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BUENOS AIRES, 19 UL 201

VISTO el Expediente N° 1-47-15134-11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GOBBI NOVAG 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 comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién tecnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién 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 ia 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 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
FENWAL, nombre descriptivo ACOPLADOR PARA ‘TOMA DE MUESTRA y nombre
técnhico KITS PARA MUESTREO DE SANGRE de acuerdo a lo solicitado por GOBBI
NOVAG S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 20 y 21 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Dispbsicién y que forma parte integrante de la
misma. '
ARTICULO 390.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
AR'_I'iCULO 40.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1040-6, 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 69.- 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
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-15134-11-1 A
DISPOSICION NO ne-q%
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Sub Administrader Naclonal
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del g’éDICO
inscripto en et RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© %gg ..... -
Nombre descriptivo: Acoplador para toma de muestra.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-446 Kits para muestreo
de sangre.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FENWAL. -

Clase de Riesgo: Clase 1. ,

Indicacién/es autorizada/s: se utiliza para permitir una via estéril de inyeccién
de medicacion prescipta a las bolsas Blood Pack o Transfer Pack.

Modelo(s): 4C2405.

Forma de presentacion: Unitario.

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Baxter Healthcare Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 911 North Davis, Cleveland, Mississippi 38732 Estados

Unidos. .
Expediente N° 1-47-15134-11-1. mb":’(‘t\
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MI’EDIC%nscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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Or. OTTO A. ORSINGHER
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Modelo de rétulo

Cddigo 4C2405 Cantidad: 48 Unidades
FENWAL

Acoplador para toma de muestra
Para colectar muestras para control de calidad y tipificacion sanguinea.

Via de liquidos estéril v fibre de pirdgenos i
. ~

Para usar con la unidad Blood-Pack o la unidad de bolsa de transferencia
FENWAL

Esterilizado por dxido de etileno.

Paso de fluido estéril.

Siga los procedimientos de la técnica aséptica.
Este producto contiene |atex.

Un solo uso {nicamente.

Deseche el envase seglin corresponda.

No utilizar si existe signo visible de deterioro

No se garantiza la esterilidad si el envase esté roto

Fenwal, Blood-Pack y TransferPack son marcas registradas de "Fenwal,

Inc.
Lote:
Fabricacién:
Vencimiento:
Fabricado por: : Importado en Argentina por:
Baxter Heaithcare Corporation GOBBI NOVAG S.A.
911 North Davis,Cleveland, Fabian Onsari 498, Wilde
Mississippi 38732 USA Provincia de Buenos Aires
Made In USA

Director técnico:
Fabricado para: Martin C, Dominguez
Fenwal, Inc. Farmacéutico
Lake Zurich, IL60047 USA MN N° 15020 - MP: N° 18042 .

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1040-6
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Modelo de instrucciones de uso

Caédigo 4C2405 | Cantidad: 48 Unidades
FENWAL

Acoplador para toma de muestra
Para colectar muestras para control de calidad vy tipificacién sanguinea.

Via de liquidos estéril y libre de pirdgenos

Para usar con la unidad Blood-Pack o la unidad de bolsa de transferencia
FENWAL

Esterilizado por éxido de etileno.

Paso de fluido estéril.

Siga los procedimientos de la técnica aséptica.
Este producto contiene latex.

Un solo uso Unicamente.

Deseche el envase seglin corresponda.

No utilizar si existe signo visible de deterioro

No se garantiza la esterilidad si el envase estd rote

1. Extraiga el acoplador de la bolsa ‘ .
2. Separe y doble hacia atras las lengletas en el puerto de salida de la
unidad Blood-Pack o launidad de bolsa de transferencia,

3. Retire la tapa del acoplador y haga un movimiento giratorio para
insertarlo completamente en el puerto de salida.

4, Desinfecte la superficie de goma del punto de muestreo.

5. Introduzca en el punte de muestreo una aguja de 0.7 mm de
didmetro o mas pequefia.

No quite el sitio de muestreo de la unidad.
Almacenar a temperatura ambiente controlada.

Fenwal, Bfood-Pack y TransferPack son marcas registradas de Fenwat,

Inc.
Fabricado por: Impo o en Argentin r;
Baxter Healthcare Corporation GOBBI NOVAG S.A.
911 North Pavis,Cleveland, Fabian Onsari 498, Wilde
Mississippi 38732 USA Provincia de Buenos Aires
Made in USA

Dir r técnico:
Fabricado para: Martin C. Dominguez
Fenwal, Inc. Farmacéutico
Lake Zurich, 160047 USA MN N° 15020 - MP: N® 18042

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias
Autorizade por la ANMAT PM-1040-6 y
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-15134-11-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnglogla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No 53 )y de acuerdo a lo solicitado por GOBBI NQVAG S.A.,
autorizd 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: Acoplador para toma de muestra.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-446 Kits para muestreo
de sangre. '
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FENWAL.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacidn/es autorizada/s: se utiliza para permitir una via estéril de inyeccién
de medicacion prescipta a las bolsas Blood Pack o Transfer Pack,

Modelo(s): 4C2405.-

Forma de presentacién: Unitario.

-

Periodo de vida dtil: 5 afos.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Baxter Healthcare Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 911 North Davis, Cleveland, Mississippi 38732 Estados

Unidos.

Se extiende a GOBBI NOZVA? S.A, el Certificado PM 1040-6, en la Ciudad de
9 UL 2014

Buenos Aires, a .......... ......, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
53 8 5 Dl 0710 ATORSINGHER

8 Sub Administrador Naclonal
AN.M.A.T.
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