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BUENOS AIRES, 1-6 ENE 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-14236-10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

. Q_ue por las presentes actuaciones MACOCR INSUMOS
HOSPITALIAbeS S.R.L solicita se autorice la ihscripcién en el Registro
'Productor,é"s-\'/ﬁb,roductos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién
Nacional, (d'é 'u:ﬁ nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 Dispoﬁiciéﬁ ANMAT N9 2318/02 (TO 2004), vy normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion 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
establecimientoé declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

édico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos‘ de -Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicarne'ﬁ:t.b;s,- Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Srﬁifh's VIVVIedicaI, nombre descriptivo Set de infusidon subcutaneo y nombre
técnico Guias'y Portadores, Intravenosos, de acuerdo con lo solicitado por
MACOR INSUMGS HOSPITALARIOS S.R.L, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos gue figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién eﬁ:-é| .IEQIIIDPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma. o
ARTICULO 20.: :I:\utorizanse los textos de los pro&elc:tos del rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 89 y 90 a 96 respectivamente.
ARTiCULO 30.- En. los rotulos e instrljlccidnes de uso autorilzados debera figurar la
leyenda: Aut'c)riz.édo por la ANMAT PM~872—46, con 'excl'usién de toda otra
leyenda no contemplad'a. én la normafiva vigente. |
ARTf(-:ULO_ 40 - L.a’vige.nlcia del Cer.tificado' de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° serd 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 la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidén, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-14236-10-6

DISPOSIC}éN NO 0 ﬁa i
P -

" Ing ROGELIO LOPEZ

Adminisirador Nacional
i ANMAT,
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:
1. Fabricado por:

¢ Smiths Medical ASD Inc— 1265 Grey Fox Rd — St. Paul, MN 55112 — Estados Unidos

o Smiths Healthcare Manufacturing SA de CV — Avenida Calidad N°4 —

International Tijuana, Tijuana B.C. C.P. 22425 — México.

Parque Industrial

2. Importado por: MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L. — Tronador 893 — Bs. As. - Al;gentina

3. Set de Infusién Subcutdneo Cleo 90, Marca: Smiths Medical

Modelos: 21-7212-24, 21-7220-24, 21-7221-24, 21-7222-24, 21-7230-24, 21-7231-24, 21-7232-

24.

. Formas de presentacion: 1 unidad estéril.
Producto medico de un solo uso. Libre de |atex. Apirogeno.
Esterilizado por ETO.
Ver instrucciones de uso en el interior del envase.
Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.

© @ N O v oA

No utilizar si el envase se encuentra roto o dafiado

10. Almacenar en lugar limpio y seco. Evitar la exposicidn a la luz solar directa.
11, Director técnico: Rosa Celia Thaler - MN 9585.

1Z. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-872-46. T

_ 13: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Modo de uso

Para insertar en la zona y conectar el set de administracidn:

1. Lavary secar las manos

N TECNICA
INS. HOSP. SRL
M.N. N° 9588

DHl 10.966.068
APDDERADO LEGAL
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2. Prepare la zona; espere a que este seca

3. Retirar la tapa

4, Examine el dispositivo

”

5. Presione firmemente; mantenga la presién durante cinco segundos; retire sin cambiar ia
posicion,

SPIFALARIOS S.R.L.

LOS GILIO
DA 10.966.068
APORERADQ LEGAL

a

M.N. No 95868
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6. Haga presion para asegurar el adhesivo.

8. Presione hacia adentro los brazos del conector del area y deslicelos hasta que se abran

completamente.

9

DMt 10.966.068
APZDERADO LEGAL

-
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10. Clic!

Para desconectar:
1. Abrir como se indica en el paso 8.

osh Thaler o
G TECNICA OSEALANIGE §.7.1.
ACOR N : CABLOSGILIO

S
M.N. N° D58 ol 10.966.068
APEDERADO LEGAL
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2. Para retirar el sitio

Modo de uso para el Cartucho de medicacion de 3 ml.
Emplear una técnica aséptica
1. Retirar el embolo a la vez que se gira en el sentido de las agujas del reloj (a la derecha).
Empujarlo hacia delante.,

Precaucién: No girar el embolo de un lado a otro, ya que esto puede romper la junta térica y
hacer que se salga la medicacin, lo que puede causar problemas de administracidn.

2. Insertar la aguja en el cartucho; retirar la tapa protectora de la aguja. Llenar el cartucho
con la misma cantidad de aire que va a utilizar de medicacién.

* 3. Colocar el vial de medicacidn-en-una superficie plana e insertar la aguja en el centro del
tapon de goma del vial de medicacién.

4. Sostener el vial boca abajo. Empujar el embolo completamente hacia delante, inyectar aire
en el vial. (asegurarse de que la punta de la aguja esta por debajo del nivel de medicacion).
Retirar lentamente el embolo para llenar el cartucho con la cantidad de medicacién deseada:
Si hay burbujas de aire en el cartucho, golpear suavemente el tambor para obligar al aire a
ascender hasta la punta, luego inyectar el aire en el vial. Repetir hasta que se haya
eliminado todo el aire y el cartucho este lleno de la cantidad de medicacion deseada. Retirar
la. aguja del vial de medicacion. '

5. Con cuidado, girar el embolo en direccién contraria a las agujas del reloj (izquierda) y
retirarlo del cartucho; desechar el emboio. Deseche la aguja y coléquela en el envase para
objetos punzo cortantes. |

6. Colocar la tapa protectora en el ga!rtucho lleno, para guardarlo, o cargarlo en la Bomht@\ de
Infusién Ambulatoria CADD-MS 3, de acuerdo con las instrucciones proporcionadas con la*

DNY10.966.568 4
APOPERALS Ietial
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Nota: Desechar las agujas utilizadas y los viales de medicamento de acuerdo con los requisitos

locales.

Precauciones: Cénula Subcutanea y equipo de entubado
e Trayectoria del liquido es ESTERIL y no pirogenico a menos que el anillo con precinto de
seguridad este roto y/o el aplicador parezca dafiado, roto o se moje con cualquier liquido.

« Use el aplicador y el equipo de entubado una vez y luego deséchelos.

» Verifique que la aguja esta replegada Si aun esta visible presione sobre un borde EXTERNO
hasta que se repl:egue

» - El equipo del entubado es EST! ERIL y no pirogenico a menos que el envase este abierto o
dafiado. No use si el envase esta abierto o dafiado o si el producto aparece dafiado.

« No agregue desinfectantes, perfumes, desodorantes o lociones en el equipo de infusion o en
el sitio de infusion ya que esto puede dafar el producto.,

e Guarde sus equipos de infusidn en un lugar limpio, seco y fresco. Los equipos de infusién se
pueden dafiar si se les deja baja la luz directa o en el auto.

e La estabilidad del medicamento requiere que se observen los limites de tiempo y
temperatura No se debe usar con sustancias que son mcompatlbles con los matenales dela
via de los I|qu1dos Antes de usar, asééh?ése que el medicamento esta a temperatura
ambiente, de lo contrario pueden formarse burbujas de aire en el entubado.

e Lea cuidadosamente y siga las instrucciones provistas con la bomba y (si corresponde) con
el cartucho del medicamento.

o Deseche el aplicador, agujas, entubado usados, cartuchos (si corresponde) y los recipientes
de medicafnento de acuerdo a las reglamentaciones locales. '

e Remplace su equipo de infusién cada 48 a 72 horas, de acuerdo a los lineamientos de los

Centros de Control de la Enfermedad o como se lo indique su profesional de la Salud.

»6a Thaler JACGR INGUMBEABERTRLARICS SR,

R INS, HOSP. SAL CAH

M.N. N° 9585 DN}/10.966.068
APOYERADO LEGAL
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Precauciones: Cartucho de Medicacién de 3ml
e El cartucho es ESTERIL Yy no pirégeno a menos que se abra o se estropee el envase. No

utilizar si el envase esta abierto o estropeado.

¢ Leer con detenimiento y seguir las instrucciones proporcionadas con la medicacidn.
Observar los limites de tiempo y temperatura para la estabilidad de la medicacién.
Asegurarse de que la medicacién esta a temperatura ambiente antes de usarla o si se han
formado burbujas de aire en el cartucho.

» No debe llenar el cartucho de medicacidn con mas de 3 ml de medicamento ya que es
posible que el sensor del cartucho que se encueritra en la bomba no detecte el cartucho de
forma apropiada lo que disparara alarmas en el momento de cargar el cartucho en Ila
bomba. |

» Utilizar el cartucho una sola vez y luego desecharlo. Puede que el producto no funcione

como esta previsto si se utiliza mas de una vez.

Formas de presentacién

1 unidad estéril

Periodo de vida dtil
vida Gtil de este producto son 3 afios a partlr de su fecha de esterlllzacron

MACOR INSU BSHTALARIBS S.R L

cARLOY GILIO

DXl 10.966.068
APODERADO LEGAL

" HOSP. SRAL
N 0585
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PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricado por:
¢ Smiths Medical ASD Inc- 1265 Grey Fox Rd — St. Paul, MN 55112 - Estados Unidos
« Smiths Healthcare Manufacturing SA de CV - Avenida Calidad N°4 — Parque Industrial
International Tijuana, Tijuana B.C. C.P. 22425 - México.
2. Importado por: MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L. — Tronador 893 - Bs. As. —
Argentina.
3. Set de Infusion Subcuténeo Cleo 90, Marca: Smiths Medical
Modelos: 21-7212-24, 21-7220-24, 21-7221-24, 21-7222-24, 21-7230-24, 21-7231-24, 21-7232-
24,

Formas de presentacion: 1 unidad estéril.

Lote N©

Fecha de vto.

Fecha de elaboracion:

Producto medico de un solo uso. Libre de latex. Apirogeno.

© N o

Esterilizado por ETO.

10. Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

11. Ver precauciones; advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.
12. No utilizar si el envase se encuentra roto o dafiado

13. Almacenar en lugar limpio y seco. Evitar la exposicion a la luz solar directa.
14. Director técnico: Rosa Celia Thaler - MN 9585.

15. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-872-46.

16. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

DNIY10.966.068
Apot,}a’:zmmo LEGAL
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-14236-10-6
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
szicos y Teﬁnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
......... 3 .y de acuerdo con lo solicitado por MACOR INSUMOS
HOSPITAL&F}_IOS S.R.L., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de
Productore;is;ff\‘iProductos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los sig‘ui'é‘.n.t'es datos identificatcrios caracteristicos:

Nombre descriptivo: set de infusidén subcutaneo 90 Cleo™.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15.620- Guias y Portadores,

Intravenosos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SMITHS MEDICAL

Clase de Riesgo: II.

Indicacién/es autorizada/s: Administracion de soluciones por via iﬁtravenosa.
Modelo/s: 21-7212-24, 21-7220-24, 21-7221-24, 21-7222-24, 21-7230-24, 21-
7231-24, 21-7232-24. Y

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacién: una unidad esteril.

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

Nombre del fabricante: Smiths Medical ASD, Inc.
Lugar de elaboracién: 1265 Grey Fox Rd._—St. Paul, MN 55112- Estados Unidos.
Nombre del fabricante 2: Smiths Healthcare Manufacturing SA de CV.




Lugar de elaboracién 2: Avenida Calidad N° 4- Parque Industrial International
Tijuana, B.C C.P 22425-México.

Fuente de obtencion de materia prima: -

Se extiende a MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS 'S.R.L., el Certificado de
Autorizacidon e Inscripcion del PM-872-46, en la Ciudad de Buenos Aires, a
i JRENE.0DS..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de

su emision.

ISPOSICION NO© 0 43 ﬁ
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