Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud A.N.M.A.T.

ANEXO I

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA

NACION ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I- 1I

NuUmero de revision: 1151-3#0002

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida: 08/04/2020

NUmero de PM:

1151-3

Nombre Descriptivo del producto:

Guias de suero

Caddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:

16-649 Juegos para administracion intravenosa, de uso general

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Adyc
Modelos (en caso de clase Il y equipos):
AR 105 - PLATO. GUIA DE SUERO

AR 107 - TEK 0.2 GUIA CON FILTRO DE 0.2 MICRONES
AR 108 - TEK 1.2 GUIA CON FILTRO DE 1.2 MICRONES

AR 111 - CONTROL FLOW. REGULADOR DE FLUJO CON ALARGUES

AR 112 - REGUFILT 02. GUIA MACROGOTEOCON REGULADOR DE FLUJO Y FILTRO DE 0.2

MICRONES

AR 113 - GUIAXOL. GUIA MACROGOTEO CON FILTRO DE 0.2 MICRONES

AR 122 - PERFUSET. GUIA PARA BOMBA DE 150 CM
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AR 126 - GUIA BX - 125. GUIA PARA BOMBA DE 180 CM CON REGULADOR DE FLUJO

AR 127 - GUIA BX 125. GUIA PARA BOMBA DE 180 CM CON TANDEM 3 V

AR 128 - GUIA BX 125. GUIA PARA BOMBA DE 180 CM DE 2 VIAS

AR 129 - GUIA BX 125. GUIA PARA BOMBA DE 180 CM DE 3 VIAS

FP 502 - GUIA 3V. GUIA DE 3 VIAS

FP 503 - GUIA 3VT. GUIA TRIFURCADA

AR 102 - PUENTE LUER 21

ARN114-1Y 175 — GUIA MACROGOTERO CON CONECTOR SIN AGUJA DE 175 CM ARN114-
1Y 175R - GUIA MACROGOTERO CON CONECTOR SIN AGUJA DE 175 CM.

TERMINAL MACHO ROTATIVO

ARN114-1Y 190 - GUIA MACROGOTERO CON CONECTOR SIN AGUJA DE 190 CM ARN114-
1Y 190R - GUIA MACROGOTERO CON CONECTOR SIN AGUJA DE 190 CM.

TERMINAL MACHO ROTATIVO

ARN115-2Y 180 - GUIA MACROGOTERO CON 2 CONECTORES SIN AGUJA DE 180 CM
ARN115-2Y 180R - GUIA MACROGOTERO CON 2 CONECTORES SIN AGUJA DE 180 CM.
TERMINAL MACHO ROTATIVO

ARN115-2Y 190 - GUIA MACROGOTERO CON 2 CONECTORES SIN AGUJA DE 190 CM
ARN115-2Y 190R - GUIA MACROGOTERO CON 2 CONECTORES SIN AGUJA DE 190 CM.
TERMINAL MACHO ROTATIVO

ARN115-2Y 200 - GUIA MACROGOTERO CON 2 CONECTORES SIN AGUJA DE 200 CM
ARN115-2Y 200R - GUIA MACROGOTERO CON 2 CONECTORES SIN AGUJA DE 200 CM.
TERMINAL MACHO ROTATIVO

ARN116-3Y 190 - GUIA MACROGOTERO CON 3 CONECTORES SIN AGUJA DE 190 CM
ARN116-3Y 190R - GUIA MACROGOTERO CON 3 CONECTORES SIN AGUJA DE 190 CM.
TERMINAL MACHO ROTATIVO

ARN116-3Y 205 - GUIA MACROGOTERO CON 3 CONECTORES SIN AGUJA DE 205 CM
ARN116-3Y 205R - GUIA MACROGOTERO CON 3 CONECTORES SIN AGUJA DE 205 CM.
TERMINAL MACHO ROTATIVO

ARN117-1Y 175 - GUIA MICROGOTERO CON CONECTOR SIN AGUJA DE 175 CM ARN117-1Y
175R - GUIA MICROGOTERO CON CONECTOR SIN AGUJA DE 175 CM.

TERMINAL MACHO ROTATIVO

ARN118-2Y 190 - GUIA MICROGOTERO CON 2 CONECTORES SIN AGUJA DE 190 CM
ARN118-2Y 190R - GUIA MICROGOTERO CON 2 CONECTORES SIN AGUJA DE 190 CM.
TERMINAL MACHO ROTATIVO

ARN119-3Y 205 - GUIA MICROGOTERO CON 3 CONECTORES SIN AGUJA DE 205 CM
ARN119-3Y 205R - GUIA MICROGOTERO CON 3 CONECTORES SIN AGUJA DE 205 CM.
TERMINAL MACHO ROTATIVO

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacion/es autorizada/s:

El uso de la guia de suero es recomendado para la infusién y administracion intermitente de
fluidos por via intravenosa, en caracter de drogas o sustancias nutritivas. No debe utilizarse para
la administracién de liquidos o fluidos muy viscosos o para realizar transfusiones de sangre. Es
de uso parenteral.

Periodo de vida util (si corresponde):
3 afos
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Método de Esterilizacion (si corresponde):

Oxido de etileno Forma

de presentacion:

X 1 unidad X
100 unidades x
200 unidades x
300 unidades x
400 unidades x
500 unidades x
600 unidades

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias Nombre

del fabricante:

Adyc S.R.L.

Lugar/es de elaboracion:

Diego Pombo 4565/67, partido de Gral. San Matrtin, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

En nombre y representacion de la firma ADYC S.R.L., el responsable legal y el responsable técnico
declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el presente Anexo, satisfacen
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Desempefio de Productos Médicos por la Disposicion
ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se encuentra a disposicion de la Autoridad Sanitaria la
documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en el Apéndice IV y V del
Anexo del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 64/25 y Disposicion ANMAT

N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPERNO.

DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

FECHA

ENSAYOIVALIDACION/GEST), ABORATORIOIN® DE PROTOCOLO DE

ION DE RIESGO .
EMISIO
N

PM Numero: 1151-3 Pagina 3 de 6

Pagina 3 de 6

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



El dispositivo se elabora de acuerdo con los
controles de procedimiento de disefio médico de

1.1S0O 14971 Adyc El andlisis de Riego se realizé conforme a Mayo
. - 2025
los requerimientos de procedimiento de Adyc, y
de acuerdo a
Andlisis de riesgo Plan de andlisis de Riesgo
> EN 14971 para G,was_qle_lnfusmn. El anall_s!s de riesgo se |Mayo
valuara periédicamente en funcion de la 2025
evaluacion y comentarios post-comercializacion
Se realizé un reporte clinico de evaluacion para
3. IRAM 14104 asegurar la seguridad clinica y rendimiento del |[Mayo
ISO 14971 dispositivo Resultados de la evaluacion de 2025
verificacion y validacion
El andlisis de Riego se realiz6 conforme a los
requerimientos de procedimiento de Adyc, y de Mavo
4.1S0 14971 acuerdo a la Norma I1SO 14971 El andlisis de 202y5
riesgo se valuara periddicamente en funcién de
la evaluacion y
Verificacion y validacion de los resultados Mavo
5.1S0O 14971 Informacién acerca de la conservacion en el y
_ 2025
Manual de Instrucciones
g : Mayo
6. 1SO 14971 Andlisis de Riesgo 2025
Evaluacion de Seguridad Reporte de verificacion
7.1S0O 14971 de disefio Adyc SRL. Analisis de Riesgo. El Mayo
IRAM 14104 dispositivo médico debera utilizarse conforme a |2025
lo descripto en el Manual de Instrucciones
Validacion de esterilizacion de ETO, empresa
8. 1SO 14971 que reallza la gsterlllzaglon del d,IS.p.OSItIVO. Mayo
IRAM 14104 meédico con oxido de etileno. Analisis de Riesgo 2025
Flujograma de Manufactura Adyc. Manual de
Instrucciones Rétul
El dispositivo medico ha sido disefiado por un
procedimiento de disefio de Adyc. El analisis de Mavo
9.1S0O 14971 riesgo ha sido disefiado conforme a los y
o e : 2025
procedimientos de analisis de riesgo de Adyc y
con el cumplimiento
10. N/A N/A N/A
11. N/A N/A N/A
El dispositivo medico ha sido disefiado por un
12.1SO 14971 p_rocedlmle_nto d_e dlseno de Adyc. El analisis de Mayo
riesgo ha sido disefiado conforme a los
IRAM 14104 . L . 2025
procedimientos de analisis de riesgo de Adyc y
con el cumplimiento
13, 1SO 14971 Instrucciones de uso Es_peC|_f|,caC|ones de
rotulado y empaque Validacion del Proceso de
IRAM 14104 : . Mayo
ensamble final. Simbolos conforme a ISO
ISO 15223-1 . 2025
EN 1041 15223-1. Especificaciones de rotulado.

Validacion de esterilizaciéon de E
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El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cadigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 05 septiembre 2025

Responsable Legal Responsable
Firmay Sello Técnico Firmay
Sello
? b |
anMAt

VALENTINETTI Mario Ariel
CUIL 20238810214

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
A.N.M.A.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de ADYC S.R.L. bajo el
namero PM 1151-3 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 05 septiembre 2025

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendrd la vigencia que consta en la Declaracion inicial revisién 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.
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/%

anMaAt
BODNAR Andrea Veronica

Direccion d Elaft/4eR r%l%ﬂgglstro

? Firmay Sello

anMat

ORTIZ Andrea Melina
CUIL 27367241522

/%

aonMaAlt

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604
Instituto Nacional de Productos Médicos

Firmay Sello

Cddigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003230-25-7

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana

CUIL 27323186494
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