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VISTO el Expediente N© 1-47-1243-14-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DAYDES S.A. solicita se autorice
la inscripcidén 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 Disposicidn ANMAT N°‘2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la 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 inscripcidén en el Registro se solicita. .

Que los datos identificatorios carécteristi(_:os a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion 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 la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.
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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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de
marca NG, nombre descriptivo SET DE INFUSION DESCARTABLE y nombre
técnico GUIAS Y PORTADORES, INTRAVENOSOS de acuerdo a lo solicitado par
DAYDES 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 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 28 y 26 a 27 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30.- 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1977-9, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en Ié 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 de ia
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1243-14-6
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Dr. OTIO A. ORSINGHER

Suk Administrador Nagional
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ?ODUCT? MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No . £.. 3 6

Nombre descriptivo: Set de infusidn descartable.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-620- Guias y portadores,
intravenosos.

Marcas del producto: NG

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Administracion de soluciones intravenosas.
Modelo(s): 1 ml = 20 gotas, 1ml = 60 gotas.

Forma de presentacion: por unidad.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Shanghai Kindly Enterprise Development Group Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: N° 668-18 Huajiang Road-201803 Shanghai-
Republica Popular de China.

Expediente N© 1-47-1243-14-6.
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Sub Administradar Naclonal
AN.M. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

~uwj<19

Dr. QTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANMAT.



DAYDES S.A

3 o> Gt oL i oA

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:

1.
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Fabricado por: Shanghai Kindly Enterprise Development Group Co., Ltd — NO. 668-18
Huajiang Road ~ 201803 Shanghai — Republica Popular de China.

Importado por DAYDES S.A. — San Lorenzo 1630, San Miguel, (1663) Prov. Bs. As.
Argentina.

Set de infusidn descartable, Marca: NG

Modelos: segun corresponda

Formas de presentacion: 1 set de infusién en su envase primario.

Esterilizado por ETQ.

No utilizar si el empaque primario esta roto.

Ver Instrucciones de uso en interior del envase.

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en interior del envase.

Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de

la luz directa de! sol. Almacenar en su envase original.

10. Directora técnica: Dra. Maria Gabriela Zanini — MN 13924
11. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1577-9

12. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Instrucciones de uso

» Usar inmediatamente después de abierto.

+ Abrir el envase por la parte indicada, con una mano tener el conector y con la
otra en forma lineal retire con cuidadoe la aguja que debera ser fijada a la jeringa.
El protector plastico es para mantener la aguja protegida hasta su uso, retire con

precaucion.

Precauciones:

No utilizar si el envase no esta integro.

Utilizar una vez y destruir, )/ ’

Para prevenir enfermedades infecto-contagiosas debido a punciones accidentales: No re

encapsule agujas usadas, deseche la jeringa con la aguja sin encapsular en un colector

DR

PR \M?O‘P*ﬁg?
s E
wWas
12
o2 o

San Lorenzo 1630 — San Miguel — Prov. Buenos Aires — Tel./Fax: 4664-3715
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* punzo-cortante apropiado. Si lo anterior no fuera posible, re encapsule la aguja utilizando

la técnica pasiva de re encapsulado, con una mano sin sostener el protector durante el re
encapsulado.

Almacenaje:
Almacenar en un lugar limpio y seco.

Formas de presentacion:

1 Set de infusién en su envase primario.

Periodo de vida util:

La vida dtil de este producto son 3 afios a partir de su fecha de esterilizacion.
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PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: Shanghai Kindly Enterprise Development Group Co., Ltd — NO. 668-18
Huajiang Road - 201803 Shanghai — Republica Popular de China.

2. Importado por DAYDES S.A. - San Lorenzo 1630, San Miguel, (1663) Prov. Bs. As.
Argentina,

3. Set de infusion descartable, Marca: NG
Modelos: segln corresponda

4, Formas de presentacion: 1 set de infusidn en su envase primario

5. Esterilizado por ETO.

6. NO Lote:

7. Fecha de vencimiento:

8. No utilizar si el empaque primaric esta roto.

9. Ver Instrucciones de uso en interior del envase.

10. Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en interior del envase.

11. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al
resguardo de la luz directa del sol. Almacenar en su envase criginal.

12. Directora técnica: Dra. Maria Gabriela Zanini — MN 13924

13. Autorizado por la AAN.M.AT - PM-1877-9

14. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

San Lorenzo 1630 — San Miguel — Prov. Buenos Aires — Tel./Fax: 4664-3715
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ANEXOQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1243-14-6

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Aliﬁwtos y);{eiélogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No 8., LA ¥y de acuerdo a lo solicitado por DAYDES S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo produéto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: _

Nombre descriptivo: Set de infusion descartable.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-620- Guias y portadores,
intravenosos.

Marcas del producto: NG

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Administracién de soluciones intravenosas.
Modelo(s): 1 ml = 20 gotas, 1ml = 60 gotas.

Forma de presentacién: por unidad.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Shanghai Kindly Enterprise Development Group Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracion: .N° 668-18 Huajiang Road-201803 Shanghai-
Republica Popular de China.

Se extiende a DAYDES S.A. el Certificado PM-1977-9, en la Ciudad de Buenos

Aires, a HUCT 2[]111’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisidn.
DISPOSICION N© ps? 3 ﬁ 6 Mon o hs

Dr. OTI0 A. DRSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM. AT,
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