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MinistdeSalud DISPOSICION Ne 38 8 9

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
24 JUN 2013

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-23823-12-2 del Registro de esta .
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacidon de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
- Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidén de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 Disposicién Autorizante y 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.
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Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

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

Articulos 89 inciso [I) 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 19°- Autorizase fa inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Lifeshield, nombre descriptivo Equipo intravenoso primario y nombre técnico
Guias, 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 roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 70 a 71 y 73 a 75 respectivamente
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 49° - En los roétulos e instrucciones de uso autorizado debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM 2028-31, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. '
ARTICULO 59- La vigencia dei Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnhologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de  confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47733%23-12-2 Nl
, Dr, OTTO -A) ORSINGHER
DISPOSICION N© 8 9 SUB-NTERVENTOR
ANM AR,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 5889

Nombre descriptivo: Equipo intravenoso primario.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-927 Guias.

Marca del producto médico: Lifeshield.

Clase de Riesgo: Clase II .
Indicacion/es autorizada/s: Producto médico para la administracion por via
endovenosa de medicamentos calidad inyectables fotosensibles.

Modelo (s): 13612 - Equipo Gemstar Lifeshield Microbore, Punto en Y Clave, Pav
acoplada, tubo revestido de polietileno fotoprotector, con segmento de tubo
transparente, 244 cm/3,1 ml.

Periodo de vida (til: 36 meses.

Condiciéon de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. | |
Nombre del fabricante: Hospira Costa Rica, Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 1 Km. Noroeste del Centro Commercial Real Cariari,

Zona Franca Global Park, La Aurora de Heredia, Costa Rica.

Expediente N© 1-47-23§2§-1§2 g & M..‘;qr,

DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB INTERVENTOR
% ANM.A.T,
<
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ﬁE%C% inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No°

\)\ dhb.h(ita
% Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
,. ANM.AL



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

PM-2028-30

Fabricante:

Hospira Costa Rica Ltd.
1 km Noreste del Centro Commercial Real Cariari
Zona Franca Global Park
La Aurora de Heredia, Costa Rica
Importador:

Hospira Argentina S.R.L.

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

NOMBRE GENERICO: EQUIPO I.V. PRIMARIO

MARCA Y MODELO: 13612 - EQUIPO GEMSTAR® LIFESHIELD® MICROBORE
Punto en Y CLAVE®, PAV acoplada, tubo revestido de polietileno fotoprotector,
con segmento de tubo transparente, 244 cm/3,1 mi.

NO. DE LISTA Lista No. 13612

MARCA LifeShield®

N OMERGIAL EQUIPO GEMSTAR® MICROBORE.

DS CRIPCION | O e e 0t oot
CONTENIDO Contenido: 1 unidad

VOLUMEN Volumen de purgado aproximado: 3.1mL

INSTRUCCIONES DE

Uso Ver instrucciones de uso.

PRECAUCIONES NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO.

ALMACENAMIENTO | Almacenar a temperatu-ra ambiente.

LOGO: UN SOLO USO )
OTROS LOGO: NO VOLVER A ESTERILIZAR ' '

ESTERILIZADO POR RADIACION

Lote: (Segdn corresponda)
FABRICACION Fecha de Fabricacién; (Segun corresponda)
Vencimiento: (Segun corresponda)

Pagina2de 3

PROYECTO DE ROTULO - PM ~ 2028 — 31 :
DO EUSEBIC
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DIAGRAMA
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Figura del frenc de flujo

FABRICANTE

Fabricado en Costa Rica por;
Hospira Costa Rica Ltd

1Km Noreste del Centro Commercial Rea! Cariari,
Zona Franca Globa! Park, La Aurora de Heredia, Costa Rica.

DISTRIBUIDOR

Importado y distribuido por:

Hospira Argentina S.R.L.

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farmacéutico Alfredo Eusebich. MN: 13.841.
Autorizado por la ANMAT PM-2028-31.

Alfredo £uaebich

HOSPIRA ARGENTINA S.R.L.

Ap’qderado

PROYECTO DE ROTULO - PM - 2028 — 31

ARGENTINASRL.-
/13841 - M.P. 18033

Pagina 3 de 3



INSTRUCCIONES DE USO
Anexo Il.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

PM - 2028 - 31

Fabricante:

Hospira Costa Rica Ltd.

1 km Noreste del Centro Commercial Real Cariari
Zona Franca Global Park

La Aurora de Heredia, Costa Rica

Importador:

Hospira Argentina S.R.L.

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

NOMBRE GENERICO: EQUIPO I.V. PRIMARIO

MARCA Y MODELO: 13612 - EQUIPO GEMSTAR® LIFESHIELD® MICROBORE
Punto en Y CLAVE®, PAV acoplada, tubo revestido de polietileno fotoprotector,
con segmento de tubo tfansparente, 244 cm/3,1T mi.

NO. DE LISTA Lista No. 13612

MARCA LifeShield®

N ONERGIAL £QUIPO GEMSTAR® MICROBORE.

DESCRIPCION | {3 fecto, con segmento de tube iransparente, 244 omi 3.1 mi
CONTENIDO Contenido: 1 unidad

VOLUMEN Volumen de purgado aproximado: 3.1mL

Use una técnica aséptica. Retire las tapas cuando se requiera y asegure las
conexiones.

Preparar la bomba para operacion, Véase el manual de operacidn
correspondiente

INSTRUCCIONES PRECAUCIONES: No para su uso con infusién de alta presién. No para uso
DEUSOY por gravedad.

PRECAUCIONES
Instruccién para uso: Purgar equipo: Asegurar que el freno de flujo este en
la posicién “cerrado” Ver Figura 1. Mantener el contenedor V. flexible con ef
puertc de administracién apuntando hacia el techo e insertar el punzén |
perforante Colocar el freno de flujo en [a posicidn “abierta™. Invertir el casete.
Aproximadamente 45 grados. Apretar o enrollar el contenedor LV. flexible
para limpiar el aire del contenedor y resto del conjunto. Regresar el casete a

INSTRUCCIONES DE USO - PM - 2028 - 31

Apoderado



la posicion vertical. Asegurar el freno de flujo en la posicion “cerrado”.

PRECAUCION: Asegurarse que no haya fluido en el extremo distal del
equipo. Si se observa flujo, no usar el equipo. Este equipo contiene incluida
una valvula anti-sifén para reducir el potencial de flujo por gravedad a una
altura del contenedor tipico de 36 pulgadas.

ADVERTENCIA: UNA FALLA AL USAR LA VALVULA ANTI-SIFON PUEDE
RESULTAR EN EL FLUJO SIN RESTRICCIONES.

Instalar el casete: Asegurarse que la pinza deslizable este abierta. Insertar el
casete hasta que este firmemente situado en la bomba. PRECAUCION:
Asegurarse que no haya fluido en el extremo distal del equipo. Si se observa
flujo, no usar el equipo. Colocar el equipe de purgado al paciente para acceso
al dispositive.

Purgar el equipo usando la funcién de purgado en la bomba: Asegurar el freno
del fluido en la posicién “cerrado”. Mantener el contenedor V. flexible con el
puerto de administraciéon apuntando hacia el techo e insertar el punzén
perforante. Insertar el casete hasta que este firmemente situado en ta bomba.
1 Asegurar que la pinza deslizable este abierta. Usando la funcién de purgado
| de la bomba, purgar hasta que todo el aire sea removido del equipo. Colocar
el equipo purgado en una caja de transporte y suspender de! polo 1.V. Colocar
el equipo de purgado al paciente para acceso al dispositivo.

Para administrar: Encender la bomba

Para acceder a CLAVE (Uso recomendado con conexiones Luer Lock). Antes
de usarlo, confirmar compatibilidad y flujo con las conexiones del dispositivo.
NO USAR AGUJAS. NOTA: La funcién de seguridad del dispositivo (CLAVE)
permite el acceso a la linea de infusién sin el uso de la aguja. Cerrar pinza poer
encima de la CLAVE y/6 reajustar la bomba. Limpiar la parte superior del
CLAVE segun protocolo hospitalario. Conectar el adaptador macho luer lock
al CLAVE. Liberar fluido. Abrir pinza y/6 reajustar la bomba.

Reemplace de acuerdo con las politicas del proveedor de cuidados de salud.
La exactitud liberada puede ser afectada cuando se usen temperaturas de
operacién extremas (<10°C, >35°C), humedad relativa (<20%) y rangos de
liberacidn (<4.9 mLshr, >350mL /hr).

*Tubo con linea de Polietileno tiene caracteristicas de baja absorcion.

Deseche después de su uso en un solo paciente. No lo re-esterilice. No lo
almacene en temperaturas extremas. La trayectoria del fluido y las areas
debajo de las cubiertas protectoras del equipo inalteradas son estériles y
apirogénicas en el empaque intacto de la unidad. No se utilice en areas
estériles. No se utilizé latex para la fabricacién de este dispositivo.

ALMACENAMIENTO | Almacenar a temperatura ambiente.

LOGO: UN SOLO USO
OTROS LOGO: NO VOLVER A ESTERILIZAR
ESTERILIZADO POR RADIACION

- DO EUSEB

o RECTOR TECNICO oH

SPIRAARGENTINA §.6 |
MN. 13841 -M.P 18033

Alffedo Eusebich

INSTRUCCIONES DE USO - PM — 2028 — 31 HOSP{RA ARGENTINA S.R.L. Pagina 3 de 4
Apoderado
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Figura 1.

Figira del freno de flujo

PRESTACIONES DEL PRODUCTO MEDICO:
Equipo para administracidon de fluidos por via endovenosa.

INSTALACION CON OTROS PRODUCTOS MEDICOS O CONEXION A LOS
MISMOS:

Equipo para administraciéon de productos por via endovenosa, para uso exclusivo
con las bombas de infusidon Gemstar®.

iredo Eusebich
PIRA ARGENTINA S.R.L.

INSTRUCCIONES DE USO - PM - 2028 ~ 31 Apcderada Paginadded
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-23823-12-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Te oﬁg@ édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
?; ............. J v de acuerdo a lo solicitado por HOSPIRA ARGENTINA S.R.L. se
autorizo 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: Equipo intravenoso primario.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-927 Guias.

Marca del producto médico: Lifeshield.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Producto meédico para la administracién por via
endovenosa de medicamentos calidad inyectables fotosensibles.

Modelo (s): 13612 - Equipo Gemstar Lifeshield Microbore, Punto en Y Clave, Pav
acoplada, tubo revestido de polietileno fotoprotector, con segmento de tubo
transparente, 244 cm/3,1 mk

Periodo de vida Gtil: 36 meses.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Hospira Costa Rica, Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 1 Km. Noroeste del Centro Commercial Real Cariari,

Zona Franca Global Park, La Aurora de Heredia, Costa Rica.
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Se extiende a HOSPIRA AR(ZSEIEIL'JI'NINUA:aS.R.L. el Certificado PM 2028-31 en la Ciudad
0

de BUuenos AIreS, @....cc.cvvvveviniiiriniinnnns , siendo su vigencia por cinco (5) anos a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 3 8 8 9 m““.“’“
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