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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT. DISPOSICION Ne L6 0%

BUENOS AIRES, 16.JuL 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-43-19224-12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Hospira Argentina S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidén técnica producida por el Departamento de

Registro.
& Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técniccs que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad deI' producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) 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 TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorfzase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Receptal®, nombre descriptivo Bolsa recolectora de fluidos y nombre técnico Bolsas
para drenaje de acuerdo a lo solicitado por Hospira Argentina S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion
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 43 a 44 y 46 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
‘? misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2028-29, con exclusion 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) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
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. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-19224-12-1 ﬂwft\f-.
DISPOSICION N©

4 6 0 L . Dr. OTTO A, ORSINGHER
’\’\ SUBR INTERVENTOR
{k C ANM.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ....... 460& .......

Nombre descriptivo: Bolsa recolectora de fluidos.
Codigo de identificacién y nombre tecnico UMDNS: 11-301 Bolsas para drenaje.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Receptal®.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacion/es autorizada/s: Recoleccidon de fluidos, tejidos y desechos, producto de
procedimientos clinicos.
Modelo/s: (0L213) Bolsa recolectora de fluidos (para Receptal 1000 con vaivula).
Periodo de vida dtil: 5 anos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a  Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Hospira Ltd.
Lugar/es de elaboracion: Parque industrial Itabo S.A. carretera Sanchez Km 18 Yz,
Haina, San Cristobal, Republica Dominicana.
hugb

Expediente N© 1-47-15224-12-1 .

Dr. OTTO A. ORSINGHER

DISPOSICION N 4 6 0 4 U8 IERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

N ﬂh%
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB INTERVENTOR
AN AT,



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lll.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 {t.o0. 2004)

PM-2028-29

Fabricante:

Hospira Ltd.
Parque Industrial ltabo S.A.

Carretera Sanchez Km -18 %4
Haina, San Cristobal
Republica Dominicana

Importador:

Hospira Argentina S.R.L.

Av. Leandro N. Alem 1110, Piso 13.
C1001AAT, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Argentina

NOMBRE GENERICO: Bolsa recolectora de fluidos
PRODUCTO:
e MARCA: RECEPTAL®
« MODELO: (0L213) Bolsa recolectora de fluidos (para Receptal 1000 con valvula).

ROTULO IMPRESO EN EL EMPAQUE PRIMARIO

NO. DE LISTA Lista No. 0L213

MARCA RECEPTAL®

NOMBRE -

COMERGIAL RECEPTAL® - BOLSA DE 1 LITRO CON VALVULA

CONTENIDO Contenido: 10 unidades //:)
(\h__—_—-——"’,azﬁ

INSTRUCCIONES VER INSTRUCCIONES DE USO.

NO UTILIZAR S1 EL ENVASE SE ENCUENTRA DARADO.

USO: SISTEMA DE RECOLECCION DE FLUIDOS DE DESECHOS.

ADVERTENCIAS/

PRECAUCIONES No se ha utilizado latex de caucho natural en la fabricacion del dispositivo.

Contiene Ftalatos: di-2-etilhexil ftalato (DEHP).

La reutilizacién puede originar infecciones, lecturas inexactas, espuma y/o

PROYECTO DE ROTULO - PM - 2028 ~ 29 PéaBg{Eﬁ 2de3
' o EUS OO EUS
A ARGENTINA S.R.L. . FR()ER TECNICO

Apoderado
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exceso de fiujo.

AL MACENAMIENTO

Consérvese a temperatura ambiente entre 15 °C y 30 °C.

LOGO: HOSPIRA

OTROS NO ESTERIL
Lote: (Segln corresponda)
FABRICACION Fecha de Fabricacion: (Segan corresponda)

Vencimiento: (Segtin corresponda)

Argentina

Importado y distribuido por:

Argentina: Hospira Argentina S.R.L.

Av. Leandro N. Alem 1110, Piso 13,
C1001AAT, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farmacéutico Alfredo Eusebich. MN: 13.841.
Autorizado por la ANMAT PM-2028-29.

Ifredo Ey i
Sebich
HBSPIRA ARGENTINA S.R.L

Apoderado -

PROYECTO DE ROTULO - PM - 2028 - 29

Pagina 3de 3
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lIl.B ~ Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

PM - 2028 - 29
RECEPTAL ®

BOLSA RECOLECTORA DE FLUIDOS
BOLSA DE 1 LITRO CON VALVULA (0L213).

Alfre

do Eusebj N
ich RAARGE
HOSPIRA ARGENTINA §.R, HO’S,‘PN\ ffgam M .p. 1803
pPoderagoe e

INSTRUCCIONES DE USO - PM - 2028 - 29 Pagina 1 de 2



INSTRUCCIONES DE USO
Anexo 1I.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

PM - 2028 - 29

Fabricante:

Hospira Ltd.
Parque Industrial ltabo S.A.

Carretera Sanchez Km -18 %
Haina San Cristébal
Reptblica Dominicana

importador:

Hospira Argentina S.R.L.

Av. Leandro N. Alem 1110, Piso 13.
C1001AAT, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

NOMBRE GENERICO: Bolsa recolectora de fluidos

PRODUCTO:

¢ MARCA: RECEPTAL®

¢ MODELO: (0L213) Bolsa recolectora de fluidos (para Receptal 1000 con valvula).

INSTRUCCIONES DE USO

NO UTILIZAR Si EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO.

USO: SISTEMA DE RECOLECCION DE FLUIDOS DE DESECHOS.

No se ha utitizado latex de caucho natural en la fabricacion del dispositive.

Contiene Ftalatos: di-2-etilhexil ftalato (DEHP). ¥
La reutilizacion puede originar infecciones, lecturas inexactas, espuma y/o exceso de flujo.

INSTALACION COMO BOLSA UNICA

1. Conectar la toma de vacio a la “T" del canister {Recipiente contenedor para la bolsa, graduado y re-
utilizable) y efectuar el vacio.

. Extender la bolsa.

. Insertar la bolsa en el canister.

. Conectar el tubo de la bolsa a la “T” del canister.

. Conectar el tubo del paciente a la bolsa y proceder a 1a aspiracién.

. Cerrar de forma segura después de su uso.

. Tener en cuenta los procedimientos de higiene local y de eliminacidn.

. Transportar la bolsa usada de forma segura.. .
NOTA: la bolsa contiene un agente antiespumante.

O~ h N

No estéril.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farmacéutico Alfredo Eusebich. MN: 13.841.
Autorizado por la ANMAT PM-2028-29.

INSTRUCCIONES DE USOQ - PM - 2028 — 29
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ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-19224-12-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NOI‘ 5 04

| y de acuerdo a lo solicitado por Hospira Argentina S.R.L., se autorizé la inscripcion en

el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Bolsa recolectora de fluidos.

Cadigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-301 Bolsas para drenaje.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Receptal®.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacién/es autorizada/s: Recoleccion de fluidos, tejidos y desechos, producto de
procedimientos clinicos.

Modelo(s): (0L213) Bolsa recolectora de fluidos (para Receptal 1000 con valvula).
Periodo de vida dtil: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Hospira Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Parque industrial Itabo S.A. carretera Sanchez Km 18 %2,

Haina, San Cristébal, Republica Dominicana.

Se extiende a Hospira Argentina S.R.L. el Certificado PM-2028-29, en la Ciudad de
16 Jut 201

BUenos AIres, @ .....ootvieieeeiinsreenecns , siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar

de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© A 6 04 dlﬁh 1,

Dr. OTTO A. onsmcm;n

suUB- INTERVENTOR
5 A-N-M-A.T_
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