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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-7043-16-6 del Registro de esta

. Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

| CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Jaej S. A squcnta se autorlce la

Lo mscrlpcmn en el Reglstro Productores Yy Productos de Tecnologla Medlca (RPPTM)

- de esta—Admlnlstracmn Nacmnal, de un nuevo producto médico.

Que ias actividades de elaboracién y comercializacion.de productos

. medlcos se encuentran contempladas por la Ley 16463 eI Decreto 9763/64 Y

o MERCOSUR/GMC/RES N° 40/00, mcorporada al’ ordenamlento ]urpdlco nac:onal -

por Dlsposmon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarlas

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional L

-, de Productos Medlcos, en la que mforma que el producto estudnado reune Ios' :

"'frequmtos técnicos’ 'Ique, contempla la norma Iegal wgente:,,y que los”

‘establecimientos declarados demuestran aptitud bara la elaboracion y €l control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que correspohde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médicd objeto de la solicitud.
‘Que.se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE:
M.EDICAI.VIE-NTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTiCULO 10,- Autorizase la inscripcion en el Registro Nac'ionai de Produictores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién ‘Nacion'ai 'clle'
,Medicéme_ntos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
- marcé_ SK,.non‘.\bre descriptivo Equipo de Infusién para Bomba y nombre técnico
'.Jueg'os pafa admi_nis;traCién-Con borﬁbas de Infusidn, de acuerdo con lo .sqlli'ci_tado
por Jaej S.A., con los Datos Identificatorios Cafacteristicos QUe ﬁgufan como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Dlsp05|C|on y que forma parte :ntegrante de la misma. | - |
ARTICULO 2° - Autorlzanse los textos de Ios proyectos de rotulo/s y de.

. instrucciones de uso que obran a fojas 21 y 18 a 20 respectlvamente.
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ARTICULO 30.- En Ios rotulos e mstrucmones de uso autorlzados deber3 figurarla

‘Ieyenda Autorlzado por Ia ANMAT PM 342-134, con exclusnon de toda otrai '

Lo
O P

'Ieyenda no contemplada en la normatlva wgente

"ARTiCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizac'it'm mencionado en el .

L IAI‘tICUlO 1° sera por cmco (5) anos, a partn‘ de la fecha lmpresa en eI mismo.

L IARTICULO 5° - Reglstrese Inscrlbase en el Reglstro Nacional- de Productores y.,"

I

Productos de Tecnologla Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa '

.de Entrada notlflquese al interesado, haciéndole entrega de copia _a'utentlcada de'

o Ia presente Dlsp05|C|on con]untamente con su Anexo rétulos e mstruccmnes de

r uso autorlzados Glrese a Ia Dlreccmn de Gestlon de Informacaon Tecntca a Ios;_f'-f

f‘nes de confeccmnar el legajo correspondiente. Cumphdo, archlvese
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3.1 Rotulado

En funcién de la informacion exigida en los rotulos de los productos 1mportados segh
Anexo il.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rotulo.

r

Fabricante SHINVA ANDE Healthcare Apparatus Co., Ltd - NO.77 Development Zone North Road, Zibo, Shandong 255086 -
Republica Popular de China

Marca ‘—S——L(

Importado por: JAEJ S.A. — Catamarca 3426, Martinez, Bs. As.

Equipo de Infusién para Bomba

Modelos: ZPQ, JMB y 150ml

Producto Estéril /Método de esterilizacion; Oxido de Etileno — PM de un solo uso - No utilizar si el envase no esta integro
Condiciones de almacenamiento, conservacian y manipulacién, instrucciones especiales de operacion, advertencias o
precauciones: impresc en el empaque.

Condiciones de almacenamientoc Temp -10 a 40 °C, Humedad maxima 80%.

Director Técnico: Farm. Guillermo Uemura — Matr. 12634

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.MAT. PM 342-134

Toda la informacioén que no se encuentre |mpresa en el rétulo orlglnal del fabrlcante sera agregada en
un rétulo impreso por JAEJ .SA. '

3.2 Prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos
El producto cumple con los reguisitos esenciales de seguridad y eficacia segun la evidencia y
normativas detaliadas en el Informe Técnico. i
Finalidad del PM - Uso Previsto - ‘
La finalidad de la guia es ofrecer un medio soporte para trasladar el liquido desde un sachet o botella
contenedora, a traves de la bomba de infusion, hasta la via enteral o parenteral colocada en el
paciente.

|
Efectos secundarios no deseados
Los equipos |0 guias de Infusion como se denominan también, utilizados bajo estricta vigilancia de
Institucién Salnltana o Profesional de ia Salud, siguiendo las instrucciones de uso, mantensm|ento y
funcionamiento, no presentan efectos secundarios nocivos para el paciente. . -
El uso de llas guias de Infusion debe reservarse exclusivamente para la infusién de drogas

medicamentas y otros liquidos, y ser realizado bajo estricta vigilancia.

3.3 Combina'cién 0 conexion con otros productos médicos
Todo equipa auxiliar conectado a las Guias de infusion resultara en la formaciéon de un sistema
electromédico y, por tanto, debe cumplir con los requisitos de las normas de productos médicos.

d

M 2 Instrucciones de Uso Equip'o de Infusién para Bomba
ABOY MIGUENS _ . |
APODERADD ;
DNI 1i8.286.978 t '
JA#J S.A.
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0 T T Prindpio de fundonamiento
k\:ias © Sets de Infusién SK {como se los llama comtinmente} son insumos necesarios para el correcto fundonamiento de las Bombas volurnétricas. Estan disefiados para la administracidn/finfusién
enteral y parenteral de liquidos en cuidados generales, criticos y neonatales, donde la precision volurmnétrica es fundamental. Para uso adulto, pedidtrico y neonatal.
~— " i e . Actién - '"_“ -
Las guias, tal como dice su nombre "guian” el liquido a infundir desde el contenedor hasta la via de acceso al paciente.

— Contenidoy Composidéon 7 ) T

Capuchon de Luer Lock LDPE LDPE LDPE LDPE LDPE LDPE LDPE LOPE

Conector Luer Lock ABS ABS ABS ABS ABS ABS ABS ABS

Roller Clamp ABS ABS ABS ABS ABS ABS ABS ABS

Tubo PVC DEHP FREE PVC DEHP FREE PVC DEHP FREE PVC DEHP FREE PVC DEHP FREE PVC DEHP FREE PV(;rE;f:CF;!;l:‘EE‘?D n PVC DEHP FREE

Filtro ABS & Nylon {15uf) ABS & Nyfon (15ul) | ABS & Nylon (15ul} | ABS & Nylon (15ul} | ABS & Nylon (15ul) | ABS & Nylon {15ul) | ABS & Nylon (15ul) -

Camara de goteo PVC DEHP FREE PVC DEHP FREE PVCDEHPFREE | PVCDEHPFREE | PVCDEMPFREE | PVCDEMPEREE | < DcriP FREE con |Bureta: 150mi - PVC

proteccion UV DEHP FREE

:"'rtf de eliminacion de PP PP PP PP PP PP PP pp

Entrada de aire PP PP PP pp PP PP PP . PP

Spike ABS ABS ABS ABS ABS ABS ABS -ABS

Protector de spike LDPE LDPE LDPE LDPE LDPE LDPE LDPE LDPE

. r : free: le free: PVC+ :
Conector No Conecto Y‘ ?vc+ gelde| Needle ree PVC+ | Needle ee' C Needle free'z. PVC+ . i i
silice gel de silice gel de silice gel de silice ' ~>

Robson Clamp - - - POM - - - POM @
JUlave de paso — . - -~ - - PVC DEHP FREE - - - - -

Filtro de precision - - - - 0,2ul - - - S |
Longitud del set 2350mm 2500mm 2500mm 2500mm 2450mm 950mm 2350mm 2500mm }
7 T Indicacion y Finalidad de Uso o . T h 5

paciente.

La finalidad de la guia es.ofrecer un medio soporte para trasladar el liquido desde un sachet o botella contenedora, a través de la bomba de infusidn, hasta la-via-enteral o parenteraf colocada y_
3
250 ]

Precaudiones, restricciones, advertencias cuidados especiales y adaraciones

A
o

Segin manuates las Guias de Infusion estin restrictas de fa misma forma; los cuidados precaudones y advertencias estdn daramente senialados en los respectivos apartados del manug| =}

3
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3.4 Verificacion de correcta instalacién y manipulacion ‘
*» Chequee siempre que la guia de Infusidn se encuentre con su envase primario :ntat‘b"'§m
roturas ni marcas. e, $
e Desembale la guia de Infusién teniendo cuidado de evitar contaminacion con otros productos’ '
. Coloqﬁe la guia de Infusién en la bomba de infusion, siguiendo las mstruccmnes del fabrlcante
de'la misma.
e Coloque la guia en el sachet o boteila segln se indica en el embalaje de Ia misma.

e Tenga en cuenta todas las llamadas de advertencia y precaucion sobre el producto médico.

1

Operaciones de mantenimiento y calibrado
Las guias de Infusién son productos descartables que no requieren mantenimiento o calibrado.

3.5 Riesgos relacionados con la implantacién del PM
Las guias de Infusién NO son productos implantables. :
: |
| |
3.6 Riesgos de interferencia reciproca |
Las guias de' Infusién NO ocasionan riesgos de interferencia reciproca relacionados con Ia presencia
del PM en investigaciones o tratamientos especificos. .

3.7 Rotura del envase ' !
En caso de rotura del envase, descarte el producto de manera mmedlata

3.8 -39 Reutilizacién, limpieza
Las guias de. Infusion son descartables, de uso unico, no son reutilizables. Segun recomienda el
fabricante, Las guias de infusién deben ser reemplazadas cada 24 horas, a menos que el protocolo de
Infecciones de la institucion dicte lo contrario. Es responsabilidad del cuerpo médico y de enfermeria
cumplir y hlacT'r cumplir la indicacién de recambio de la guia. _ '

! .

3.10 Emision de radiaciones ' ' _ l l
Las guias de Infusién NO emiten radiaciones con fines médicos. :

3.11-3.12 - 3.14 PRECAUCIONES ;
s Manipule las guias de infusidén con cuidado para no dafiar el envase protector de esterilidad.
Es un producto descartable, no esterilice con gas ni por autoclave.

Este producto administra medicamentos, manéjelo con los cuidados que ello implica.
Este producto no presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion.
El operario debe evitar tocar la guia en las porciones proximales al paciente.

I
RESTRICCIOLIES !
e No utilice Las guias de infusion si el envase protector de esterilidad estuviera abierto, o si al
utilizarlos visualiza pérdidas de liquido en alguno de los sectores del set.
» No utilice las guias si estuvieran vencidas segun informacién impresa en el envase.

ADVERTENCIAS , .

¢ Siel envase esta dafiado no utilice la guia de infusién ya que ha perdido su condicion de estéril y
puede ser nocivo para el paciente.

e Unavez ut|llzado descarte. Para seguridad del paciente no utilice la misma gufa de infusion en
dos pamentes o con dos sustancias diferentes.

3.16 Precision de las mediciones |
Eil grado de precss:on esta determinado por la bomba de infusién que utiliza la gma no por fa gufa en
- si misma.
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i
Proyecto de Roétulos
|

En funcién de la informacion exigida en los rétulos de los productos importados segun el

Anexo !II.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:
R - '

Fabricante SHINVA ANDE Healthcare Apparatus Co., Ltd - NO.77 Development Zone North Road, Zibo, Shandong

255086 —|Republica Popular de China : !

Marca ‘-l—s—-l—’( |

Importado por: JAEJ S.A. — Catamarca 3426, Martinez, Bs. As. |
Equipo de Infusion para Bomba '

Modelos: |ZPC.), JMB y 150m| |
|
Produlcto Estéril /Método de esterilizacién: Oxido de Etileno — PM de un solo uso - No utilizar si el envase no esta

integro |

|
- l
NOmero de Lote

Fecha de fabricacion / vencimiento MM/AAAA | [

Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacidn, instrucciones especiales de operacion, advertencias o

precalciones: impreso en el empague i

Condiciones de almacenamiento Temp -10 a 40 °C, Humedad méxima 80%. I‘l
Director Télcnico: Farm, Guillermo Uemura — Matr. 12634 l F

Venta Exclusiva a profesionales e instituciornes sanitarias

Autoriziado por la AN.M.AT. PM 342-134 : ,

Toda la informacion que no se encuentre impresa en el rétulo original del fabricante sera
agregada en un rétulo impreso por JAEJ .SA. !

0
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-7043-16°6.

_El Administraddr Naéioh'al de la Administracion Naciohal de Medicamentos

. Alimentos'y Tecnologla Medlca (ANMAT) certifica que, medlante Ia DlSpOSICIOI’I N° '

2 87? y de acuerdo con Io sohc:tado por Jae] SA,lse autorlzo Ia-'j".'
_ |nscr|p<:|on en eI RengtI’O NaCIonaI de Productores Y Productos de Tecnologla'-.
Médiga. (RPPTM), de un nuevo prt_)ducto con los siguientes datos identificatorios
'ic':a:fact-e:"IstICOS' ‘ | |
_No‘mbre descrlpttvo Equo de Infusuon para Bomba

Codlgo de Identlf‘cacmn y nombre técnico UMDNS 16_;579 - j‘ueg_oé 'péi'a_

. administracién con bombas de Infusién.

n 'Mar.ca"(sl) de (los) pr@dﬁctt;ts)"-rﬁét:Iic;'o"(sj:' SK.-
h Clas;,e.d:e Riéégc'I:»'II-' | B o
indicécién/eé autorizada/s: Ofrecer un medio guia paré_ trésladar el liquido desde'
- un sachet 0 botella contenedora a través de Ia bomba de_infusidn, hasta Ia via
. enteral o parenterat colocada en el paaente |
Modelo/s: ZPQ,,JMB, 150 ml.

' Perl'.o.do de vicIa atil: 3 aﬁcIsI.

.For'rncf:\-d“e pré-s:ent'écic"m:'-Envase individual.

“Condiciéh d_é uso:-Venta exclusiva a profesionales e instituciones éan'ita:ri_é's.';_, _

A . .
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,Nombre del fabricahte: Shinva Ande Healthcare Apparatus Co., Ltd.
.Lugar/es de elaboracmn NO 77 Development Zone North Road Zubo

Shamdong 255086 Republnca Popular de China.

Se extlende a JaeJ S. A eI ‘Certificado de Autorlzacnon e Inscrlpcmn del PM-342- -
'134 en la Cludad de Buenos Alres, a. 2 3 MAR: 2917 o s:endo su vugenma por-'

_cinco (5) anos a contar de la fecha de su emnsnon
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