‘2014 - A#o de Homenaje al Almirante Guillermg Browa, en el Bicentenario del Combate Nava! de Montevideo”

A sristorio b Shatioe
Srertrsien i D2 psns
.@fa/é’am o Sonstititis

DISPOSICION N¢ 53 3 6

25 JuL 2014
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-21211-13-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KELMER S.A. solicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-129-109, denominado: LLAVE DE PASQO, marca ELCAM MEDICAL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N°¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidn de Gestion de Informacidén Técnica y la Direccién
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencion que les compete. ‘

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por {os Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-129-109, denominado: LLAVE DE PASO, marca ELCAM MEDICAL.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-129-109.
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ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y

hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, girese a la
Direccion de Gestidn de Informacién Técnica para que efectle la agregacién del
Anexo de Modificaciones al certificado original, Cumplide, archivese
PERMANENTE.
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. A9 Lr
z(x)sposxc:ow N°h5‘ 3 3 6 ‘ﬂj‘l

Di; ofto & ORSINGHER

b Administragor Nzciona)
‘A.N.M.ﬂk.‘(\




, A

———

2014 - A#o de Homrenage al Abmirante Guillerme Brown, en of Bicentenario de! Combate Naval de Montevideo”

Meristerin b Fotlo?
AP P 4 L@ﬁ ;
% Loniios o Forsttitrdss

AN AT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
N°5335 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-129-109 y de acuerdo a lo solicitado por {a firma KELMER S.A.,
la modificacién de los datos éaracten’sticos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: LLAVE DE PASO,

Marca: ELCAM MEDICAL.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2925/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-16590-10-0.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / RECTIFICACION
IDENTIFICAT HASTA LA FECHA AUTORIZADA
ORIO A
MODIFICAR
Clgse de I I
riesgo

Via (90° - 360°)
Vias (180°)
Vias (360°)

Via (90°-360°) Manifold
Modelo/s Vias (180°) Llaves de paso cerradas (CSTP & MRVLS)
Vias (360°) DSS
TSS
B-STOP
Accesorios: tapas y protectores
Tiempo
de 3 afos 5 anos
vida Gtil ;

<

Proyecto de Rétulos
aprobado por f
Rotulos Disposicion ANMAT Nuevo Proyecto de Rétulos a fs. 49 a 50

nro.2925/11

- e | — =
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Proyecto de
Instrucciones de uso
Instrucciones aprobado por Nuevo Proyecto de Instrucciones de uso a

de uso Disposicién ANMAT fs. 51 a 52
nro.2925/11

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado. [

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la i
firma KELMER S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPP M'NC PM-
129-109, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias... 2 5‘JU

Expediente N° 1-47-21211-13-7
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KELMER S.A. LLAVES DE PASO  MARCA ELCAM MEDICAL PM-129-109

PROYECTO DE ROTULO

5338

| LLAVES DE PASO

MARCA ELCAM MEMMCAL

MODELO XX
PRESENTACION: CON O SIN TUBO DE EXTENSION (PROLONGADOR)

Donde xx puede ser: Via (90°-360°); VIAS (180°); VIAS (360°); Manifold; Llaves de
paso cervadas (CSTP & MRVLS; DSS; TSS; B-STOP; accesorios: tapas y protectores

Fabricado por: ELCAM MEDICAL ACAL
KIBBUTZ BAR AM 13860, ISRAEL

[mportado por: KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli — Bs As

Directora Téenica Sonia Tenaglia — Farmacdutica UBA - M 15607

Autorizado por la ANM.AT. PM-129-109

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONLES SANITARIAS

STERILE R

IFABRICADO EN ISRAEL

ESTE PRODUCTO DERBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

Y

ROTULOS E INSTRUICCIONES DIZ
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Precauciones v advertencias

i

| = Producto estéril. De un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar

» Libre dc pirdgenos

= No utilizar si ¢l envase esta dafiado i

» Almacenar a temperatura ambiente entre [5°C y 30°C, humedad de ambiente de '

| 30% a 60%, lejos de tuentes de calor.

i m NO UTILIZAR CON LIPIDOS NI CON FLUIDOS MUY VISCOSOS
NO UTILIZAR PARA TRANSFUSION DE SANGRE

= [ste producto no debe ser utilizado en personas con hipersensibilidad conocida a f
cualquiera de los materiales que lo componen. Fabricado con policarbonato (PC).
polisutfono y potictileno de alta densidad (HDPE).

REFERENCIAS DE SIMBOLOGIA

f3- . Fecha de elaboracion

< . .
il J'ccha de vencimiento

LOT: Namero de fote

@ Producte de un solo uso

STERILE R

Esterilizado por radiacion gamma

ROTULOS E INSTRUCCIO
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KELMER S.A. LLAVES DE PASO  MARCA ELCAM MEDICAL PM-129-109

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
9336

LLAVES DE PASO

MARCA ELCAM MEDICAL

MODELO XX
PRESENTACION: CON O SIN TUBO DE EXTENSION (PROLONGADOR)

Donde xx puede ser: VIA (90°-360°); VIAS (180°); VIAS (360°; Manifold; Liaves de
paso cerradas (CSTP & MRVLS; DSS; TSS; B-STOP; accesorios: fapas y profectares

Fabricado por: ELCAM MEDICAL ACAL
KIBBUTZ BAR AM 13860, [SRALL

IMPORTADOR KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli — Bs As

Directora Téenica Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA - MP 15607

Autorizado por la ANMA.T. PM-129-109

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

STERILE R @

FABRICADO EN ISRAEL]

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

Precauciones v advertencias

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

= Libre de pirogenos

= No utilizar si ¢l envase esta dafado

= Almacenar a temperatura ambicnte entre 15°C y 30°C. humedad de ambiente de
30% a 60%. lejos do [uentes de calor.

* NO UTILIZAR CON LIPIDOS NI CON FLUIDOS MUY VISCOSOS

* NO UTILIZAR PARA TRANSFUSION DE SANGRE )

*  Este producto no debe ser utilizado en personas con hipersensibilidad conocida a !
cualquiera de los materiales que lo componen. Fabricado con policarbonato (PC),
polisulfono y polictileno de alta densidad (HDPE).

O{JE/ c ), /

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE 18O EXO I}VB DE

MP Elut = N,
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KELMER SA, LLAVES DE PASO  MARCA ELCAM MEDICAL PM-129-109

5336

instrucciones de uso de colocacidn del producto

Ascgurarse que ¢l acceso venoso esté disponible

Realizar una inspeccion visual del envase para comprobar su integridad

Abrir el envase y remover ¢l producto cuidando que permanezca esteril

Concctar uno ¢ dos lineas de infusion a los puertos como corresponde

Quitar el protecior de la porcion macho y sostenerlo hacia arriba.

Abrir los clamps de Ias lineas de infusion y permitir que cl aire se desplace rotando
¢l robinete

Rotar el robinete hacia la posicion cerrado

Conectar la llave de pase al dispositive de acceso venoso (por ejemplo una canula
intravenosa) v asegurar la conexion

Rotar el robinete a la posicion abierto vy ajustar ¢l caudat del liguido de infusion.
Al terminar ia infusion. antes de quitar la Have de paso. rotar ¢l robinete a la
posicion cerrado. Descartar 12 llave de paso de forma segura.

MIA TEMA IA
. ”97 * hoN. 10382
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