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W o
Ministerio de Salud D'SPOS'C|ON N
Secretaria de Politicas, 2 1 ?
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,  H{ § JJL. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5724-16-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productcs
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacicna!
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon Naciona!
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y e! contro!
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM de! produﬁ_o

médico objeto de la solicitud.
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Regulacién e Institutos
ANMAT

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Gloalpha, Glocan, Gloflon, Glothin, GlocanAlpha, Glodion, GloflonSafety1,
Glocath, Gloneo, Glofancie, Gloflexo, nombre descriptivo Catéter intravenoso y
nombre técnico Catéter intravenoso, de acuerdo con lo solicitado por DAYDES
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 155 y de 157 a 159 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1977-20, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
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Gy DISPOSICION N°
Ministerio de Salud 8 2 ‘ 7
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-5724-16-6

DISPOSICION N©

GP 8217

Dr.CARLO #'I{ALE

Administrador’ Naclonal
ANM.A.T,
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ANEXO III.B

Proyecto de Rétulos

Elaborado por:
Global Medikit Limited

Khasra No. 323 (M), Camp Road, Selaqui, Dehradun, Uttarakhand, 248197,
India.

Importador:

DAYDES S.A.

San Lorenzo 1630, San Miguel

(CP: 1663), Buenos Aires, Argentina

MARCA:GIoaIpha/GIocan/Gloﬂon/GlothinIGIocanAlphaIGIodionIGloflonSafety
1lGlocath/GIoneo/GIofancielGIoflexo

MODELO: XXXXX

Catéter intravenoso

Con valvula de Inyeccién

Sin valvula de Inyeccién

Con llave de 3 vias

Lote: XXXXXXXXX

Fecha de vencimiento: XXXXX

Contenido: (Segun corresponda)

PRODUCTO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No re-utilizar (simbolo)

Esterilizado por 6xido de etileno (en simbolo)

Radiopaco, Apirogeno. Dispositivo potenciaimente peligroso.

Lea las instrucciones Y precauciones indicadas en e prospecto para uso y desecho.
No utilizar si el envase esta danado.

Director Técnico: Dra. Maria Gabriela Zanini — MN 13924
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1977-20
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ANEXO Iil.B

Instrucciones de Uso

J
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Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso segun Anexo lII.B de la
Disp.2318/02 (TO 2004)

Elaborado por:
Global Medikit Limited

Khasra No. 323 (M), Camp Road, Selaqui, Dehradun, Uttarakhand, 248197,
India.

Importador:

DAYDES S.A.

San Lorenzo 1630, San Miguel

(CP: 1663), Buenos Aires, Argentina

MARCA: GIoalpha/GIocanIGIofloanIothianIocanAIphaIGIodioanIoflonSafety
1/Glocath/Gloneo/Glofancie/Gloflexo
MODELO: XXXXX

Catéter intravenoso

Con valvula de Inyeccién
Sin vaivula de Inyeccién

Con llave de 3 vias

PRODUCTO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No re-utilizar (simbolo)

Esterilizado por éxido de etileno (en simbolo)

Radiépaco, Apirogéno. Dispositivo potencialmente peligroso.

Lea las instrucciones y precauciones indicadas en el prospecto para uso y desecho.
No utilizar si el envase est4 dafado.

Indicaciones:

El catéter intravenoso periférico esta disefiado para la obtencion de muestras de sangre
y/o introduccion de sustancias en los vasos sanguineos.

Esta indicado en la terapia intravenosa periférica, para infusiones con tiempo de
permanencia entre las 96 horas.
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Instrucciones de Uso

RECOMENDACIONES DE USO

 Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3 Fig. 4

E! personal clinico debe estar capacitado para la practica de la venopuncion y tener
presente los peligros inherentes a la misma.

Es esencial aplicar una técnica aseptica, preparar correctamente la piel y proteger el lugar
de puncién. Obsérvense las precauciones universales en TODOS los pacientes.

NO UTILICE LA PINZA HASTA HABER RETIRADO EL ESTILETE.

a) Retire el protector de la aguja e inspeccione la unidad. Asegure el tapén de control
de flujo o retirelo para purgar o conectar el sistema.

b) Sujete las aletas con una mano y con la ofra, colocada justo debajo de éstas gire
la aguja para liberar Ia punta del catéter. Compruebe la orientacién del bisel y la
distancia de éste a Ia punta del catéter.

c¢) Agarre firmemente por zona granulada de las aletas y realice la venopuncion.

d) Observe el retorno sanguineo y avance el catéter dentro de la vena.

NUNCA REINSERTE LA AGUJA EN EL CATETER.
NO DOBLE LA AGUJA O EL ESTILETE MIENTRAS UTILIZA EL PRODUCTO.

e) Aplique presién en el centro de cada aleta. Retire el fiador realizando un
movimiento en linea recta sujetando el activador del protector por la zona
granulada. Importante: No hacer fuerza al retirar el estilete. Si es necesario,
deseche la unidad entera.

f) Deseche inmediatamente el estilete con el protector en un contenedor para objetos
punzantes.

g) Conecte las lineas de infusioén o el tapén intermitente. Sustituya siempre el tapén
de control de flujo y no lo utilice nunca como un dispositivo para terapia
intermitente.

.
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Instrucciones de Uso

NOTA: Si la punta de la aguja no queda totalmente protegida después de accionar el
mecanismo de seguridad, sujete Saf-T-Intima por la zona texturada del activador del
protector situado en la punta de Ia aguja hacia abajo, lejos del cuerpo y de los dedos.

h) Fije el catéter segtin el protocolo del centro.

COMUNIQUE INMEDIATAMENTE LOS PINCHAZOS ACCIDENTALES Y SIGA EL
PROTOCOLO ESTABLECIDO.

- Las punciones percutéaneas con agujas contaminadas pueden causar graves
enfermedades como hepatitis, HIV (SIDA) u otras enfermedades infecciosas.
- Es peligroso re-encapuchar las agujas.

PRECAUCIONES:

ASPIROGENICO. ESTERIL: Salvo que el envase haya sido abierto o dafiado.

NO USAR tijeras en/o cerca del lugar de puncién.

PRECAUCION: La utilizacién de este producto con inyectores de presién puede causar
filtraciones o dafios en el producto.

Este producto no contiene caucho latex natural. La re-utilizacién puede ocasionar
infecciones u otras enfermedades o lesiones.

Director Técnico: Dra. Maria Gabriela Zanini — MN 13924
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por la ANN.M.A.T. PM-1977-20
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5724-16-6
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
821'7, y de acuerdo con lo solicitado por DAYDES S.A., se autorizé 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: Catéter intravenoso.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-727 Catéter intravenoso
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Gloalpha / Glocan / Glofion / Glothin /
GlocanAlpha / Glodion / GloflonSafety 1 / Glocath / Gloneo / Glofancie / Gloflexo
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: Acceso al sistema circulatorio humano, Introduccidr
liguidos y medicacién y toma de muestras de sangre
Modelo/s:
4111142G Gloalpha 14G Catéter IV sin valvula de inyeccion y alas
4111162G Gloalpha 16G
4111182G Gloalpha 18G
4111202G Gloalpha 20G
4111222G Gloalpha 22G

4111242G Gloalpha 24G

f



4111262G Gloalpha 26G
4030142G Glocan 14GCatéter IV sin valvula de inyeccion con alas
4030162G Glocan 16G
4030182G Glocan 18G
4030202G Glocan 20G
4030222G Glocan 22G
4030242G Glocan 24G
4030262G Glocan 26G
4031142G Glocan 14G
4031162G Glocan 16G
4031182G Glocan 18G
4031202G Glocan 20G
4031222G Glocan 22G
4031242G Glocan 24G
4031262G Glocan 26G
40214BBC Gloflon 14GCatéter IV con vélvula de inyeccién y con alas
40216BBC Gloflon16G
40217BBC Gloflon17G
40218BBC Gloflon18G
40220BBC Gloflon20G
40222BBC Gloflon22G
40224BBC Gloflon24G

40226BBC Gloflon26G
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40214ABC Gloflon14G
40216ABC Gloflon16G
40217ABC Gloflon17G
40218ABC Gloflon18G
40220ABC Gloflon20G
40222ABC Gloflon22G
40224ABC Gloflon24G
40226ABC Gloflon26G
4101142G Glothin14G
4101162G Glothin16G
4101172G Glothin17G
4101182G Glothin18G
4101202G Glothin20G
4101222G Glothin22G

4101242G Glothin24G
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4110142G Glocan Alphal4G Catéter 1V sin valvula de inyeccién y alas

4110162G Glocan Alphal6G
4110182G Glocan Alphal8G
4110202G Glocan Alpha20G
4110222G Glocan Alpha22G
4110242G Glocan Alpha24G

4110262G Glocan Alpha26G



4100142G Glothin14GC
4100162G Glothin16G
41001726 Glothin17G
4100182G Glothin18G
4100202G Glothin20G
4100222G Glothin22G
4100242G Glothin24G
4050142G Glodion14G
4050162G Glodion16G
4050172G Glodion17G
4050182G Glodion18G
4050202G Glodion20G
4050222G Glodion22G
4050242G Glodion24G
4050262G Glodion26G
4051142G Glodion14G
4051162G Glodion16G
4051172G Glodion17G
4051182G Glodion18G
4051202G Glodion20G
4051222G Glodion22G
4051242G Glodion24G

4051262G Glodion26G

I

atéter IV con valvula de inyeccién y con

alas
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41314BI Gloflon Safety 1 14G
413168BI Gloflon Safety 1 16G

41318BI Gloflon Safety 1 18G

41320BI Gloflon Safety 1 20G

41322BI Gloflon Safety 1 22G

41324BI Gloflon Safety 1 24G

40316BBC Glocath16GCatéter IV con llave de 3 vias integrada
40318BBC Glocath18G

40320BBC Glocath20G

40322BBC Glocath22G

40324BBC Glocath24G

40424BB Gloneo24G Catéter IV con alas para neonatos
40424AB Gloneo24G

40426AB Glofancie26G

40426BB Glofancie26G

4270053G Gloflexo scmCatéter IV con llave de 3 vias integrada
4270073G Gloflexo 7cm

4270103G Gloflexo10cm

4270253G Gloflexo 25¢m

4270503G Gloflexo 50cm

4270753G Gloflexo 75¢m

4271003G Gloflexo 100cm

£



4271253G Glofexo 125¢cm

4271503G Gloflexo 150cm

4272003G Gloflexo 200cm

4272503G Gloflexo 250cm

41314BC Gloflon Safety 1 14G Catéter de seguridad IV

41316BC Gloflon Safety 1 16G

41318BC Gloflon Safety 1 18G

41320BC Gloflon Safety 1 20G

41322BC Gloflon Safety 1 22G

41324BC Gloflon Safety 124G

perfodo de vida Gtil: 5 afios

Forma de presentacion: por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales € instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: Global Medikit Limited

Lugar/{e/s de elaboracion: Khasra No. 323 (MI), Camp Road, Selaqui, Dehradun

Uttarakhand, 248197 India.

Se extiende a DAYDES S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
1977-20, en la Ciudad de Buenos Aires, @ ... ’TJUL.ZOII, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION® 8 2 1 7

[ Dr. cmuﬁgﬂme

Administrador Nacional
ANM.AT,



