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Disposicién
Nimero: DI-2017-10371-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUED
Miércoles 4 de Octu

" Referencia: 1-47-3110-4947-16-0

NOS AIRES
bre de 2017

VISTO el Expediente N°® 1-47-3110-4947-16-0 del Registro de esta Administr
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDOC:

Que por las presentes actuaciones L’MAGE SRL solicita se autorice la inscrip
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos s
contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00

ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas

complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Prodt
la que informa que el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contempla la ne
vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico ot
solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92

Decrete N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.
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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 Productore
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de .Medicamentos, Alime
Médica (ANMAT) del producto médico marca NANCHANG BIOTEK MEDICAL
COMPANY LIMITED, nombre descriptivo Bomba de Infusién desechable y nombre té
Infusién, de acuerdo con lo solicitado por L'MAGE SRL, con los Datos Identificatorios C
figuran al pie de la presente.

ARTICULOQ 2°- Autotizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de instrucciones d
documento N° 1F-2017-20123373-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados deberd figurar la ley
por la ANMAT PM-1625-26", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la ng

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPP
caracteristicos mencionados en esta disposicidn.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorlzamon sera de cinco (5) aiios, a pa
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Produg
- Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al inter
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de us
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Bomba de Infusion desechable
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-495 BOMBAS DE INFUSION,

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NANCHANG BIOTEK MEDICAL TECHNOL(
LIMITED

\GY COMPANY




Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Para analgesia pos-quirirgica, manejo de dolor crénico, parto sin dolor y otras
micro infusiones continuas.

Modelo/s: BOT-801, BOT-802, BOT-803, BOT-804.

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacion: Envase ‘unitario.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales € instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: NANCHANG BIOTEK MEDICAL TECHNOLOGY COMPANY LIMITED

Lugar/es de elaboracion: No. 738 Youkou Road North Tianxiang Avenue High-tech Development Zone
Nanchang 330072 Jiangxi — China. ' .

Expediente N° 1-47-3110-4947-16-0

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date; 2017.10.04 10,55:42 ART
Location: Ciudad Autdénoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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IMAGS

| TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

PROYECTO DE ROTULO
1,
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. Producto de uso dnico
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Fatilrfcado por NANCHANG BIQOTEK MEDICAL TECHNQLOGY COMPANY LIMITED — No. 738 You
North Tianxiang Avenue High-tech Development Zone Nanchang 330072 Jiangxi — China.
Importado por L'MAGE SRL ~ Sarachaga 5275 - Capital Federal

Bomba de infusién, Marca: NANCHANG BIOTEK MEDICAL TECHNOLOGY COMPANY LIMITED
Modelos: xxx

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en Manual del usuario

Ver Instrucciones de use en Manual def Usuario

Directora técnica: Ingeniero electrénico — Guillermo Tomas Balletbo MP: 22486311
Autorizado por la AN.M.A. T~ PM- 1625-26

Venta a Profesionaies e Instituciones Sanitarias

PATRICIA LIMA ,
" S0CIO GERENTE /GYILLERMO 7. BALLETED

) a WP 22458311
P MAGE S.RL. IREETER TRANES

Surnchaga 5275 Capital Federal {1407) Bs. As. ~ Argeating Tel 54-11-4682-7329
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TECNOQLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1.

w

© m N oo ;o

INSTRUCCIONES DE LSO

Nota

Fabricado por NANCHANG BIOTEK MEDICAL TECHNOLOGY COMPANY LIMITED — No. 738 Youkbu
F\Jorth Tianxiang Avenue High-tech Development Zone Nanchang 330072 Jiangx! — China.
Importado por L'MAGE SRL - Sarachaga 5275 - Capital Federal

Bomba de infusién, Marca: NANCHANG BIOTEK MEDICAL TECHNOLOGY COMPANY LIMITED
Modelos: xxx

Producto de uso dnico

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en Manual del usuario

Ver Instrucciones de uso en Manual del Usuario

Directora técnica: Ingeniero electrénico — Guillermo Tomas Balietbo MP: 22486311
Autorizado por la A N.MAT — PM- 1625-26

Venta a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Remueva el dispositivo del envoltorio.

Road

Cologue a la abrazadera sobre el tubo de perfusion v remueva la tapa del sistema de administracion de
medicamentos {puerto de llenado). Administre al globo de silicona eldstica la cantidad de medicamento

deseada mediante una jeringa & través del puerto de llenado.
Remueva todo el aire dentro de la jeringa previa a ta administracion del medicamento, ya que ei ai
esta permitido dentro de los tubos de la bomba. Al mismo tiempo, remueva el aire dentro del globd

inyectar para atras, si hubiese mucho dentro.
: Una pequefia cantidad de aire en el globo de silicona serd auto vaciado dentro de una a dos horas.

Suelte la abrazadera colocada alrededor del tubo de perfusion y configure al sistema de control de |

infusién a 5 mi/h luego de que haya terminado la administracion del medicamento, para nuevamen

€ no

al

B

te

remover todo el aire dentro. Mientras tanto, presione a la ACP una o dos veces, para acelerar ef flujo de

medicamento dentro de |os tubos. Después, enrosque la tapa del puerto de llenado firmemente y

coloque a la abrazadera sobre

PATRICIA LIMA
SOCI0 GERENTE
LMAGE S.RL.

Surnchapga 5275 Capital Federal (1407) Bs. As. — Argentina ‘Tet 54-11-4682-7329

IF-2017-20123373-APN-DNPM#ANMAT
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

+ de perfusion fuego de que todo el medicamento fluya del conector.
Pr i icciones
« Esterilizado por OE y vélido por tres afios;
»  No utilizar si el envoltorio ests daftado o ha sido abierto previamente, solamente para un uso;

» Aprenda mds acerca de las instrucciones y el funcionamiento del producto antes de su utilizacion, para
asegurar la seguridad de los paclentes;

« Para evitar la infusion sin disolucién del medicamento, inyecte la sofucidn salina solicitada para la disolucion
antes de su utilizacidn y luego administre el medicamento;

« Cologue a ta bomba en perspectiva horizontal al sistema de control de la infusién. No coloque a lalbomba
sobre el portasueros, para evitar la aceleracion de la velocidad del flujo;

« No vuelva a esterilizar la bomba ni exceda el volumen méximo de Benado.

R io sible icaciones idado
¢ Analgesia incompleta:
1) asegure que la conexidn de a bomba de infusién desechable estd funcionando correctamerite sin
blogqueos;
2) consulte con los pacientes si el ACP estd orientado en la direccién adecuada;
3) inyecte la bomba nuevamente si el analgésico se ha terminado;
+ Nausea y vomitos: utilice medicamentos antieméticos y reconforte al paciente:
+  Somnolencla: no es necesario el tratamiento al mencs que la somnolencia afecte la conciencia vy la
respiracién, pero la observacion correspondiente debe ser realizada;
¢ Retencion urinaria: anime a los pacientes a gue orinen solos de manera normal. Si el padiente no puede
orinar, por favor detenga la bomba o realice una catetetizacion de Foley,;
« Comezén en la piel: no es necesario tratar a los pacientes que presenten con una comezon leve,| pero
aquellos gue presentan con una comezon severa deben ser atendidos con medicamentos antialérgicds. Si
ambos métodos no funcioﬁan, por favor cierre la bomba;
s Entumecimiento: los pacientes' que reciben una analgesia epidural tendran este tipo de sintoma, perp sin
malestar ni fatiga. £l sintomeartdésapare: una vez que se utilice todo el analgésico dentro de la bomba),

/. ILLERWO T BALLETBO
Fl; - B0 22,406 318
P@lﬁéﬁ;ﬁ éﬂt ' REGTOA TEGHICO
| MAGE S.R.L

Sarachaga 5275 Cé{)ilﬁi Federal (1407) Bs. As. — Argenting Tel 54-11-4682-7329

IF-2017-20123373-APN-DNPM#ANMAT
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

AL

Almacenamiento y transporte del producto

Almacenamiento: se debe guardar en una habitacién fresca, seca y bien ventilada y se puede apilar un m

de cinco capas.
1

Transporte: bien protegido contra ia humedad y el sol, y se deben manejar con cuidado durante |a

transportacion.

FORMAS DE PRESENTACION
1 unidad.

VIDA UTIL |
3 afios.

RICIA LIt
P};—I.!CEO GERENTE
t"MAGE 8.R.L

Sarachapa 5275 Capital Federal (1407) Bs. As. — Argentina

ILLERMO T, BALLETRO
AP 22406311
[HRECTOR TECNICO

Te! 54-11-4682-7329

IF-2017-20123373-APN-DNPM#A]
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

\ . ‘ Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2017-20123373-APN-DNPM#ANMAT

' CIUDAD DE BUENOS! AIRES
Miércoles 13 de Septiembre de 2017
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n¢iaz 1-0047-3110-004947-16-0 :
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,

ou=$ECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Date; 2017.09.13 17:16:02 -03'00"

Mariano Pablo Manenti
Jefe 1

Direccién Nacienal de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1'—47-3110-4947 16-0.

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Telcnologl'a M';jica"
- (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por L'MAGE S.R.L. se autoriza
fa inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productbs de Tecnologia
Médica (RRPTM),_ d.e. un nuevo -producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Bomba de Infusion desechable

Cédigo de identificacion y nombre teécnico UMDNS: 16-495 BOVMBAS
INFUSION.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NANCHANG BIOTEK MEDICAL |
TECHNOLOGY COMPANY LIMITED
Clase de Riesgo: I1I
Indicacién/es autorizada/s: Para analgesia pos-quirargica, manejo de doldr
crénico, parto sin dolor y.otras RNCro infusionés conti.nuas.

Modelo/s: BOT-801, BOT-802, BOT-803, BOf—804.

Peﬁ'odo de vida util: 3 afos.

Forma de presentacién: Envase unitario.

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesmnales e instituciones sanitarlas

Nombre del fabricante: NANCHANG BIOTEK MEDICAL TECHNOLOGY COMPANY

LIMIT

&£



Lugar/es de elaboracién: No. 738 Youkou Road Nbrth Tianxiang Avenue High-

| "\te‘ch Developmént Zone Nanchang 330072 Jiangxi — China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1625-26,
con una vigenciia por cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
" ,,autbrizarnte. l

Expediente N® 1-47-3110-4947-16-0

; 0 4 OCT. 2017

Disposiciéon N° |

10371

Or. ROGEREE LY
Subadministrador Naclowal
A TLMLACT
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