“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Ministerio de Safud : 7 8 ~
Secretaria de Politicas, DESPU&IGIGN e & 8 9
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 8 SEP 2015

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-2269-14-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones SEISEME S.A. solicita se autorice
.Ia inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades'de elaboracién 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 Disposicidén ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por Ia Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

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

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONJ—|\L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

DISPONE:

ARTICULO 10.- 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 {(ANMAT) del producto médico
marca CORONET, FUREY, BREMEN, nombre descriptivo Sets de infus}ién de un
solo uso y nombre técnico Juegos para administracién intravenosa, de uso

general, de acuerdo con lo solicitado por SEISEME S.A., con llos Datos

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Cert%ficado de
Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizase los textos de los proyectos de rétul:ojs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 47 y 48 a 49 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber.'—T'} figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-236-75, con exclusion de ttoda otra
: !

leyenda no contemplada en la normativa vigente. [:
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada , notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentiéada
de la presente Dispaosicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidén de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2269-14-2
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

!
Expediente N°: 1-47-31 10—2!269- 14-2

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
%er%entos y.lecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disp@sicién' NO
] ........ 8 5 , Y de acuerdo COI;I lo solicitado por SEISEME S.A., se al!lutorizc') la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tiecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: .

Nombre descriptivo: Sets de infusion de un solo uso. I
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-649 JueLos para
administracién intravenosa, de uso general.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CORONET, FUREY, BREMEN.

Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizada/s: Para infusién de liquidos por via endovenosa.

Infusidén de drogas/fluidos sensibles a la luz.

Modelo/s: Macrogotero/ microgotero, con/sin aguja, fotosensible.

Vida atil: 5 afios.

Forma de presentacién: El set de infusién se envasa en una bolsa Tyvek® que es

sellada con calor. La bolsa (envase primario) se coloca en una caja de

presentacion (envase secundario) para una mayor proteccidén. Tanto la bolsa



interior vy la caja de presentacién reciben una etiqueta del producto. Una
instruccién de uso (IFU) se coloca dentro de la caja de presentacion.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Anhui Easyway Medical Supplies Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: N° 737, East Jianshe Road, Tianchang City, Anhui,

239300 Anhui, Republica Popular China.

Se extiende a SEISEME S.A. e} Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del PM-

2 8 SEP 2015

236-75, en la Ciudad de Buenos AIres, @ ....c.viiveiiinreciiiinnieeaien , siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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MODELO DE ROTULO

ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04}
PM-236-75

(Y SEISEME

Fabricante: ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES CO.,LTD.
No.737, East Jianshe Road, Tianchang City, Anhui, 239300 Anhui, !
Republica Popular China. j

- Importador: SEISEME S.A. ’
Reconquista N°1001, Ciudadela, partido de 3 de Febrero - Buenos Aires —

[l

ARGENTINA. :
Sets de infusion !
Marca: XXX Modelo: AAA
Contenido: 1 sets de infusién
Estéril. Esterilizado por éxido de etileno
PRODUCTO DE UN SOL.O USO. NO REESTERILIZAR
Lote N°: Fecha de vencimiento: yyyy-mm

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver instrucciones De
Uso/ No usar si el envase esta dafiado o abierto/

Libre de pirégenos/ No toxico/ No almacenar a temperaturas extremas
Director Técnico: Farm. Mario Eduardo Abeleira — MN: 11786
Autorizado por la ANMAT PM -236-75
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

XXX: CORONET®
FUREY®
BREMEN®

AAA: Macrogotero/ microgotero, |
Con/sin aguja, fotosensible
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INSTRUCCIONES DE USO
-_ ISEISEME ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04) @ 5

PM-236-75

3.1, Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los ftem 2.4 y 2.5,

Importado por:

% SEISEME S.A.
% Reconquista N°1001, Ciudadela, partido de 3 de Febrero — Buenos Aires-

ARGENTINA

Fabricado por.
< Anhui Easyway Medical Supplies Co., Ltd.

< No.737, East Jianshe Road, Tianchang City, Anhui, 239300 Anhui, RepUblica
Popular China. :
|

Descripcion:

Sets de infusion de un solo uso.

Marcas: CORONET, FUREY, BREMEN

Modelos: Macrogotero/ microgotero, con/sin aguja, fotesensible.
Contenido: 1 set de infusién

Referencia.

Producte estéril.

Producto médico de un solo uso

Libre de pirégenos

No toxico

No usar si el envase esta dafado o abierto

Método de esterilizacion: Oxido de etileno
Director Técnico: Farm. Mario Eduardo Abeleira. M.N. Nro. 11786
Autorizado por la ANMAT PM-236-75

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciéon GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
los posibles efectos secundarios no deseados; 3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o
procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilizacién, montaje final, entre otros); 3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura
del envase protector de la esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados
de reesterilizacién;

E USO

INSTRUCCIONE
S N

v 3
0
oleendo >

Firmady deflo * T




o INSTRUCCIONES DE ugé8 83
Mns.EISEME O T3 oo Z3Ta0T (OB

PM-236-75

INDICACIONES
Para infusién de liquidos por via endovenosa,
Infusién de drogas/fluidos sensibles a la luz.

MODO DE EMPLEQ
Utilizar una técnica aséptica
1. Cerrar la pinza de rodillo.
2. Preparar el recipiente de solucién {(bolsa o botella).
3. Retire el protector del dispositivo de cierre e insertelo en el recipiente de solucion.
4. Suspender el recipiente de solucion y oprimir la cdmara de goteo flexible hasté que

el liquido alcance la linea.

Bl

Unir la aguja al dispositivo.
6. Mientras se mantiene la aguja en posicién vertical, abrir la pinza de rodillo y expulsar
las burbujas de aire del dispositivo. Cerrar la pinza.
7. Realizar la venopuncién.
I! 8. Abrir ia pinza y regular el fluido ajustando el rodillo.
9. Reemplazar cada 24 horas.
10. Sélo de uso Unico, desechar despueés de usar.

PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS

» Producto estéril. Un solo uso.

« Utilice el producto inmediatamente después de abrir el envase

« El producto debé ser utilizado Gnicamente por personal calificado.

« No utilizar si el envase esta abierto o los protectores estan desprendidos. La esterilidad
esta garantizada a menos que el envase esté abierto o dafado.

» Utilizarla dentro de su fecha de validez, es vélida por 5 anos.

ALMACENAJE:

o No almacenar a temperaturas extremas.

NO APLICAN LOS SIGUIENTES PUNTOS
33.-34 - 35 - 36- 38 -3.10. - 3.11. - 3.12) - 3.13.-3.14. }}3.15. - 3.16.
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