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Mlmsteno de Salud '
-LSecretana de Politicas, " . -
“Regulacién e Institutos -

ANMAT.

. e sueNos ARes, 22 D'C 209

u,f VISTO el Expedlente No 1-47- 0000- 000293 13-0 del Registro de
|
esta Administracion Nac:onal de Medlcamentos Ahmentos Y Tecnologla Médica

‘(ANMAT), y
CONSIDERANDO
Que por las presentes actuaciones PLASTIMED S R.L. solicita se

-

autorice la- mscrlpcuon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Medtca (RPPTM) de: esta Admlnlstracmn Nacsonal de un nuevo producto médico.

Que las actiwdades de elaboracién y comercializacion de productos

medncos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

e

'1

MERCOSUR/GMC/RES N° 40/00, mcorporada al ordenamlento ]urIdICO nacional

por Dlsp05|C|on ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarlas

' ' Que consta la eyaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

de Productos Medtcos en la que mforma que eI producto estudiado redne los

ta norma legal vigente, y que los

_ requ15|_tos _ tecn,!cos q_ue cqntemp!a
estéblecn'miento’s .d'éclara'do-s demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Régistro se sohcnté

Que corresponde autorizar la .inscripcién en el RPPTM del producto

C medlco ob]eto de la. sohmtud



- DISPOSICION ° ~14007

. Mmisterlo de Salud
“Secretaria de Politicas, : '
"Regulacién ¢ Institutos”
k A.N.M.A.»T.j. :
Que se actua en v;rtud de las facuitades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 deI 16 de d|C|embre de 2015.

Per elle, :
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
i R DISPONE
: ARTICULO 10.- Autorlzase Ia |ﬁscr|pc10n en el Reglstro Nauonal de Productores Yy .
"’Productos de Tecnologla Medlca (RPPTM) de Ia Administracién Nacional de
'Q’Med|camentos, Allmentos y Tecnologla Medlca (ANMAT) del producto médico
| marca Plastimed S.R.L. nombre descrlptlvo Guias para bomba de infusion, y
nombre tecnlco Juegos para Admlmstracmn con Bombas de Infusion, de acuerdo
' lco‘n Io soliatado por PLASTIMED S R L con Ios Datos Identir“catorlos
Caracteristlcos que f‘guran como Anexo en el Certlf“cado de Autonzacnon e
» Inscrlpcmn en el RPPTM de la presente Dlsp05|C|on y que forma parte mtegrante
'f_:-.-':de Ia mlsma ' N | | e | |
ARTICULO 20— Autorlzanse Ios textos de los proyectos de rotulo/s y de:
mstruccmnes de uso que obran a fOJas 230 y 231 a 232 respectivamente
: _ARTICULO 30.- En los rotulos e mstruccmnes de uso autonzados debera f‘gurar la
.- f Ieyenda Autorlzado por Ia ANMAT PM 1028 17 con exclus:on de toda otra

'Ieyenda no contemplada en la normatlva vugente

&/t
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 DISPOSICION e

‘ ‘.Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

_ARTICULO 40 - La wgencna del Certlf"cado de Autoruzacuon menaonado en el

' Artmulo 1° serd por cmco (5) anos, a partlr dela fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Regtstrese Inscrlbase en eI Reglstro Nacronal de Productores y

" Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
" de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
. de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

de uso autorizados. Girese ala Direcciéri de Gestién de Informacién Técnica a los

Fnes de confecmonar el IegaJo correspondlente Cumplldo archlvese

Expedlente N° 1- 47 0000 000293 13 0

DISPOSICION NO .

br. ROBERTO LY
. Subadministrader Naofomal
‘ A._N.M.A.'r. ’



PLASTIREES

Producto Medico elaborado por Plastimed srl
Av. Belgrano 2138- (B1872FVA)- Avellaneda- Pcia. de Bs. As,
Establecimiento autorizado por la A.N.M.A.T.Leg.1028 Disp. 2319/02
Tel.: 4204-7018/7453 4205-6212113 Fax: 4205-6214
Email: plastimedsri@ciudad.com.ar  web.www.plastimedsr.com.ar
D.T. G. Alberto Liserre Mercade Farmacéutico
Especialista en Calidad Industrial M.N. N® 14856

GUIAS PARA BOMBA DE INFUSION

Modelo: segiin corresponda

COD. : CODIGO segun corresponda

Producto autorizado por la A.N.M.A.T. PM 1028-17

Venta Exclusiva a Profesionales e instituciones
Sanitarias
Verificar la integridad del envase, NO UTILIZAR si csta daflado.

e @ A\ X
DATOS: Ci' 2 - impreso en el envase

Este producto medico contiecne LATEX NATURAL

INDUSTRIA ARGENTINA

PLASTIMED S.R.L.
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GUIAS PARA BOMBA DE 12/12/12
INFUSION
Instrucciones de Uso Pagina 1 de 2 |
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Producto Medico efaborado por Plastimed sri
' Av. Belgrano 2139- (B1872FVA)- Avellaneda- Pcia. de Bs. As.
: Establecimiento autorizado por la A.N.M.A.T.Leg.1028 Disp. 2319/02
I Tel.: 4204-7018/7453 42056212113 Fax: 42056214
Email: plastimedsri@ciudad.com.ar  web.www.plastimedsrl.com.ar
D.T. G. Alberto Liserre Mercado Farmacéutico
' Especialista en Calidad Industrial M.N. N° 14856

! GUIAS PARA BOMBA DE INFUSION

Modelo: segin corresponda
! COD. : CODIGO segun corresponda

; Producto autorizado por la A.N.M.A.T. PM 1028-17

Venta Exclusiva a Profesionales e instituciones

' Sanitarias
Verificar la integridad del envase, NO UTILIZAR si esta dafiado.

| e QO AN\ E

‘. INDUSTRIA ARGENTINA

& INSTRUCCIONES DE USO PREVISTAS

ATENCION

a- Los productos que se proporcionan esterilizados estan listos para su uso. Antes de
utilizarlo, compruebe la fecha de caducidad del envase. Si el producto ha caducado no lo
utilice.

b- No utilice el producto si el envase esté dafiado o abierto. Todos los productos deben
almacenarse en un lugar seco en el que no experimenten temperaturas extremas.

¢+ Este producto debe ser utilizado solo por, o bajo la supervisién de un medico o
paramédico iddneo.

INDICACIONES DE USO:
Las guias para bombas de infusién son usadas para suministrar fluidos intravenosos tales

¢omo nutricién parenteral u otras drogas medicinales.

no son capaces de tomar suficiente volimenes de 5 orales.

' S‘RL.

CONTRAINDICACIONES TMED e vty g
Administracién de fluidos viscosos Oﬁ;\ aeBE\‘ PLASTI AED S.R.L.



. GUIAS PARA BOMBA DE 2{12/12

SEEEEZ INFUSION
SwEE-EE Instrucciones de Uso  |&0na2de 2
. e ‘

)

.
Transfusién de sangre \oN
No debe ser utilizada en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los dompdn“entgzg?
Esta familia de PM esta constituida en su mayoria por PVC atoxico, ABS, Policarbonato, resinas,
silicona y latex.

Atencién: las Guias para bomba de infusién contienen litex

DIRECTIVAS PARA EL USO:
a- Chequee la integridad del envase como también su fecha de vencimiento antes de su

uso.
b- Cierre el regulador de flujo.

c- Retire el protector de la espiga introductora, € insértelo en el contenedor en toda su
longitud.

d- Presione la cAmara de goteo y ajuste el nivel de fluido.

e- Remueva la proteccion del terminal y abra el regulador de flujo elimine el aire del
tubo de PVC y cierre el regulador de flujo

f- Inserte la aguja endovenosa en Ja vena y regule el flujo mediante el ajuste del
regulador hasta lograr el flujo deseado.

ADVERTENCIA:
a- Lea las instrucciones antes del uso.
b- Este producto debera ser usado por un médico o parameédico calificado.

¢- Chequee la integridad del envase como también su fecha de vencimiento antes de

Su uso.
d- Siel envase no ha sido abierto o dafiado, este producto es estéril y libre de txicos y

pirogenos.
e- Es de un solo uso, no recliclable y no reesterilizable, descarte este producto luego de su uso.

f- Use el producto inmediatamente luego de la apertura del envase individual.
g- Almacene en lugar fresco y seco, no almacene bajo luz solar directa, con

h- Altas temperaturas y/o humedad.

DESCARTE DEL DISPOSITIVO.

Una vez usado, este producto puede constituir un riesgo biolégico. Debe manipularse y
desecharse de acuerdo con las pricticas médicas aceptadas, y la legislacién y normativas locales,

federales y estatales aplicables.

Ciclo de vida media del producto en almacenamiento (shelf life):

El producto terminado conforme con las especificaciones y requerimientos  funcionales tiene
una vida de tres afios desde su fecha de esterilizacion. .

y

sTIMED S.R.L.

SOCIO GERENTE Do . LISERRE
JUAN BEBEK 6511: FARN. 14856

PLAS ED S.R.L.



Ministerio de Salud

" . Secretaria de Politicas,

" Regulacién e Institutos
ANMAT.

, ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

. 'Expediente N©: 1-47-0000-000293-13-0
El Administrador Nacional' de_ la Adrﬁinistracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certlfca que, mediante la Dlsp05|C|on No

14007

................... iy de acuerdo con lo solicitado por PLASTIMED S.R.L., se autorizé

la inscripcién en el Registro Na_cuon_al de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de uh nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

" caracteristicos:

Nombre descriptivo: Guias para bo‘m'b_a de infusién

Cé,digo-,de' identiﬁ'cacibn y nombre técnico 'UMDNS: 16-579 Juegos. para

Admlnlstramon con Bombas de Infu5|on

Marca(s) de (Ios) producto(s) medlco(s) Plastlmed S.R.L.

Clase de’ Rlesgo I |

Indlcauon/es autorlzada/s Estan dlsenadas para la administracién al paciente,

de solucnones, suspensiones o emulsiones por via parenteral o enteral mediante

el uso de bombas de infusién.

: _Modelé/s:
CoDIG0 | NOMBRE DEL PRODUCTO
GS-BCN-2001 Guia para bomba 2001
GS-BCN-APAL Guia para bomba APEEMA 1




GS-BCN-AP/2

Guia para bomba APEEMA 2

GS-BCN-MIC |

:Gu:a para bomba mlcromax N

GS-BCN—MXR/CPN‘

Gu1a para “bomba Macromax N CPN

GS-BCN-MXPE

Guia para bomba Macromax N con pico escalonado

GS-BCN-MXR. . |

-Guia para bomba Macromax.N con roler

GS-BCN-MP1000 |

| Gufa para bomba MP1000 -

GS-BCN- | . Guia para bomba MP1000 con pista
i ' .
MP1000/CP {
Gs- BCN MX

I

,Gu1a para bomba macromax N

GS- BCN MXR/LVI

| Guia para bomba Macromax con Ilave de tres vias I

GS-BCN-MXR/IVN |

Guia para bomba Macromax con IIave de tres vias N

GS-BCI-ST

Guia para | bomba st 1001

[GsBCI-MIC &

-‘Gwa para bomba mtcromax camara I

Gura para bomba macromax camara I R

GS-BCI-MX
SSBCFET | Gula para bomba st 1000
, GS-BCF-MXI_,~ _ -Gma macromaxl
GS-BCF-M*-MF 'GUla macromax I con termlnacmn macho F]o o
‘ GS-BCFejLVI— t 'Gula p/bomba con Ilave de tres vias I y pto I
PY/1-MF o ]

GS-BCF-RF/PI/1 'i'.

‘Guia macrogotero c/_régUIador de flujp grad. PLATO -

Gu'ialpara.'b_ornpa, Razel A-99

GSBSC-RZ9 |
:

Y e e — oo — . n



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT:. -

P-erq'odq de"\;ida atit: 3 aﬁo;;

Forma de presentacion: caja por 100 Unidades

Condicion de uso: Venta exclusiva a .pr'qfesiona'les e instituciones sanitarias
Nombre del fa:abricanfe: PLASTIMED S.R.L. |

Lugar/es de elaboracic')n: 'Avenida ‘Belgrano' 2139, Avellaneda, pfqvincia de
Buenos Alres, Argentma |

'Se extlende a PLASTIMED S R L., el Certn‘“cado de Autonzaaon e Inscrnpcuon del
'PM-1028- 17, en la Cludad de Buenos Aires, a 220'320'5 ..., siendo su
vigencia por cinco (5) a_nos a conta_r-de la fecha de su emisién.

. DISPOSICION No©

~14007

Br. ROBERTO L
Subadmlnlstrador Naoional




