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BUENOS AIRES, 13 ABR 2015

VISTO el Ex_pediente NO 1-47-3110-1654-14-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KELMER SA solicita la
autorizacidén de modificacidén del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-
129-104, denominado: JUEGOS PARA LA ADMINISTRACION INTRAVENOSA,
marca NOVA MED,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. i

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos han tom;ado la
intervencion que les compete. '

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: E
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcic’mE en el
RPPTM N9 PM-129-104, denominado: JUEGOS PARA LA ADMINISTRACION
INTRAVENQSA, marca NOVA MED.
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que élebera’
agregarse al Certificado de Inscripcidén en el RPPTM N© PM-129-104. |
ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Medicos notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestién de
Informacion Técnica para que efectle la agregacidn del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese,
Expediente N° 1-47-3110-1654-14-5
DISPOSICION N

PC 2696

ng. ROGELiO LOPE‘Z
Admlnlutrador Naclon&
AN M.AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

Ios efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

Bpa 9 PM-129-104 y de acuerdo a lo solicitado por 1a firma KELMER SA.,

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: JUEGOS PARA LA ADMINISTRACION INTRAVENOSA
Marca: NOVA MED. ;
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6675/10 '
Tramitado por expediente N° 1-47-13171/09-8 l

DATO ,

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

SHANDONG ZIBO SHANCHUAN
MEDICAL INSTRUMENTS CO
LTD.

CONIOINT EXPORT SERVICES
(SOUTH AMERICA) LIMITED.
Shandong Zibo Shanchuan | JIANGSU ZHENGKANG
Medical Instruments Co LTD. MEDICAL APARATUS CO. LTD.
Conjoint Export Services (South | SHANGAI IKINDLY
America) Limited. ENTERPRISES DEVELOPMENT
GROUP CO LTD {KDL).
JIANGSU YILE MEDICAL
ARTICLE CO., LTD.

SHANDONG YIXING MEDICAL
DEVICES CO LTD

Fabricante

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma KELMER SA., Titular del Certificado de Inscnqcuodhf?nﬁl RPPTM N© PM-129-
104, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...

Expediente N° 1-47-3110-1654-14-5

DISPOSICION No i
269 R  pmes|
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IG KELMER $.A. EQUIPOS PARA LA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES
PARENTERALES (SET DE INFUSION) MARCA NOVAMED PM-129-104

. 13 ABR 2075
PROYECTO DE ROTULO

EQUIPO PARA LA ADMINISTRACION
DE SOLUCIONES PARENTERALES
(SET DE INFUSION)

MARCA: NOVA MED
MODELO: XX

Donde XX puede ser microgotero (con o sin aguja) o macrogotero (con o sin aguja)
Fabricado por:

SHANDONG ZIBO SHANCHUAN MEDICAL INSTRUMENTS CO LTD
N° 88 Shanchuan Road, Zichuan, 255100 Zibo City, Shandong, China

CONJOINT EXPORT SERVICES (SOUTH AMERICA) LIMITED
92 Brinkley Road, Worcester Park, Surrey, KT4 8 JF, Reino Unido

JIANGSU ZHENGKANG MEDICAL APPARATUS CO. LTD -
Sanhehou Town, Changzhou, Jiangsu, China

SHANGHAI KINDLY ENTERPRISES DEVELOPMENT GROUP CO LTD (KDL) ~
N¢ 658 Gao Chao Road, Jia Ding, Shanghai 201803, China

JIANGSU YILE MEDICAL ARTICLE CO., LTD /
Sanhekou, Development Zone, Wujin, Changzhou, Jiangsu, 213115, China

SHANDONG YiXING MEDICAL DEVICESCO LTD -~
N° 1678 Binbo Road, Boxing County, Shandong, China

Importado por:

KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelii - Buenos Aires - Argentina

Responsable Técnico: Sonia Tenaglia - Farmacéutica UBA - M.P.15607
Autorizado por la ANMAT PM-129-104

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

LOT: K"’Wﬁ g

GLAD

APODERAD AL




IG KELMER $.A. EQUIPOS PARA LA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES
PARENTERALES (SET DE INFUSION) MARCANOVAMED  PM-129-104

ady,
,,,,,,,,,

4, .
fl - 11(:‘ o L
“PRODUCTO ESTERIL” “NO USAR SI EL ENVASE NO ESTA INTACTOXQ‘;-‘-“EQP%'

® STERILE EO

“ESTE PRODUCTO DEBE SER USADO POR PERSONAL CALIFICADO”

Precauciones v advertencias

* Producto estéril de un solo uso. Descartar de manera segura, después de utilizarse.

» Material atoxico, apirdgeno.

»  Debe utilizarse a temperatura ambiente y en condiciones normales de luz y
temperatura.

» Estd prohibido el contacto del producto con productos oleosos, sucios y/o quimicos.

» Almacenar en lugar aislado, bien ventilado, libre de moho. La humedad relativa no
debe ser mayor del 80 %

= No necesita mantenimiento ni calibracién. Debe ser manipulado por personal
calificado.

= Usar inmediatamente después de abrir el envase.

» Antes de utilizar el producto, asegiirese que el envase mantiene su integridad. No
usar si estd dafiado o presenta fisuras.

= No utilizar si los capuchones de proteccion no estan sellados o estan dafiados.

= Utilizar con conos luer.

* No dejar burbujas de aire en el interior del dispositivo. Detener la infusién antes que
se agote la solucion. ;

* No utilizar para transfusiones de sangre o hemoderivados.

Leer atentamente las instrucciones antes de utilizar este producto

REFERENCIAS DE SIMBOLOS

® PRODUCTO DE UN SOLO USO

M FECHA DE FABRICACION

ROTULOS E INSTRUCCIONE

‘l Tl LB
DA, 22RG0747
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KELMER $.A. EQUIPOS PARA LA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES
PARENTERALES (SET DE INFUSION) MARCA NOVAMED PM-129-104

g FECHA DE VENCIMIENTO

LOT. . NUMERO DE LOTE |

Ce.
-;ll.

LY

@ | MANTENER A RESGUARDO DE LA LUZ

e
Yy

s MANTENER A RESGUARDO DEL AGUA

STERILE EO ggTERILIZADO POR GXIDO DE ETILENO

-

GLADYS PEREGAL
APODERADA Farm. SONIA TENA™ {1
MP by - M, 82

DM 220803747

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III B DE DISPO. 2318/2002)
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PARENTERALES (SET DE INFUSION) MARCANOVAMED PM-129-104

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

EQUIPO PARA LA ADMINISTRACION
DE SOLUCIONES PARENTERALES
(SET DE INFUSION)

MARCA: NOVA MED
MODELO: XX

Donde XX puede ser microgotero (con o sin aguja} o macrogotero (con o sin aguja)
Fabricado por:

SHANDONG ZIBO SHANCHUAN MEDICAL INSTRUMENTS CO LTD
N° 88 Shanchuan Road, Zichuan, 255100 Zibo City, Shandong, China

CONJOINT EXPORT SERVICES (SOUTH AMERICA) LIMITED
92 Brinkley Road, Worcester Park, Surrey, KT4 8 JF, Reino Unido

JIANGSU ZHENGKANG MEDICAL APPARATUS CO. LTD
Sanhehou Town, Changzhou, Jiangsu, China

SHANGHAI KINDLY ENTERPRISES DEVELOPMENT GROUP CO LTD (KDL)
N° 658 Gao Chao Road, Jia Ding, Shanghai 201803, China

JIANGSU YILE MEDICAL ARTICLE CO., LTD
Sanhekou, Development Zone, Wujin, Changzhou, Jiangsu, 213115, China

SHANDONG YIXING MEDICAL DEVICES CO LTD
N° 1678 Binbo Road, Boxing County, Shandong, China

Importado por:

KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli - Buenos Aires - Argentina

Responsable Técnico: Sonia Tenaglia - Farmacéutica UBA - M.P.15607
Autorizado por la AN.M.AT PM-129-104

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“PRODUCTO ESTERIL” “NO USAR SI EL ENVASE NO ESTA INTACTO “

® STERILE EO

“ESTE PRODUCTO DEBE SER USAD(%)R—P?SON?- CALIFICADO”
<

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE US0 (AEXO I8 DE DISPO. 2318/2002)
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Precauciones y advertencias

Producto estéril de un solo uso. Descartar de manera segura, después de utilizarse.
Material atoxico, apirdgeno.

Debe utilizarse a temperatura ambiente y en condiciones normales de luz y
temperatura.

Esta prohibido ¢l contacto del producto con productos oleosos, sucios y/o quimicos.
Almacenar en lugar aislado, bien ventilado, libre de moho. La humedad relativa no
debe ser mayor del 80 %

No necesita mantenimiento ni calibracion. Debe ser manipulado por personal
calificado.

Usar inmediatamente después de abrir el envase.

Antes de utilizar el producto, aseglirese que el envase mantiene su integridad. No
usar si estd dafiado o presenta fisuras.

No utilizar si los capuchones de proteccidn no estan sellados o estan dafiados.
Utilizar con conos luer.

No dejar burbujas de aire en el interior del dispositivo. Detener la infusion antes que
se agote la solucion,

No wutilizar para transfusiones de sangre o hemoderivados.

Instrucciones de uso

Nowmbk W —

Abra ¢l envase primario

Gire la rueda para evitar la salida de la solucion

Quite el protector del introductor ¢ inserte en el contenedor de la solucion.
Suspenda ¢l contenedor de su soporte

Comprima y dilate el cuenta gotas hasta que se llene en sus dos tercios

Quite el protector del intermediario y cologque la aguja

Gire la rueda y deje pasar unos ml hasta eliminar el aire. Vuelva a girar la rueda
para cerrar

Haga la venipuntura y regule la velocidad de admmlstracmn girando la rueda.
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ROTULOS E INSTRUCCIONES PE UE%XNEXO 1 B DE DISPO. 2318/3002)
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