“2017 - Afio de las Energias Renovables”

0493

Regulacion e Institutos

Secretaria de Politicas, D[SPQSIC‘QN N°
T ANMALT. | - |

BUENOS_AIRES, 16 ENE, 201/

VISTO el Expediente N© ‘1-47-0000-000291-13-3 de| Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacioh_es PLASTIMED S R.L. solicita se
autorice la inscrip;ién en el Registro Prod'urct‘ores y Productos de Tecnologia {
Médica (RPPTM) de e‘éta Administracién Naciorjal, de un nuevo pro;lucto' médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
méldicos se encuentran contempladas.-por la Ley 16463, el Decrefo 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento ju !'dico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complemeﬁtariés.

| Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcéién Nacional
de |Productos‘ Médicos, en i_a quelinforma .que-el producto estudiado redne los
‘requisitos técnicos que' contempla " la norma ‘Iegél vigente, y que los
establecimientbs declarados demuestran aptitud para la elaboracioén y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita. ' F

Que corresponde éutoriza'r la inscripciéon en el RPPTM del producto

é médico objeto de la solicitud. o ' : , ’
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Que"'se actlia en virtud de las facultades Eonferidas por el Decreto
N? 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015." |
Por ello;
~ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE: ‘ {
ARTICULO 1¢.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
: Prolductos de Tecnologia  Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del progducto médico
marca Plastimed S.R.L., nombre descriptivo Puerto de inyeccion p ';ra acceso de
via' parenterél, y nombre técnico Valvulas, dé acuerdo con lo s?licitado por
PLASTIMED S.R.L.‘, con los Datos Identificatorios C_aracterfsticos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
| ARTiCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rc':tul*q/s y de b
instrucciones de uso que obran é'fojas 103y 104 a 105 respectivamente; [
ARTICULO 3°.e En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debgré figufar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1028-24, con exclusion fde toda otra

leyenda no contemplada en la no_rmati\'/a vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el '

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

'~
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ANMAT.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, ha_ciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuhtamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de ‘uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archiveSj.

Expediente NO 1-47-0000-000291-13-3

DISPOSICION No 0 493 |

MA

' Dr. ROBERTG LEDE

Subadministrador Nacional
AN N oA T
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NombreidellPM

VST TR | TAPONIINTERMITENTE

\ . .
# Av. Belgrano 2139- (B1872FVA}- Avellaneda- Pcia. de Bs. As.
! Establecimiento autorizado por la A.N.M.A.T.Leg.1028 Disp. 2319/02
1 Tel.: 4204-7018/7453 4205-6212/13 Fax: 4205-6214
Email: plastimedsri@ciudad.com.ar web.www.plastimedsrl.com.ar !
i D.T. G. Alberto Liserre Mercado Farmacéutico

]l Especialista en Calidad Industrial M.N. N° 14856 !
I

' Puerto de inyeccion para acceso de via

|[[ parenteral

.il TAPON INTERMITENTE

‘l COD. : VL-TI

|

b Producto autorizado por la AN.M.A.T. PM 1028-24

i Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

I Sanitarias '

| Verificar la integridad de! envase, NO UTILIZAR si esta dafiado.

| H QMK
i DATOS:(WI] 2 m impreso en el envase
" INDUSTRIA ARGENTINA

GUIDO fA. LISERRE
D.7. FARfVA M. N"14356
PLAST S.R.L.
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VALVULAS 1

Instrucciones de Uso

PlASTI 2

INSTRUCCIONES DE USO PREVISTAS

e
SRL

Péagina 1'de 2 .

.,

Iy

- | PLASTIRES:

Av. Belgrano 2139- (B1872FVA}- Avellaneda- Pcia. de Bs. As.
1 Establecimiento autorizado por la AN.M.A.T.Leg.1028 Disp. 2318/02

Tel.: 4204-7018/7453 4205-6212/13 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

Puerto de inyeccion para acceso de via

* parenteral

| TAPON INTERMITENTE
COD. : VL-TI

\ Producto autorizado por la A.N.M.A.T. PM 1028-24

Venta exclusiva a Profesionales ¢ Instituciones Sanitarias

; Verificar la intcgridad del envase, NO UTILIZAR si esta daftado.

STERLEE ® A E

INDUSTRIA ARGENTINA

ATENCION

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

d- No utilice el producto si cl envase esta daiiado o abierto,

INDICACIONES DE USO:
Para ptoveer acceso de fluidos al sistema de infusion en forma reiterada evitando de esta forma posible
infecciones.

CONTRAINDICACIONES
NA

DIRECTIVAS PARA EL USO:

a- Adthinistracién de soluciones medicamentosas, por via parenteral, a través de puertos de inyeccidn
b- Chequee la integridad del envase como también su fecha de vencimiento antes de su uso.
1

ADVERTENCIA:
a- Lca las instrucciones antes del 4fso.

rTIED S.R.L.
St GERENT

(VAN
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b- l*Este producto debers ser usado por un médico o paramédico calificado.

c- Chequee la integridad del envase como también su fecha de vencimiento antes de su uso.

d- Si el envase no ha sido abierio o dafiado, este producto es estéril y libre de toxicos y pirdgenos.
e- \.Es de un solo uso, no recliclable y no reesterilizable, descarte este producto luego de su uso.

} se ¢l producto inmediatamente luego de la apertura del envase individual.

O

DESCARTE DEL DISPOSITIVO

Una vez usado, este producto puede constituir un riesgo biolégico. Debe manipularse y desecharse de

acuc:;do con las pricticas médicas aceptadas, y la legislacion y normativas locales, federales y estatales
aphcab]es

thlo‘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.

-

GUIDD A LISERRE
D.7. FARM. [ii. N°14856
PLASTIMED S.R.L.
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_ANEXOC
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-000291-13-3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Médicamentos,
Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT) certlflca que, mediante la Disposicién N©
049 3 de acuerdo con lo solicitado por PLASTIMED S.R.L., se autorizé
la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

——

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Puerto de inyeccidn para acceso de via parenteral.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-325 Valvulas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(é): Plastimed S.R.L.

Clase de Riesgro:.II‘

Ir;'ldicacic’m/es autorizada/s: Se utiliza para la adminisfracién de soluciones

medicamentosas al paciente con terapia intravenosa, actuando como puertos de

* inyeccién multifuncién, posibilitando una dosificacién segura y sin riesgos.

~ Modelo/s: VL-TI Tapén intermitente

Periodo de vida util: 3 afos

——

Forma de presentacion: Caja por 1400 unidades,
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanjtarias

Nombre del fabricante: PLASTIMED S.R.L.

<
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Lugar/es de elaboracion: Avenida Bel_grano"',2139‘, "Avellaneda, provincia de

Buenos Aires, Argé_entina.

Se extiende a PLASTIMED S.R.L., el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del

' ' “HEE .
PM-1028-24, eh [a Ciudad de Buenos Aires, a 16[“‘“2617, siendo ‘su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha-de su emisién. -

DISPOSICION No 0 493 |
o o

Or, HOBEF!TO LEDE
l N - Subadministrador Naciona)
| | ‘ AN M.oa T




