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BUENOS AIRES, O 2 t-lOV 2015

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-1513-15-1 del Registro tle esta

Administración N3cional dE' lv1edic:amentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

COljSlDERANDO:

.Que por las presentes actuaciones DCD Products SRL so ¡cita se

autorice la Inscripción en el Registro Productores y Productos de TetnolOgía

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto lédiCO.

Qu'e las actividades de elaboración y comercialización de P~Oductos
I

médicos se encu€:ntr3n contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GiVICjf<.ES. NU 40;00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT I\!O'231£:;02 (TO 2004), y normas 'complement¿,rias.

Que consta la eval~a(ión técnica proc:ucida por la Dirección Nacional

de Productos i\1édicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos dec!":3rados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya if1s~ripción en el Registro ~,e solicita.

Que corre~pond2 autorizar la inscripción en el RPPTM del product()

médico objeto de la solicitud.
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Que se éctúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N0 1490/92, 1886/14 Y 13ó8/1S.

Por ello; I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

. 'ARTICULO 10.- Autoríz,¡se la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
J

Producto~ de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nccional de

Medicamentos¡ Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del prOductJ médico

marca VYGON, nombrE descriptivo Prolongador para infusión y nombrk técnico

Conectores para !.Íneós I~traveno~as;- sin Aguja, de acuerdo con lo sOlidtado por
1

DCD Products SRL, con los Datos Identificatori,)s Característicos que figuran
I

como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la,
presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s que obran a

fojas 34.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-340-108, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
, t 11

ARTICULO 40 - L.a VIgencia del CErtificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 SErá 001" cinco (5) afíos¡ i:1part[r de la fecha ímpresa en el mIsmo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de

Mesa de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos

autorizados. Gírese a la Dirección de GestIón de Información Técnica a (os fines

de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido¡ archívese.

Expediente N0 1-47-3110-1513-15-1

DISPOSICIÓN N°
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BR.L!ONAFI~e VEANA
SUll,,"O"'INISfAAOOA NACIONAL

DECRETO N" 136812015
A,N.M:.A.T.
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Prolongador

Accesorio para infusión

FABRICANTE:
VYGON SA

5 fue Adeline 95440 Ecouen

Francia

IMPORTADOR:
DCD Products $RL

Lartigau 1152, Witde (1875), Buenos Aires, Argentina.

PROLONGADOR DE UN SOLO USO

ESTÉRIL,mediante Óxido de etileno

Marca: VYGON

Modelo:

71100.30

Precauciones: Ver en instrucciones de uso

Conservación y almacenamiento: ver instrucciones de uso

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fecha de fabricación:

Vida Útil: 5 años a partir de la fecha de fabricación.

Directora Técnica: Lydia Wexselblatt. Farmacéutica, Mat. Nº 8464

Lote Nº:

Autoriz do por la A.N.M.A.T., PM 340-108
/<'"7
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LYOIA VVEXSELBLATI
FARMACÉUTIC
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ANEXO
CmTlFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N0: 1-47-3110-1513-15-1

El Administrador Nacio,1al de la Administración Nacional de Medicamentos,
i

Alimentos: y Tecnología Médica (ANIV1AT) certifica que, mediante la Disposibón NO

9...0...6..,4/ y de acuerdo con lo solicitado por DCD Products SRL, se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifica torios

característicos:

Nombre descriptivo: Prolongador para infusión

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-066-Conectores para

Líneas Intravenosas, sin .t\guja

Marca(s) de (los) proc:ucto(s) médico(s): VYGON

Clase de Riesgo: 11
,

Indicación/es autorizada/s: Est~ prolongador está indicado para la administración

intravenosa

Modelo/s: 71100.30

Período de vida util: 5 años

Forma de presentación: por unidad

Condición de uso: Ver;ta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

f
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Nombre del fabricante: VYGON S.AI

Lugar/es de elaboración: S rue Adelinef 9:440, Ecouen, Francia

Se extiende a DCD Products SRL el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-340-10B, en la Ciudad de Bc'enos Aires, a O.2..N.O.\L2.0..1'l ..... , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

í

DISPOSICIÓN NO 9084
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DR. LEONARDO VERNA
SUB~OMINlsrAAOOR NACION~L

DEORETO N. 136l1/2Ol5
A.N.M.A.T.
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