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BUENOS AIRes, 0 7 ABR 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-14488-13-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDOQO:

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla fa norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn 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 fa normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de !as facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

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 Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca NG,

nombre descriptivo Equipo para transfusién de sangre y nombre técnico Kits para

transfusion de acuerdo a lo solicitado por DAYDES S.A,, con los Datos

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion
a y que forma parte integrante de la misma,

s  ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 76 y 74 a 75 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - 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 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1977-8, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, bhaciéndole entrega de copia autenticada de [a
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-14488-13-2 1«1,..\(1!,.
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ANEXQO [

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 2092 ......

Nombre descriptivo: Equipo para transfusion de sangre.

Cédigo de identificacidén y nombre técnico UMDNS: 14-126 Kits para transfusion.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): NG.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: El equipo es desarrollado para transfusion en practicas
clinicas.

Modelo(s): KD301; KD302; KD303; KD304; KD305; KD213.

Periodo de vida util: 3 afios. ‘

Forma de presentacidn: Unitaria.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Anhui Kangda Medical Products Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 88 Zhenxing Road, Yangchun Town, 239304, Tianchang,
Republica Popular China,
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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 NO

2092 ot

Or. OTTO A. ORSINGHER
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:
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Fabricado por: Anhui Kangda Medical Products Co., Ltd — 88 Zhenxing Road - Yangchun
Town - 239304 — Tianchang — Republica Popular China.

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

Equipo de transfusion de sangre, Marca: NG

Modelos: segln corresponda

Formas de presentacion: 1 unidad en envase individual estéril

Esterilizado por ETO.

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 del 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-1977-8
12. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Instrucciones de uso

L

9. Abra el regulador de flujo progresivamente ajustando la velocidad de goteo

Retire del envase el set de transfusién en condiciones asépticas.
Cierre el dispositivo de regulacion
Retire el protector del rompe codgulo e inserte el mismo en el contenedor de sangre o

plasma

Suspenda el contenedor conectado al set de transfusion < ( —

Apriete suavemente la camara de goteo y suéltela para asi llenarla hasta la mitad.

Retire e! protector del conector luer y en ¢aso necesario fiielo al elemento de puncién.
Abra el dispositivo de regulacidn, asegure que la sangre o plasma desplace todo el aire
del set de transfusidn y cierre el dispositivo de regulacion.

Efect(ie la conexion del set de transfusion al punto de puncién, previa desinfeccion.
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Advertencias

No utilizar luego de la fecha de vencimiento

No utilizar si el envase se encuentra dafiado o roto.

Una vez abierto el envase, el usuario debera utilizar el producto inmediatamente.

El producto puede ser utilizado para una sola vez y serd destruido después de ser

utilizado.

Almacenaje

Durante el transporte, el producto debe ser protegido contra cargas pesadas, sol directo,
lluvia o nieve,

El producto debe almacenarse en un lugar limpio, seco, fresco y con sombra, con buena
ventilacidn y libre de gases corrosivos. La humedad de almacenamiento se mantuvo no

mas de 80%.

Formas de presentacion
1 equipo de transfusion en su envase primario.

Modelos: KD301/KD302/KD303/KD304/KD305/KD231

Periodo de vida Uil

La vida (til de este producto son 3 afios a partir de su fecha de esterilizacion.

San Lorenzo 1630 — San Miguel — Prov. Buenos Alres — Tel./Fax: 4664-3715



PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricado por: Anhui Kangda Medical Products Co., Ltd — 88 Zhenxing Road -
Yangchun Town — 239304 — Tianchang — Republica Popular China.
2. Importado por DAYDES S.A.— San Lorenzo 1630, San Miguel, (1663) Prov, Bs. As.
Argentina.
3, Equipo de transfusion de sangre, Marca: NG
Modelos: segln corresponda
Formas de presentacion: 1 set de transfusion estéril
Esterilizado por ETO.
NO Lote:
Fecha de vencimiento:
No utilizar si el empaque primario esta roto.

0 R N ;b

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
resquardo de la luz directa del sol. Almacenar en su envase original.

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

13. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1977-8

14. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

San Lorenzo 1630 — San Miguel — Prov. Buenos Aires — Tel./Fax: 4664-3715
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N©; 1-47-14488-13-2
El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2092 . ¥ de acuerdo a lo solicitado por DAYDES S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo para transfusion de sangre.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-126 Kits para transfusion.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): NG.
Clase de Riesgo: Clase II,
Indicacidén/es autorizada/s: El equipo es desarrollado para transfusién en
practicas clinicas.
Modelo(s): KD301; KD302; KD303; KD304; KD305; KD213.
Periodo de vida Util: 3 afos.
Forma de presentacidn: Unitaria.
Condicidn de expendio: Venta  exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Anhui Kangda Medical Products Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: 88 Zhenxing Road, Yangchun Town, 239304,
Tianchang, Re;ﬁﬁblica Popular China.

Se extiende a DAYDES S.A. el Certificado PM-1977-8, en la Ciudad de Buenos
Aires, a -G T-ABR 2014+ siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su ‘emision,
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