Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Disposicién
Nimero: DI-2017-10118-APN-ANMATAMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-88-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-88-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos,

en la que informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elabora%@’”@' Y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. A

.Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la
solicitud. .

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

el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,



Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 (ANMAT) del producto médico marca Halyard Health nombre descriptivo BOMBA DE
INFUSION y nombre técnico BOMBAS DE INFUSION, de acuerdo con lo solicitado por CROSMED
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-20474568- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1552-141”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: BOMBAS DE INFUSION.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-495 Bombas de infusion.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Halyard Health o
Clase de Riesgo: HI." | ‘
Indicacion/es autorizada/s: Administracion continua de medicamentos a

° e o . -“ r - 2
través de vias intravenosas, intraarteriales, intramusculdres, subcutaneas o epidurales.

Modelo/s:
C060020, Bomba elastomérica Homepump serie C, 60 ml, 2 ml/hr

»



C065005, Bomba elastomérica Homepump serie C, 65 ml/ 0.5 ml/hr
C100005, Bomba elastomérica Homepump serie C, 100 ml, 0.5 ml/hr
C100020, Bomba elastomérica Homepump serie C, 100 ml, 2'ml/hr
C100020CS, Bomba elastomérica Homepump sefie C, 100 ml, 2 ml/hr
C125050, Bomba elastomérica Homepump serie C, 125 ml, 5 ml/hr
C270010, Bomba elastomérica Homepump serie C, 270 ml, 1 ml/hr

C270020, Bomba elastomérica Homepump serie C, 270 ml, 2 ml/hr

, 270 ml, 10 ml/hr

c

C270050, Bomba elastomérica Homepump serie C, 270 ml, 5 ml/hr
C270100, Bomba elastomérica Homepump serie C
C

C300060, Bomba elastomérica Homepump serie C, 300 ml, 6 ml/hr
Periodo de vida itil: tres (3) afios (ciclo de vida)

Condici6n de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Halyard Health, Inc.

2) Halyard — Irvine

3) Avent S. de R.L. de C.V

4) Avent S.de R.L. de C.V.

5) Avent, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1) 5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA USA
30004, Estados Unidos ,

2) 43 Discovery Svuite 100, Irvine, CA USA 92618, Estados Unidos.

3) Privada Baja California Edificio B-2, Fracc. Rubio, Tijuana, Baja California
MEXICO 22116.

4) Ave Noruega Edificio D- 1B, Fracc. Rubio, TIJUANA, Baja California
MEXICO 22116.

5) 6620 S. Memorial Place, Suite 100, Tucson, AZ USA 85756, Estados
Unidos. -

Expediente N° 1-47-3110-3110-88-17-1
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BOMBA DE INFUSION

(AM PROYECTO DE ROTULO - Anexo lII-B
CROSMED

1. Fabricado por:
e Halyard Health, inc.

5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA USA 30004- Estados Unidos
* Halyard - Irvine ‘
43 Discovery Suite 100, Irvine, CA USA 92618- Estados Unidos
e AventS.deR.L.deC.V.
Privada Baja California Edificio B-2, Fracc. Rubio, Tijuana, Baja California MEXICO 22116
e AventS.deR.L.deC.V. .
Ave Noruega Edificio D-1B, Fracc. Rubio, TIJUANA, Baja California MEXICO 22116
e Avent, Inc.
6620 S. Memorial Place, Suite 100, Tucson, AZ USA 85756- Estados Unidos

2. Importado por: Crosmed SA
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Deposito: Julian Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina
3. Bomba de Infusién. Marca: Halyard, Modelo: XXXX: Cddigo: xxxxxx*;
4, Lote: xxxx
5. Fecha de Vencimiento: xx/yy
6. Esteril Eto. Producto Estéril de un scio uso. No reutilizar.
7. Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas.
8. Verinstrucciones de uso en el interior de la caja.
9. Ver preéauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.
- 10. Direccién técnica: Bioing. Silv.ana Tochetti; MN 5634 .
11. Venta exciusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

12. Autorizado por A.N.M.A.T - Registro N° PM-1552-141.
RO BENTOLILA

Crosimetl S.A. -
CUIT: 30-70842959-3

- owern IF-2017-20474568-APNIGBNW#ANMAT
Buoungeniera = M.N. 5634 ‘ | v
Directora Técnica ‘ ' ‘ t -
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BOMBA DE INFUSION
o
/’ INSTRUCCIONES DE USO - Anexo III-B
CROSMED

Fabricado por:
Halyard Health, Inc. :
5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA USA 30004- Estados Unidos
Halyard - Irvine :
43 Discovery Suite 100, Irvine, CA USA 92618- Estados Unidos
~AventS.deR.L.deC.V.
Privada Baja California Edificio B-2, Fracc. Rubio, Tijuana, Baja California MEXICO 22116
AventS.deR.L.de C.V.
Ave Noruega Edificio D-1B, Frace. Rubio, TIJUANA, Baja California MEXICO 22116
Avent, Inc. '
6620 S. Memorial Place, Suite 100, Tucson, AZ USA 85756- Estados Unidos
Importado por: Crosmed SA
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 — C.A.B.A — Argeritina.
Deposito: Julian Alvarez 420 - C.AB.A ~ Argentina
Bomba de Infusién. Marca: Halyard, Modelo: XXXX; COdigo: xxxxxxx;
Esteril Eto. Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar.
Conservar en lugar fresco y seco, protegido de Ia luz del sol y de las temperaturas extremas.
Ver instrucciones de uso en el interior de la caja,
Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el mariual del usuario.
Direccién técnica: Bioing. Silvana Tochetti- MN 5634
Venta exclusiva a profesionales e lnStitu'ciones Sanitarias.
Autorizado por AN.M.A.T - Registro N° PM-1552-141.

ADVERTENCIAS

* Los medicamentos o los liquidos deberan administraise segun las instfucciones suministradas por el
fabricante del farmaco. EI médico es responsable de recetar los farmacos én fuicién del estado clinico de cada
paciente (edad, peso corporal, enfermedades del paciente, medicamentos concomitantes, etc.).

*la interrupcién del flujo no genera ninguin tipo de alarma o alerta, por lo que no se recomienda el uso del
dispositivo para la infusién de medicamentos para mantener la vida del paciente cuya interrupcion o
administracion insuficiente pudieran causar lesiones gréves o0 la muerte del paciente.

» No hay ningun indicador del estado de infusién de la bomba, por lo que debe tenerse cuidado cuando se

§E¥§§LWAT
S

sied S-C0
Ui 30-70842959°3
Apodetado

_S!LVANA T0 ETT)
B:omgeniera - M.N, 5634
Directora Técnica
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BOMBA DE INFUSION

&QW INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lil-B
CROSMED

* La infusién epidural de analdgésicos se limita al uso de catéleres permanentes espetificamente diséAados
para la administracion epidural. Para evitar la infusién de farmacos. que no estan indicados para uso epidural,
no utilice equipos de infusién intravenosa con varias vias,

Se recomienda encarecidamente que los dispositivos empieados para la administracion epidural de
medicamentos se diferencien claramente de todos los demas dispositivos de infusion.

« El proveedor de servicios sanitarios es responsable de asegurar que el paciente esta bien informado sobre el
uso apropiado del sistema.

PRECAUCIONES

* No utilice el dispositivo si el envase esta abierto ¢ dafiado, o si falta fa tapa de proteccién.

+ La bomba Homepump C-Series* es estéril, apirébena y Unicamente para un solo uso. No vuelva a esterilizar,
llenar ni utilizar este dispositivo. La reutilizacién del dispositivo podria generar los siguientes riesgos:

* Funcionamiento inadecuado del dispositivo (p. ej., flujo inexacto)

* Mayor riesgo de infeccién

* Oclusion del dispositivo (esto es, impide o detiene la infusion)

* No lo extraiga del envase hasta que lo vaya a utilizar.

+ No utilice un volumen inferior al minimo ni supere e! volumen maximo de llenado dé la bormba. (Tabla 1)

* Se proporciona una pinza para detener la infusién. No retire ni rompa ia pinza. No utilice la pinza como un
dispositivo de administracién intermitente.

* Gire el tubo entre los dedos para promover el fiujo si el tubo ha permanecido pinzado un tiempo prolongado.

* El flujo y el volumen de llenado indicados en la etiqueta de cada bomba se identifican en el orificio de tlenado.
* Evite el contacto de agentes limpiadores (como jabén y alcohol) con el filtro, ‘ya que podria producirse una
fuga por el filtro de eliminacion de aire.

* No cubra los filtros con esparadrapo, ya que podria impedir [a circulacion de aire y la infusion.

* No sumerja la bomba en agua. Tenga cuidado de proteger la bomba cuando realice actividades que puedan
hacer que la bomba y el filtro se mojen (por ejemplo, al ducharse).

» No caliente el liquido en el microondas, en el horno ni a bafo Maria. .

* En caso de fuga de la bomba o del equipo de administracion, cierce la pinza de! tubo. Sustituya la bomba_si es
necesario, '

» El flujo puede variar debido a:
‘Volumen de llenado

* El llenado de la bomba por debajo del volumen de llenado indicado en la etiqueta (noming) aurrienta el flujo.

» El llenado de la bomba por encima del volumen de llenado indicado en la etiqueta (no disminuye el flujo.

La viscosidad y la concentracién del farmaco

TOLILA

IF-2017-204745%8 ]
SILVANA TO¢HETTY 959-3

=0 ) . 30- "\
Blomgemera - M.N. 5634 Apoaerado
Directora Tegnica
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BOMBA DE INFUSION

s 4 °
(’\L/ INSTRUCCIONES DE USO - Anexo Ili-B

CROSMED

* Los flujos indicados en la etiqueta de la bomba Homepump C-Series* se han calculado empleando solucion
salina normal como diluyente.

* La adicién de cualquier farmaco o el uso de otfo diluyente podrian ¢ambiar la viscosidad y producir un fiujo
mayor o menor. El uso de dextrosa al 5 % se traducira en un tiempo de administracion un 10 % mas largo.
Colocacion de la bomba: Coloquela aproximadamente 40 ¢ (16 pulgadas) por debajo del lugar del catéter

* Si la bomba se coloca por encima de este nivel, el flujo aumenta.

» Si la bomba se coloca por debajo de este nivel, e! flujo disminuye.

Temperatura

» La temperatura afectara ia viscosidad de la solucion, ocasionando una mayor o menor flujo.

* El regulador de flujo (situado distal al filtro) debe estar cerca de la piel 0 en contacto directo con ella (31°C[88
°F]).

+ El tubo debe llevarse por debajo de la ropa del paciente.,

* El flujo aumentara aproximadamente un 1,4 % por cada 0.6 °C (1 °F) de aumento en la temperatura y
disminuird aproximadamente un 1,4 % por cada 0,6 °C (1 °F) de descenso de la temperatura.

» Si se ha guardado en un refrigerador o en un congelador, deje que ta bomba alcance la temperatura ambiente
antes de utilizarla. La bomba puede tardar varias horas en alcanzar la témperatura ambiente, en funcién del
volumen de llenado. (Tabla 1)

* Para garantizar la exactitud del flujo, no cologue un tratamiento caliente o frio muy cerca del tubo del
regulador de flujo.

Almacenamiento

* El almacenamiento de una bomba Homepump C-Series* llena durante mas de 8 horas antes de iniciar la
infusion puede dar lugar a un flujo méas lento.

Presién externa

* La presion externa, como la producida al apretar o ai acostarse encima de la bomba, aumenta el flujo.
Catéteres y dispositivos de acceso

+ Cuando la administracién se realice a través de uh catéter central o periférico, siga las instrucciones
suministradas por el fabricante del catéter. Las lineas de catéteres centrales de insercion periférica (CCIP) de
tamafio inferior a 20 GA x 56 cm (u otros dispositivos limitadores) reducen el flujo.

INDICACIONES
La bomba Homepump C-Series* est4 indicada para la administracién continua de medicamentos a través de

vias intravenosas, intraarteriales, intramusculares, subcutaneas o epidurales.

CONTRAINDICACIONES

IF-2017-20474568-APN Whr

SiLva ao N ed Sggg«

=1 NA Té Ct 10842 "
810'ngem'e,a . M:.E;‘galz; cU\T’-::ole‘ado
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BOMBA DE INFUSION

&QW 4 INSTRUCCIONES DE USO - Anexo III-B
CROSMED

La bomba Homepump C-Series* no estd indicada. para la infusién de sangre, hemoderivados, lipidos,

emulsiones de grasas o nutricidn parenteral total (TPN).

INSTRUCCIONES DE USO !

Figuia 1

7]

(6]

(5]
DESCRIPCIGN DEL DISPOSITIVO | -
Figura 1
© Tapon del orificio de llenado @ Filtro de eliminacin de aire
© Orificio de llenado O Regulador de flujo
© Bomba elastomérica {fijela a la piel con esparadraps)
0 Pinza @ Tapon del extremo distal

Ulilice una tdcnica aséptica

LLENADO DE LA BOMBA HOMEPUMP C-Series™:
(Figura 2)

NOTA: Siga los protocolos habituales y la normativa vigente para Henar la bomba. o,
1. Cierre la pinza. ‘

2. Quite elapon del orificio de llenado y consérvelo para su uso posterior.

IF-2017-20474568-AP

SILVANA TOCHEATI
Bioingeniera - M.N. 5634 1T 3
Directora Técnica pégina 5de9 ‘ cv .A




BOMBA DE INFUSION

: @’W | INSTRUCCICNES DE USO - Anexo lll-B
CROSMED

3. La bomba Homepump C-Series* puede llenarse con una jeringa o un dispositivo similar. Extraiga tods ef aire
del dispositivo de llenado y conecte Ia jeringa cargada al orificio de llenado. (Figura 2)
4. Invierta la bomba como se indica en la figura. Sujete firmemente la jeringa con ambas manos y presione el
émbolo de forma continua hasta que se administre el volumen. No manipule la bomba durante el llenado, ya
que la punta de la jeringa podria romperse. Repita seguin sea necesario.

figura 2

' PRECAUCION: No llene a menos def minimo ni a mas del maximo del volumen de llenado (consulte la tabla 1
para obtener informacion sobre los volimenes de llenado especificos de cada modelo).
5. Retire el dispositivo de llenado del orificio de llenado.
6. Coloque de nuevo el tapén del orificio de llenado y apfiételo bien. Aseglirese de que el tapén del extremo
distal del tubo esté bien apretado.
7. Rellene la etiqueta con la informacién farmacoldgica y del paciente pertinente.

CEBADO DEL EQUIPO DE ADMINISTRACION

Ultifice una técnica aséplica

NOTA: A fin de evitar el riesgo de precipitacién dentro del tubo, la bomba Homepump C-Series* puéde
precargarse y cebarse con una pequefia cantidad de diluyente para que el medicamento no penetre en el tubo
de la bomba hasta que se inicie la infusion. Esta técnica puede utilizarse para cualquier medicamento propenso
a la precipitacién (tal como fluorouracilo 5-FU).

PRECAUCION: Es importante cebar por completo el tubo de la bomba. El incumplimiento de este requisito
puede impedir que la bomba lleve a cabo Ia infusion.

1. Retire el tapon del extremo distal.

2. Abra ia pinza para iniciar el cebado. ]

3. El equipo de administracion estara cebado cuando se haya eliminado e aire por completo de todo el tubo y

itivo. '
NPM#ANMAT

. Cr
pagina 6 de 9 cui? =:°'demdo

se observe flujo de liquido en el extremo del luer distal.

4. Cierrg/la pinza y vuelva a poner el tapon del extremo distal hasta que vaya a utilizar el di
‘ IF-2017-20474568-AP}

“S!LVANA TOC Ti k | i
Bioingeniera - M.N. 5634 |
Directora Técnica



.BOMBA DE INFUSION

| C’W INSTRUCCIONES DE USO - Anexo Iil-B
CROSMED

Si el equipo de adrninistracion no se ceba, siga los siguientes pasos:

1. Conecte un adaptador luer o una liave de paso al luer distal.

2. Conecte unia jeringuilla pequefa {preferiblemente de10 ml) ai otro lado del adaptador y tire hacia atras de la
jeringuilla para crear un efecto de aspiracion. '

3. Siga creando succion hasta que se haya eliminado todo el aire del tubo y s& observe flujo de liquido desde el
iuer distal. Repita segin sea necesario.

4. Desconecte la jeringuilla y el adaptador de luer o la llave de paso, y compruebe que se haya realizado el
cebado completo de la bomba.

5. Si esto no funciona, inspeccione si algo mas impide el flujo, como un precipitado de medicamento, que la
pinza esté cerrada o que el tubo este retorcido.

COMIENZO DE LA INFUSION

Utilice una técnica aséplica

NOTA: El proveedor de servicios sanitafios debe dar al paciente instrucciones sobre el uso correcto del
producto.

1. Deje que la bomba Homepump C-Series” alcance la tefhperatura ambiente antes de utilizarla. (Tabla 1)

2. Verifique que ia pinza del tubo esté cerrada.

3. Limpie el lugar de inyeccién del catéter o el dispositivo de acceso intravenoso del paciente.

4. Acople el tubo de la bomba Homepump C-Series* al dispositivo de acceso.

5. Fije el regulador de flujo (no el filtro) a Ia piel de! paciente con gsparadrapo.

6. Abra la pinza para iniciar la infusién; la administracién de liquido comenzara de inmediato.

* Si el tubo esta retorcido, gire Ia parte doblada del tubo entre los dedos para restablecer la forma original y

facilitar e flujo del liquido.

FINAL DE LA INFUSION:
* La infusién ha finalizado cuando la membrana elastomérica ya no esta expandida.
» Cierre la pinza y desconecte y deseche la bomba Homepump C-Series* segun el protocolo de su centro.

EXACTITUD DE LA ADMINISTRACION:
Cuando se liena hasta ef volumen indicado en la etiqueta (nominal), la exactitud del flujo de la bomba

'n se iniciade 0 a 8

horas después del llenado y se administra una solucion salina normal a 31 °C (88 °F) apmy

Homepump C-Series* es de 15 % del flujo indicado en la etiquéta (nominal) cuando la infus
diluyente con la

bomba situada 40 cm (16 pulgadas) por debajo del lugar del catéter.
' IF-2017-20474568-APN

SILVANA TocHETT)
~ Bioingenierg - p_p, 5634 S
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BOMBA DE INFUSION

o
ﬁ@.m INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lil-B
CROSMED

CURVA DE FLUJO TIPICA
A continuacién se muestra el grafico del perfil de flujo tipico de la bomba elastomiérica Hemepump C-Series™. El
flujo puede ser supetior o inferior a 15 % al inicio y al final de la infusion,

Nominal

Flujo

LA L L R LA B S e Ak o i S e o e S e e

Porcentaje del tiempo : 100%
de administracion

NOTAS:

» No hay ldtex en la trayectoria del liguido ni en conitacto con la persona. Consulte el boletin técnico sobre
alergia al ldtex enwww.halyardheaith.com.

* £/ producto no se formuld utilizando DEHP como plastificante.

« £/ tubo mide aproximadamente 115 215 cm (40 £5 pulgadas) de longitud.

TABLA 1: Informacion sobre los tiempos de administracion

PRECAUCION:

* El llenado de la bomba por debajo del volumen de llenado indicado en la etiqueta (nominal) aumenta el flujo.

* Ei lienado de la bomba por encima del volumen de llenadc indicado en la etiqueta (nominal) disminuye el flujo.

pdelg g60020 0000 U020 S050: Q700101 02700201 Q700 01270700 300060
Volumen de llenado indicado en 3 etiqueta {n)) | 60 100 100 12 0 | m 270 (] 300
Flujoindicado en la etiqueta {mih) 2 0,5 ? 5 1 | 2 5 W 6
Yolumen minimo {mi) 27 n 50 7 143 185 146 42 184
Yolumen méxima {rmi} 65 125 125 125 335 | 35 335 35 ] 333
Volumen retenido (ml) 53 =4 54 <4 <10 | =10 <10 | <10 | <15
Del frigorifico a la temperatura ambiente {h) 7 8 8 8 12 12| 12 12 12
0el congelador ala temperatura ambiente (h} 12 16 16 16 25 25 ] 25

§!LVANA TOCHETTY
Bioingeniera - M.N, 5634
Directora Técnica




BOMBA DE INFUSION

&W INSTRUCCIONES DE USO - Anexo IlI-B
CROSMED

i2h i) n 142

18h _ 40 101 202
12h 47 ] 50 13 236
24h 1d 51 6 122 146 246 184
30h 60 '
38h 257
44h 34
46h 95 M4
48h 2d 59 249 298
60h 114 289 335
71h ) 34 185 34
96h 44 ! 201
120h] 5d i . 143 43
135h 5,54 270
6d I 170 m
14d 87 189 | 309
8d 98 20
9d 101 236
104 i12 249
1d i21 268
12d 179
ALMACENAMIENTO

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sot y de las temperaturas extremas.

SILVANA T 3

; H

Buoingenlora - M.Nf:;gi;tl
Dirgetors Técnica

pagina 9 de 9



Repiblica Argentina - Poder EjecutiVo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-20474568-APN-DNPM#ANM AT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-0047-3110-000088-17-1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION.
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.09.15 17.01:59 -03'00"

Mariano Pablo Manenti
Jefe I

Direccion Nacional de Productos Médicos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica :

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.09.15 17:01:59 -03'00'

.



"2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacioén e Institutos

ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-88-17-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Crosmed S.A. se autoriza
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: BOMBAS DE INFUSION.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-495 Bombas de infusion.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Halyard Health
Clase de Riesgo: III
Indicacidn/es autorizada/s: Administracién continua de medicamentos a
través de vias intravenosas, intraarteriales, intramusculares, subcutaneas o
epidurales.
Modelo/s:
C060020, Bomba elastomérica Homepump serie C, 60 ml, 2 ml/hr
C065005, Bomba elastomérica Homepump serie C, 65 mL, 0.5 ml/hr
C100005, Bomba elastomérica Homepump serie C, 100 ml, 0.5 mi/hr
C100020, Bomba elastomérica Homepump serie C, 100 ml, 2 ml/hr

C100020CS, Bomba elastomérica Homepump serie C, 100 ml, 2 ml/hr
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C125050, Bomba elastomérica Homepump serie C, 125 ml, 5 ml/hr
C270010, Bomba elastomérica Homepump serie C, 270 ml, 1 ml/hr
C270020, Bomba elastomérica Homepump serie C, 270 ml, 2 ml/hr
C270050, Bomba elastomérica Homepump serie C, 270 ml, 5 ml/hr
C270100, Bomba elastomérica Homepump serie C, 270 ml, 10 ml/hr
C300060, Bomba elastomérica Homepump serie C, 300 ml, 6 mi/hr
Periodo de vida (til: tres (3) afios (ciclo de vida)

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Halyard Health, Inc.

2) Halyard - Irvine

3) Avent S. de R.L.de C.V -

4) Avent S. de R.L. de C.V.

5) Avent, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1) 5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA USA
30004, Estados Unidos

2) 43 Discovery Suite 100, Irvine, CA USA 92618, Estados Unidos.

3) Privada Baja California Edificio B-2, Fracc. Rubio, Tijuana, Baja California
MEXICO 22116.

4) Ave Noruega Edificio D-1B, Fracc. Rubio, TIJUANA, Baja California
MEXICO 22116.

5) 6620 S. Memorial Place, Suite 100, Tucson, AZ USA 85756, Estados

Unidos.
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"2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANM.A.T.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1552-
141, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién

autorizante.

Expediente No 1-47-3110-88-17-1 9 7 SET, 2017

Disposicién No , i @ f £ g

"~ Or. ROBERTO LERE

Subadministrador Naciomal
A N.M.A.T.



