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piSPoSICION®®  J § 98

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Instituios
ANwAT

BUENOS AIRES, T 8 MAR 2015

VISTO el Expediente -N® 1-47-3110-000184-14-5 del Registro de
esta Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacicnes Asserca SRL sclicita se autoqiice ia
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (R%‘PTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto meédico. f

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de pro4uctos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/;’64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N 40/00, incorporada al orderiamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.’

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, 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 etaboracién y et control
de calidad dei producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la’ inscripcion en el RPPTM del pﬁoducto
medico objete de la solicitud. |

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.
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Secretaria de Politicas,
Requlacion e Institutos
ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades 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: [
.

ARTICULO :19.~ Autorizase Ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
[
de, Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Productos,
Mediciczln'llerito's, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto n;édico
marca Weigélo;, nombre descriptivo Set de transfusion y nombre técnico Kits para
Transfusion, ci'e étuerdo con lo so[iéi'tadb por Asserca SRL, coh los Datos
Identifiéaisribs: Ca'récteristicos gue figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma
parte integrant'tla de la misma.

ARTICULO' 2l°|.-",£\‘urforizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones dlé uso qrué'obrén a fojasli fs. 47 y' 48 Ia'49 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instruic'cic‘ones de uso autorizados debera figurar la
leyenda® Autorizado por ta ANMAT PM-2106-7, con exclusién de toda otra
Ieyenda: no contemplada énrlé 'nlormat'i\.;é vigente.

ARTICULO 40- La vigencia c:iel ‘Certificado de Au.forizacic'm mencionado en el

. A " i P . ) ' . |
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Svcretaria de Poltticas,
Regulacton ¢ {ustiutos
ANMAT
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexc, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestidn de Informacidn Técnica .a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-000184-14-5
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ANEXO i1l B - PROYECTO DE ROTULO — INSTRUCCIONES D

PROYECTO DE ROTULO

SET DE TRANSFUSION
WEIGAQ

Importado por: ASSERCA S.R.L.

Viamonte 1526, PB, CP 1055, CABA, Argentina

Telefono: 54 11 4372 0082

Fax: 54 11 6088 2703

E-mail: asserca@asserca.com.ar
Fabricado por: Shandong Weigao Group Medical, Polymer Co. Ltd

No. 312 Shichang Road 264209 Weihal, Shandong Province, P.R. China
Directora Técnica: Farm. Karin Osella, MN 11724

Esteril. Atoxico, apirégeno.
Produco descartable, de un solo uso.
Vida util: 3 {tres) afios

Lote:
Fecha de elaboracidn:

Fecha Vencimiento:

Almacenar a temperatura ambiente.

Esterilizado por éxido de etileno.

No usar si la tapa protectora ha sido removida o si el envase ha sido dafiada abierta.

Descartar luego de usar.

AUTORIZADO por la ANMAT PM-2106-7

-Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias-
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INSTRUCCIONES DE USO

SET DE TRANSFUSION
WEIGAQ

Importado por: ASSERCA S.R.L.
Viamonte 1526, PB, CP 1055, CABA, Argentina
Telefono: 54 11 4372 0082
Fax: 54 11 6088 2703
E-mail: asserca@asserca.com.ar

Fabricado por: Shandong Weigao Group Medical, Polymer Co. Ltd
No. 312 Shichang Road 264209 Weihal, Shandong Province, P.R. China
Directora Técnica: Farm. Karin Oselia, MN 11724

Estéril. Atoxico, apirégeno.

Producto descartable, de un solo uso.

Vida util: 3 {tres) afios

Lote: T
Fecha de elaboracion: /
Fecha Vencimiento: }
Almacenar a temperatura ambiente. '
Esterilizado por éxido de etileno.

No usar si la tapa protectora ha sido removida o si el envase ha sido dafiado o abierto.
Descartar {uego de usar.

Instrucciones:

e Verificar Ia integridad del envase y fecha de vencimiento

e Retirar el kit de transfusion del envase estéril

e Girar la rueda para cerrar la salida de la sangre / componente sanguineo.

« Quitar la tapa protectora del punzény conéctelo a la bolsa que contiene la sangre /
componente sanguineo. )

e Quitar la tapa protectora del conectory conectarlo al equipo de venopuntura (ya
colocado al paciente)o en caso contrario utilice la aguja incluida en el set de
transfusién para hacer la venopucion.

e Girar la rueda para permitir el paso de la sangre / componente sanguineo.

Precauciones y advertencias:

e Leer las instritciones antes del uso y emplear el producto de acuerdo a las mismas.

MATIAS PAEOMBETTA /

80010 SRRENTE DIRECTOR TECNICO
ASSERPCA SR,


mailto:asserca@asserca.com.ar

s El producto no debe ser reutilizado.
o Inspeccionar visualmente y controlar cuidadosamente el producto y su env

de usar.
e El producto es atdxico, esteril y apirégeno si el envase no ha sido dafiado o abierto.

e No lavar o reesterilizar. Descartar luego de usar.
s El producto debe ser empleado inmediatamente después de abierto el envase.
e VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

AUTORIZADO por la ANMAT PM-2106-7
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ASSERCA sS.R.L. DIRECTOR TECMICO
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Ministerto de Safud
Svcretaria de Pofiticas,
Kegulacion ¢ fnstitutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-000184-14-5
E{ Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alirnentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2]98 , y de acuerdo con lo solicitado por Asserca SRL, 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: Set de transfusion l
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-126-Kit para Transfusi&n
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Weigac
Clase de Riesgo: 11 |
Indicacidon/es autorizada/s; Estd indicado para ser empieado en transfusiongs de
sangre intravenosa en establecimientos hospitalarios, clinicas vy otras
instalaciones sanitarias similares.
Modelo/s: Sets de transfusion estériles para un solo uso.
Periodo de vida Util: 3 {tres) afos
Forma de presentacién: Envases individuales estériles.
Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Shandong Weigao Group Medical Polymer Co. Ltd.

= 4



Lugar/es de elaboracién: 312 Shichang Road, 264209‘ Weihal, Shandong
Province, P. R, China

Se extiende a Asserca SRL el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
2106-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a 1BMAR2015, siendo su vigencia

por cinco {5) afos a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION NO 2 ? 98

fistrador Naclonal
AN .MLALT.
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