre dado al protocolo de comunicacion

utilizado por las Bombas de Infusién LifeCare. Este protocolo de comunicacién

consiste de comandos emitidos por la computadora huésped y las respuestas

devueltas desde los aparatos.

El protocolo de Salida de Datos puede utilizarse para monitorea estado de la

bomba o para contrB\ara desde una terminal remota.

Lankase et S A A4 AAA

NADINA M 4

Ma. II 832
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RIESGOS DE INTERFERENCIA RECIPROCA
Cuando se administran fluidos utilizando aparatos de infusién se observan

comunmente voltajes eléctricos de bajo nivel, no peligrosos. Estos voltajes estan
dentro de los standards de seguridad aceptados, pero pueden crear distorsiones
en equipos sensibles al voltaje tales como méaquinas para electrocardiograma,
electromiograma y electroencefalograma. Estas distorsiones varian a una
proporcion que se asocia con la velocidad de infusién. Si la maquina monitora no
funciona correctamente o tiene conexiones sueltas o defectuosas en sus
electrodos sensores, estas distorsiones pueden acentuarse de modo que simulen
signos fisioldgicos reales.

Para determinar si la anormalidad en el equipo de monitoreo es causada por el
aparato de infusion en vez de alguna otra fuente en el ambiente, programar el
aparato de infusién de modo que temporariamente no administre fluido.

PROCEDIMIENTOS APROPIADOS DE LIMPIEZA
Establecer un plan de rutina para limpiar la carcaza de la Bomba y el Detector de

Flujo. Apagar la unidad y desconectar el cable electrénico antes de la limpieza.
Limpiar el panel y la caja frontales frotando con un pafio suave humedecido en
alcohol o agua jabonosa. No utilizar limpiadores abrasivos.

El Detector de Fiujo puede limpiarse con un pafio suave humedecido en alcohol o
agua jabonosa. Las ventanas plasticas a través de las cuales se detectan las
gotas deben limpiarse cuidadosamente con un hisopo de algodén humedecido en
alcohol, y luego secadas. Evitar los abrasivos.

No es necesario ningln otro mantenimiento de rutina excepto el que requiera las

PRECAUCIONES A ADOPTAR ANTE UN CAMBIO DE FUNCIONAMIENTO
Si esta sefialada una condicién de alarma:
1. Presionar SILENCE.

normas del hospital.

ST RIS ‘ T

Ly x i SA
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2

3.

4
5

. Observar el mensaje de alarma.
Presionar RESET.

. Corregir el problema.

. Presionar START.

Ademas de indicar el mensaje de alarma, la bomba también:

PRE

Activa una alarma sonora

Activa el Sistema de Llamado a la Enfermera.

CAUCIONES FRENTE A CAMPOS MAGNETICOS E INFLUENCIAS

ELECTRICAS EXTERNAS, ENTRE OTRAS:
En caso de que ocurran niveles extremos de interferencia, como los producidos

cerca de un generador electroquirargico, es posible que el funcionamiento normal

de u

n sensor o de una microcomputadora se vea interrumpido. Aln si ocurriera

dicha situacién poco probable, se produciria una falsa alarma o se detectaria un

defecto en el funcionamiento del sistema sin presentar peligro alguno para el

paciente o el operador.

El fu

emis

ncionamiento del sistema también puede alterarse por el uso de dispositivos
ores de radiofrecuencia, como teléfonos celulares o radios bidireccionales, en

ta proximidad de este dispositivo.

PRECISION DE LA VELOCIDAD DE INFUSION

La precision de la administracion es de + 5% en cualquier velocidad seleccionada.

Lusursie - 13() SA
NADINA M. HRYZIUK AW/\MANEELﬁ—E‘LLA
TN STEOT A
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ANEXO [l
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-8325/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Ilmentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N° .....70.... 17 ,
y de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS BAGO SA, se autoriz6 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: Bombas de infusién ‘

Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-495 Bombas de infusion.
Marca de (los) producto(s) médico(s): LifeCare

Clase de Riesgo: Clase I}

Indicacién/es autorizadals: bomba volumétrica precisa, portétil, disefiada para usar
con fluidos parenterales y enterales, incluyendo todos los fluidos intravenosos y
drogas compatibles. Puede ser usada para la administracién primaria y secundaria
de fluidos.

Modelo/s: Bomba LifeCare Modelo 4 (1914) (LifeCare Model 4A Pump)

Bomba LifeCare Modelo 4 (1915) (LifeCare Model 4B Pump)

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

-
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Nombre del fabricante:
1- Hospira Inc
2- Hospira Costa Rica Ltd.
Lugar/es de elaboracion:
1- 755 Jarvis Drive — Morgan Hill, CA 95037 — Estados Unidos.

| 2. Zona Franca Global — La Aurora de Heredia — Costa Rica.

Se extiende a LABORATORIOS BAGO SA el Certificado PM-1210-12, en la Ciudad
de Buenos Aires, a 29.0'02010 siendo su vigencia por cinco (5) afios a
~ contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° ’
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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