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BUENOS AIREs, 2 6 MAR 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-14968-11-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Pharma Express S.A., solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon 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
Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y ndrmas complementarias.

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién 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 elaboraciéon y el control de
calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas 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
medico objeto de la solicitud.

ue se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 82, inciso II) y 10° 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°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca All Pro,
nombre descriptivo Equipo para transfusién de sangre y nombre técnico, Kits para
transfusién de acuerdo a lo solicitado por Pharma Express S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién
Y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
Instrucciones de uso que obran a fojas 92 y 95 a 96 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar |a
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-953-85, con exclusién 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

chonjuntamente con sus Anexos I, I y III. Girese al Departamento de

[



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

orosaonw W7 8 0

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMALT.

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

Expediente N 1-47-14968-11-7
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ......40..L.. 90 .......

Nombre descriptivo: Equipo para transfusion de sangre.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-126 Kits para Transfusién.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): All Pro.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Producto meédico utilizado para administrar sangre o
plasma en el cuerpo humano, que preserva sus caracteristicas por Unica vez.
Debiendo ser descartada después de su utilizacién.

Modelo/s: Con filtro con / sin aguja.

Periodo de vida util: 36 meses.

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

Nombre del fabricante: Shandong Zibo Shanchuan Medical Instrument Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracién: N° 88 Shanchuan Road Zichuan - 255100 Zibo City,
Shandong - Republica Popular, China.

Expediente N°© 1-47-14968-11-7
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

............. 1750
&// ”Mtﬂ"ﬁ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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INSTRUCCIONES DE USO

EQUIPO PARA TRANSFUSION DE SANGRE

“‘ALL PRO’
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

Importado por:

PHARMA EXPRESS S.A.

Habana 2773 - Villa Devoto C.AB.A
Teléfono: 4571-7577 Fax: 4571-7577

E-mail: infoventas@pharmaexpress.com.ar

Fabricado por :
Shandong Zibo Shanchuan Medical Instrument Co. Ltd

N° 88 Shanchuan Road Zichuan - 255100 Zibo City Shandong— Republica Popular China

Condiciones de almacenamiento:
Conservar em lugar fresco y seco. No exponer a condiciones extremas de
temperatura y humedad.

Instrucciones de uso

» Inspeccionar el envase para asegurarse que esté intacto

* Sacar el dispositivodel envase

* Retire el protector rompeangulos e inserte el mismo em el contenedor de
sangre o plasma..

» Suspenda em um soporte adecuado el contenedor conectado al equipo de
transfusién.

* Apriete suavemente la camara de goteo y suéitela para asi llenarla hasta ia
mitad.

* Retire el protector del conector luer y em caso de ser necesario fijelo al
elemento de puncién.

s Abra el dispositivo de regulacion, asegure que la sangre o plasma desplace
todo el aire del equipo de transfusion y cierre el dispositivo de regulacién.

» Efectue la conexién del equipo de transfusion al punto de puncion, previa
desinfeccion.

¢ Abra el regulador de flujo progresivamente ajustando 1a velocidad de goteo.

Precauciones de uso:

CHARIAA e

e
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PROYECTO DE ROTULO

EQUIPO PARA TRANSFUSION DE SANGRE

“ALL PRO”
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias
Con filtro, con aguja

Importado por:

PHARMA EXPRESS S A.

Habana 2773 - Villa Devoto CAB.A
Teléfono: 4571-7577 Fax: 4571-7577

E-mail: infoventas@pharmaexpress.com.ar

Fabricado por:
Shandong Zibo Shanchuan Medical Instrument Co. Ltd

N° 88 Shanchuan Road Zichuan - 255100 Zibo City Shandong— Republica Popular China

Lote:
Fecha de Fabricacion:
Vencimiento: 3 afios desde la fecha de fabricacion

Condiciones de almacenamiento:
Conservar em lugar fresco y seco. No exponer a condiciones extremas de
temperatura y humedad.

Precauciones y Advertencias:
No utilizar si el envase esta danado.
Producto de un solo uso. No reesterilizar.Descartar luego de su uso.

Modelos: Con filtro con aguja, con filtro sin aguja.

Presentacion del producto medico:
Envase conteniendo 16 envases que contienen a su vez 25 equipos de transfusién
cada uno en su envase estéril individual

PRODUCTO DE UN SOLO USO

ESTERIL c =

Directora Técnica:Farmaceutica Silvia Alejandra Batista. MN N° 14.192
AUTORIZADO POR LA ANMAT-PM - 953- 85

| Nota: el mismo texto se aplicara a cada uno de los modelos |
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¢ Producto de uso unico. Descartar después de su uso. Prohibido reusar .

e Una vez abierto el envase utilizar inmediatamente.

e Verificar el plazo de validez de esterilizacién.(Vencimiento)

* No utilizar si el envase se encuentra dafiado.

+ Luego de usar el producto eliminar de forma segura en recipientes
adecuados.

 Solo profesionales calificados de la saludo deben colocar, manipular y
eliminar estos productos medicos.

Contraindicaciones/Restricciones:
Producto de uN solo uso. No reesterilizar. Descartar luego de su uso.

Presentacién del producto medico:
Envase conteniendo 16 envases que contienen a su vez 25 equipos de transfusion
cada un oen su envase estéril individual

PRODUCTO DE UN SOLO USO

ESTERIL

Directora Técnica:Farmaceutica Silvia Alejandra Batista. MN N° 14.192

AUTORIZADO POR LA ANMAT- PM - 953-85

PHARMA PGS
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14968-11-7

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentgs y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° ... -% ...... y de
acuerdo a lo solicitado por Pharma Express S.A., se autorizd la inscripciéon 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 para transfusion de sangre.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-126 Kits para Transfusion.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): All Pro.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Producto médico utilizado para administrar sangre o
\5\ plasma en el cuerpo humano, que preserva Sus caracteristicas por unica vez.
Debiendo ser descartada después de su utilizacion.

Modelo/s: Con filtro con / sin aguja.

Periodo de vida util: 36 meses.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Shandong Zibo Shanchuan Medical Instrument Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracién: N° 88 Shanchuan Road Zichuan - 255100 Zibo City,
Shandong - Republica Popular China.
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Se extiende a Pharma Express S.A. el Certificado PM-953-85, en la Ciudad de Buenos

Aires, a Z@MARZE]‘IS, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
DISPOSICION No },7 9 0 ‘6/14”"" L,

. ‘ : Dr.'Or1O0 A-ﬁﬁsmemcn
" SUB-INTERVENTUH

ANM A



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10

