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BUENOS AIRES, 1 3 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-11770-11-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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

meédico objeto de la solicitud.

=



“2013 - Afig del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

M ,,4@// mammmm5?§ 8
-C_ﬂ"?f“/f/)\(;i // .@{Z}r«'w.;
'if;ﬁf” T o rj(-.i/(%//rw
AT

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1° - 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 del producto médico de marca
NOVA MED, nombre descriptivo Balanzas para Bebés y nombre técnico Balanzas,
de acuerdo a lo solicitado por KELMER S.A. con los Datos Identificatorios
Caracteristicos gue figuran como Anexo I 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
(“_f‘ instrucciones de uso que obran a fojas 43 y 44 a 45 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion 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-129-113, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artfculo 3° sera por
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo productoe. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, 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© 1-47-11770-11-2 ' dmuhlfa
DISPOSICION NO )

SUB-INTEHVEN
TOR
AN M. a1,

Czj Dr. OTTO A, ORSINGHER
873 8



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18713”

A_C/j),-/,,;,,‘, //f -_’(_%-;//}/MJ
) 7
-%fﬂé;/h‘zz f-ﬁm/{%{/{u

SN AT

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Jgc?ucm MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..M. 4. 38 .......

Nombre descriptivo: Balanzas para Bebés.

Cadigo de identificacién y nombre tecnico UMDNS: 10-261 — Balanzas.

Marca del producto médico: NOVA MED.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacidn/es autorizada/s: Balanza para pesar bebés.

Modelo(s): ZZDP-301, ZZDP-302.

Condicion de expendio: Venta exclusiva profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Yongkang Zhezhong Weighing Apparatus Factory;
2) Yongkang City Huaxi Scale Factory.

Lugar/es de elaboracion: 1) Huku Industry Area, Yongkang City, Zhejiang
Province, China;

2) 53 Huachuan Road, Xicheng Industrial Area, Yongkang, Zhejiang, China.

Expediente N© 1-47-11770-11-2

DISPOSICION NO A M«%t}%
— ‘ . OTTD A. ORSINGHER
y }3 ? 5 8 DSrUB-INTERVENTOR

ALNM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTQRIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

o wio

Dr. OTTO A, ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
AN ML AT,
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PROYECTO DE ROTULO

BALANZA PARA BEBES

MARCA NOVA MED
MODELO: XX

(Donde XX puede ser ZZDP-301 0 ZZDP-342)

Importador: KELMER SA

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

Responsable Técnico: Sonia Tenaglia - Farmacéutica UBA - M.P.15607
Autorizado por la ANMAT PM-129-113

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Fabricado por:

* YONGKANG ZHEZHONG WEIGHING APPARATUS FACTORY
Huku Industry Area, Yongkang City, Zhejiang Province, China

* YONGKANG CITY HUAXI SCALE FACTORY
53 Huachuan Road, Xicheng Industrial Area, Yongkang, Zhejiang, China

[LoT: ‘ :
p] [HECHO EN CHINA]

“ESTE PRODUCTO DEBE SER USADO POR PERSONAL CALIFECADO”

Precauciones v advertencias

e Capacidad maxima de pesada 20 kg. Evitar sobrecarga del platillo por encima de la
carga maxima.

e Precision de lectura: 10 g.

Esta balanza esté destinada para pesar a los bebés tumbados. Si el nifio es pesado en

posicion sentada, se le ha de colocar en el centro del plato.

Posicionar la balanza sobre una superficie estable y plana.

Evitar temperaturas extremas asi como los cambios de temperatura

No exponer ¢l aparato a una fuerte humedad durante un periodo largo de tiempo.

Evitar el contacto con agua

Evitar sacudidas durante el pesaje.

Para la limpieza, utilizar un pafic humedecido y secar con un paiio suave.

Producto re-usable

Para evitar cualquier accidente, los nifios colocados en el plato tienen que estar

siempre vigilados.

Farm. SONIA TENA

WP 156807 - MN, 5T
=y nEt AQa0TAT

'ﬁ T
ES DE USO (ANEXO III B DISP. ANMAT 2318/ 2002)

ROTULOS E INSTRUCCI
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

BALANZA PARA BEBES

MARCA NOVA MED
MODELO: XX

(Donde XX puede ser ZZDP-301 0 ZZDP-302)

Importador: KELMER SA

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

Responsable Técnico: Sonia Tenaglia - Farmacéutica UBA - M.P.15607
Autorizado por la ANMAT PM-129-113

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Fabricado por:

* YONGKANG ZHEZHONG WEIGHING APPARATUS FACTORY
Huku Industry Area, Yongkang City, Zhejiang Province, China

* YONGKANG CITY HUAXI SCALE FACTORY
53 Huachuan Road, Xicheng Industrial Area, Yongkang, Zhejiang, China

[HECHO EN CHINA

“ESTE PRODUCTO DEBE SER USADO POR PERSONAL CALIFICADO”

Precauciones y advertencias

» (Capacidad mixima de pesada 20 kg. Evitar sobrecarga del platillo por encima de la
carga maxima.

®  Precision de lectura: 10 g.

= Esta balanza estd destinada para pesar a los bebés tumbados. Si el nifio es pesado en

posicion sentada, se le ha de colocar en el centro del plato.

Posicionar la balanza sobre una superficie estable y plana.

Evitar temperaturas extremas asi como los cambios de temperatura

No exponer el aparato a una fuerte humedad durante un periodo largo de tiempo.

Evitar el contacto con agua.

Evitar sacudidas durante el pesaje.

Para la limpieza, utilizar un pafio humedecido y secar con un pafio suave.

Producto re-usable

Para evitar cualquier accidente, los nifios colocados en el plato tienen que estar

siempre vigilados

WP, 15607 - M.N. ABiE2
D, 2275074

ROTULGS EANSER i FOWES DE USO (ANEXO IiI B DISP. ANMAK‘ 2318/2002)
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Instrucciones de uso

= Verificar que la lectura se encuentre en cero

» Posicionar al nifio tumbado sobre el platillo. De colocarlo sentado, controlar que se
encuentre en ¢l centro del plato.

* Proceder al pesaje

= El valor de peso corporal se lee después de haber conseguido una indicacién de valor
estable.

La balanza debe estar fija en un lugar. Al moverse puede descalibrarse

Calibracién de la balanza

La calibracion de la balanza consiste en la comparacion del valor nominal de un patrén
trazable de referencia, con la indicacion de la balanza mediante un método validado vy
acreditado. Se utilizan masas patrén. Dichos patrones se agrupan en un plan de Calibracion
el cual sirve como soporte para la gestion de los instrumentos incluidos en el sistema de
calidad.

Al calibrar las balanzas estamos aportando niveles de fiabilidad y seguridad en los procesos
donde la medicion resultante del uso del instrumento tenga lugar.

La Calibracién debe ser una actividad controlada vy planificada para una eficiente gestion de
la misma, asf como su reparacidn y manipulacién debe ser realizada por una empresa
registrada,

Mantenimiento de la balanza

Es aconsejable seguir las siguientes rutinas para un adecuado mantenimiento del producto:
Frecuencia diaria:

Verificar el nivel

Verificar la graduacion de cero

Verificar el ajuste de sensibilidad

Limpiar el platilio de pesaje (repetir esta operacidon huego de cada pesaje)

el

Frecuencia anual:

1. Calibrar la balanza y documentar el proceso C/D/
2. Desensamblar v limpiar los componentes internos

Fl mantenimiento y calibracién del aparato debe ser realizada por personal técnico
califieado

™~ Fan'n
,,/> LAz

ROTULOS {ONES DE USO (ANEXO III B DISP. ANMAT 23?3/12002)
GLADYS EGAL
APODERADA
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11770-11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegnglogia édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
g?%éd, y de acuerdo a lo solicitado por KELMER 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: Balanzas para Bebés.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-261 — Balanzas.

Marca del producto médico: NOVA MED,

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacién/es autorizada/s: Balanza para pesar bebés.

Modelo(s): ZZDP-301, ZZDP-302.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Yongkang Zhezhong Weighing Apparatus Factory;

2) Yongkang City Huaxi Scale Factory.

Lugar/es de elaboracién: 1) Huku Industry Area, Yongkang City, Zhejiang
Province, China;

2) 53 Huachuan Road, Xicheng Industrial Area, Yongkang, Zhejiang, China.

Se extiende a KELMER S.A. el Certificado PM-129-113, en la Ciudad de Buenos

la fecha de su emision.
DISPOSICION N©
AA taa,
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