*2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T. DISFOSICION N° 2 2 5 {5

BUENOS AIRES,
15 ABR 2014
VISTO el Expediente N° 1-47-4287-10-C del Registro de ests
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy .-

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones DEPLAMED S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de Gestion
de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por ta Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad de) producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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 inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Ilos
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, oiseasiIc10n N°
22864

Regulacion e Institutos
ANMAT.

Articulos 89, inciso II) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
KOLER, nombre descriptivo Conectores Plasticos para Tubuladuras y nombre
técnico Acoplamiento / Adaptadores de acuerdo a lo solicitado por DEPLAMED
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 90 a 91 y 92 a 94 respectivamente,
6, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-179-10, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en e! Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de [a fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposiciéon, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese a la
Direccién de Gestidn de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-4287-10-0 | 14;;,.,11/7
DISPOSICION No Dr. OTT0 A ‘ORSINGHER

2 2 6 4 Sub Agministrador Naclonal
& ANM AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 2 2@4 .....

Nombre descriptivo: Conectores Plasticos para Tubuladuras

Cédigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 11-726 Acoplamiento /
Adaptadores

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): KOLER

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: para realizar diversos tipos de conexiones rectas, en T
o en Y, entre tubuladuras de PVC. Ademas se adaptan en forma universal para
efectuar conexiones de via alternativa como en oxigenoterapia.

Modelo(s):

CY-63, CT-63, CR-63

CY-95, CT-95, CR-95

EY-63, ET-63, ER-63

EY-95, ET-95, ER-95

Periodo de vida dtit: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Deplamed S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Calle 127 n° 2673 (ex Castro), San Martin, Provincia de

Buenos Aires, Argentina.

}jhu}ok
Expediente N© 1-47-4287-10-0 -
DISPOSICION NO ‘r. 0110 A, ORSINGHER

sub Adminlstrader Nagtanal
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Ministerio de Salud
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ANEXO 11

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

........ 2264
& llx;:c{(.
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|
MODELO DE ROTULO 2 2 6 &

2.1. La razon social y direccidn del fabricante y del importador, si corresponde

Razon Social: Deplamed SRL
Direccion; Calle 127 n® 2673 (ex Castro), San Martin, Provincia de Buenos Aires, Argentina

2.2. la informacidén estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase '

Conectores Plasticos para Tubuladuras

Marca: Koler

Modeloe:‘.: {*)

Contiene 1 unidad

Estéril — Atoxico — Apirdgeno

Industria Argentina

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

*Estéril. |

2.4, El cédigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segin proceda

i
Lote NE:

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad

I
Fecha de Fabricacidon:
I

Fecha dt_e Vencimiento:

i

2.6, La indicacioén, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso

Prod ucto de un solo uso

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del
producto '

Evitar ambientes Himedos.

I
No exponer a temperaturas inferiores a 02C ni mayores a 302C. / )
. \ I

No apilar mas de 6 cajas manteniendo la posicién vertical de la flecha ubicada en la caja.

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos
Se utilizan para efectuar distintos tipos de conexiones, rectas, en Y o en T, adaptandoseg a las

tubuladuras de distintos diametros, a fin de conectar entre si varios sistemas.

2.9. Cuaiquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

e d . . -
No utilizar si el envase se encuentra abierto o danado.
1

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién

1
Esterilizado por oxido de etileno.
y

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcidén  “Dra. SILVIADIRCIE

PARMACEOTICA M- SB27

DIRECTORATECNICA
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2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sﬁEIa%’e iGkn
Autoridad Sanitaria competente

Calo, .
WA A
. mu 1""“"--_--l"‘ -
cacion de1aslaix ‘f"///
\‘-h"--. o] |

Autorizado por ANMAT PM N2 179-10

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nota Aclaratoria: {*)

A continuacion se declaran la totalidad de los modelos vy calibres para ser utilizados en igual rotulo.

CY-63, CT-63, CR-63,
CY-95, CT-95, CR-95,
EY-63, ET-63, ER-63,

EY-95, ET-95, ER-95

1a. SILVIA DIRCIE
FARMACEUTICA M.P. 9627
DIRECTORATECNICA

-



INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rétulo, salvo las del
item2.4y2.5)

La razdn social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde

Razén Social; Deplamed SRL
Direccién: Calle 127 n® 2673 (ex Castro), San Martin, Provincia de Buenos Aires, Argentina

La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase

Conectores Plasticos para Tubuladuras
Marca: Koler

Modelos: (*}

Contiene 1 unidad

Estéril — Atoxico —~ Apirdgeno

industria Argentina

Si corresponde, 1a palabra "estéril"

Estéril.

La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso

Producto de un solo uso

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto

Evitar Humedad.
No exponer a temperaturas inferiores a 02C ni mayores a 302C.
No apilar mas de 6 cajas manteniendo 1a posicién vertical de la flecha ubicada en {a caja.

Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos

Se utilizan para efectuar distintos tipos de conexiones, rectas, en Y o en T, adaptandose a las
tubuladuras de distintos didmetros, a fin de conectar entre si varios sistemas.

Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado.

Si corresponde, el método de esterilizacion

Esterilizado con éxido de etileno.

Nombre del responsable técnico legaimente habilitado para la funcién

Birector Técnico: Farm. Silvia Dircie — M.P, N2 8,627

NGmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la
Autoridad Sanitaria competente e

Autorizado por ANMAT PM N2 179-10 C !

D
T

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 22/
dispone sopre los Reguisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
posibles gfectos ecy_?nda rios no deseados /

/

; LI TR
{Detiflgsemgean n aoarte de Reauisitos Esenciales de Sesuridad v Eficacial%uﬂm M_pc_:

=
=

9527

DIRECTORA TECNICA
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a3
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacion segura

Informacién detallada en el Rotulo.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado
y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
productos médicos

No aplica.

3.5. La informacidn atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico

No aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad v si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizaciéon

No utilizar si el envase se encuentra abierto o danado.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en
su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al nidmero posible de reutilizaciones

No aplica.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizaciéon deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente,
el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccidén | {(Requisitos Generales) del
Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad
y Eficacia de los productos médicos

No aplica. C/’""’l

3.9. Informacian sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto meédico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

Antes de proceder a la apertura del envoltorio verificar que se encuentre intacto. Utilice el
modelo de conector adecuado al didmetro de [a tubuladura a ensamblar, de modo de efectuar
uha conexion sin perdida de fluidos.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa

a la naturaleza, tipo, intensidad y djstribucién de dicha radiacion debe ser descripta ]

AV Y7
744

3.11. Las precaucmnes gquye de #doptarse en caso de cambios del funcionamient j

ok SAWAIA DIRCHE

MRoSA FARMACEUTICA M.P. 9627
DIRECTORA TECNICA

CUW 30- 8?30550 8
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidén, en condicidnes....
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas N 03
externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presidn, a la aceleracion a
fuentes térmicas de ignicion, entre otras

O~

Evitar ambientes Himedos.
No expo_her a temperaturas inferiores a 02C ni mayores a 302C.
No apilar mas de 6 cajas manteniendo la posicidn vertical de la flecha ubicada en la caja.

3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccidn
de sustancias que se puedan suministrar

No aplica.

3.14. Las precauciones gue deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacién

No aplica,

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de |a Resolucidn GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos

No aplica.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicidn

No aplica.

Nota Aclaratoria: {*)

A continuacion se declaran la totalidad de los modelos y calibres para ser utilizados en igual rotulo.
CY-63, CT-63, CR-83,
I

CY-95, CT-95, CR-95,
/
EY-63, ET-63, ER-63,

EY-95, ET-95, ER-95

Socio gererie FARMACEUTICA M.F. 9627
CUIT 3040730550-8 DIRECTORATECNICA
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-4287-10-0

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
2264 y de acuerdo a lo solicitado por DEPLAMED S.R.L., se autorizo Ia
inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Conectores Plasticos para Tubuladuras
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-726 Acoplamiento /
Adaptadores
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): KOLER
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: para realizar diversos tipos de conexiones rectas, en
6. T o en Y, entre tubuladuras de PVC. Ademas se adaptan en forma universal para

efectuar conexiones de via alternativa como en oxigenoterapia.

Modelo(s):

CY-63, CT-63, CR-63

CY-95, CT-95, CR-95

EY-63, ET-63, ER-63

EY-95, ET-95, ER-95

Perfodo de vida atil: 3 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Deplamed S.R.L.

T



v
Lugar/es de elaboracidn: Calle 127 n® 2673 (ex Castro), San Martin, Provincia de

Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a DEPLAMED S.R.L. el Certificado PM-179-10, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 15ABR2014, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N°© \ .
226 4 M"’”‘."l‘
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A N.M. AT,



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012

