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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, ‘
Regulacion e Institutos _ : o

ANMAT. ,

BUENOS AIRES, 1 3 SEF’E 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-001895-14-8 del Registro de
'l esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KELMER SA soilicita 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 elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas comﬁlementarias.
Que consta la evaluacién técnica producida por IagDireccién 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 elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcion en ei RPPTM del producto

meédico objéto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
|

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

,
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: ; )
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacionél de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca NOVA MED, nombre descriptivo AGUJA PARA INFUSION y nombre técnico
i

Juegos para Administracion Intravenosa, en Vena Descubierta, de acuerdo con
. |

lo solicitado por KELMER SA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

- figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscriﬁ)cién en el RPPTM,

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

 ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 122 a 123 y 124 a 125 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-129-173, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. i

i

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

- Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rdtulos e instrucciones de
~uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informaciéon Teécnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-001895-14-8

DISPOSICION No -1 023 rg

NS

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrader Nacional
ANM.AT.
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| KELMER S.A. AGUJAS CON ALETA TIPO MARIPOSA NOVAMED PM-129-173\%
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|
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| PROYECTO DE ROTULO '
ﬁ AGUJA PARA INFUSION
! MODELO: CON ALETAS TTIPO MARIPOSA
(BUTTERFLY)
MARCA NOVA MED

Fabricado por:
JIANG SU YILE MEDICAL ARTICLE CO. LTD
Sanhekou, Zona de Desarrollo, Wujin, Changzhou, Jiangsu, 213115, China
i
Fabric'anéle legal: CONJOINT EXPORT SERVICES (South America) LIMITED
9 Brinkley Road, Worcester Park, Surrey, KT4 8JF, Inglaterra, Reino Unido

Impor de} por: KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli — Bs As — Argentina

Directora T<cnica: Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA — MP 15607

Autorizado por la ANMAT PM-129-173

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

o] | s

LOT. [STERILE EQ| ® '

LN
i . .
Precauciones v advertencias

» roducto estéril. De un solo uso. No reutilizar.

. Li;bre de pirdgenos, atéxico.

. Eéterilizado por éxido de etileno

" Nb utilizar si el envase esta dafiado

* Almacenar en lugar fresco y seco, protegido de la luz solar directa y temperatiras
elevadas. .(Condiciones extremas de humedad o temperatura puedern afectar el
eri;\fa;;e del producto, resultando en menor tiempo de esterilidad)

= Ut?lizar el producto inmediatamente después de abrir el envase.

* Manipular el producto con cuidado para evitar pinchazos accidentales.

* Ng reinsertar la aguja parcial o completamente dentro del capuchon plastico.

= Lcer atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto. -

|

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

<
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FECHA DE ELABORACION

i
|
!
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>
é " FECHA DE VENCIMIENTO

LOT. : NUMERO DE LOTE

|

ATERN EER] t
ST &Fi& ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

|
[
¥
il

® PRODUCTO DE UN SOLO USO. PROHIBIDO REUTILIZAR

REFERENCIAS DE LA SIMBOLOGIA UTILIZADA

-

! </
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO ‘“*‘,%’f’..‘ Pt
| AGUJA PARA INFUSION
MODELO: CON ALETAS TIPO MARIPOSA
(BUTTERFLY)
! MARCA NOVA MED

Fabricado por:
JIANG SU YILE MEDICAL ARTICLE CO. LTD
Sanhekou Zona de Desarrollo, Wyjin, Changzhou, Jiangsu, 2131 15, China

Fabricante legal: CONJOINT EXPORT SERVICES (South America) LIMITED
92 Brinkley Road, Worcester Park, Surrey, KT4 8JF, Inglaterra, Reino Unido

Importado por: KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli — Bs As — Argentina

DirectorsﬂTécnica: Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA — MP 15607

Autorizado por la ANMAT PM-129-173

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

STERILE'ED! ®

Precauciones v advertencias

*  Producto estéril. De un solo uso. No reutilizar.

= Libre de pirdgenos, atdxico.

» Esterilizado por 6xido de etileno

. N;l utilizar si el envase esta dafiado

= Almacenar en lugar fresco y seco, protegido de la luz solar directa y temperaturas
zlevadas. .(Condictones extremas de humedad o temperatura pueden afectar el
envase del producto, resultando en menor tiempo de esterilidad)

= iJtilizar el producto inmediatamente después de abrir el envase.

* Nanipular el producto con cuidado para evitar pinchazos accidentales.

* No reinsertar la aguja parcial o completamente dentro del capuchén plastico.

* Leer atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

M / /]
WIIIB E DISP.ANMAT 2318} 002)

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE

- MN, 10‘: .
D.N.1[22860747
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|| L
lnstrucci(Lnes de uso

i

. P!r!oceder de manera aséptica: lavarse las manos y colocarse guantes.

* Elegir el tamaifio adecuado del producto, de acuerdo con el paciente.

. V;eriﬁcar la integridad del envase. No utilizar si esta abierto, manchado o fuera
del periodo de validez.

* Abrir el envase y retirar el producto, teniendo la precaucién que éste no entre en
C(jntacto con otra superficie. El producto debe ser utilizado inmediatamente
d

| spués de abierto el envase.

» Conectar el cono adaptador del producto al adaptador del equipo que contiene la
solucion a perfundir. La introduccién de dicha solucién debe ser lenta per(!)
continua, sin que se produzca entrada de aire. Verificar que la conexion esté bien,
sin derrame de liquido.

= U:na vez llena la tubuladura, conviene clampear el tubo. _

. Desmfectar el drea donde se hara la puncion. '
. Q\Bltar el capuchdn plastico de proteccion de la aguja y, sosteniendo el producto de
lals| aletas, realizar la venipuncion. Introducir lentamente ta aguja con el bisel hacia
arriba para disminuir el dolor al paciente. !

* Quitar ei clamp para permitir la libre circulacion del liquido.

* Fijar las aletas a la piel con tela, de preferencia hipoalergénica.

. Uha vez concluido el proceso, descartar el producto de manera segura. NO
REUTILIZAR.

o

APODERADA
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001895-14-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacionai de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, medianye la Disposicién N°©
—10237 y de acuerdo con lo solicitado por KELMER ESA, se autorizd la
Iinscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de 'irecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos idenfificatorios
| caracteristicos: |

Nombre descriptivo: AGUJA PARA INFUSION
| Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-825-Juegos para
Administracion Intravenosa, en Vena Descubierta |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NOVA MED |

.Clase de Riesgo: II

IIndicacién/es autorizada/s: El uso principal es lograr ‘eI acceso a la sangre a
través de una vena en pacientes hospitalizados para la ir;fusién. de medicamentos
dentro del cuerpo humano o para captar muestras de sangre.z Generalmente se
.usa en combinacién con sets de infusidn.

|Modelo/s: Con aletas de mariposa

Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacién: Envasado individuaimente

iCondicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1 *




Nombre del ‘F'ala:bricante'nro. 1: JIANG SU YILE MEDICAL ARTICLE CO., LTD
Lugar/es de élaboracién: Sanhekou, Zona de Desarrollo, Wujin, Changzhou,

Jiangsu, 213115, China

Nombre del Fabricante nro. 2: CONJOINT EXPORT SERVICES (SOUTH AMERICA)
LIMITED
Lugar/es de elaboracion: 92 Brinkley Road, Worcester Park, Surrey KT4 8JF,

i
Inglaterra, Reino Unido

Se extiende a [KELMER SA el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-129-
! 14 ; -

173, en ia Ciudad de Buenos Aires, a tﬂﬂSEPZDjB, siendo su vigencia

por cinco (5) a:ﬁos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION [N 402 37

v

Be. NORERIW LEGE
Bubadministrador Nacional
ALN.M. AT




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

