Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
ANMAT

DISPOSICION N° 0 ] 5 6

BUENOS AIRES, 07 ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-22003/09-3 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Kelmer S.A. solicita se éutorice
la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

| Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. '

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y 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
médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Well Lead, nombre descriptivo Canulas nasales de oxigeno y nombre técnico
Canulas, para Oxigenacién nasal, de acuerdo a lo solicitado por Kelmer S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 96 a 98 y 99 respectivamente, figurando
como Anexo II de |la presente Disposicién 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 rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-129-103, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-22003/09-3 |
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ANEXO I
DATOS ~ IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Canulas nasales de oxigeno

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-700 - Canulas, para
Oxigenacion Nasal

Marca del producto médico: WELL LEAD

Clase de Riesgo: II

Modelo(s): Bebes, pediatrico, adultos

Periodo de vida util: 5 afios a partir de la fecha de fabricacion

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: WELL LEAD MEDICAL Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: C-4 # Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434
Panyu, Guangzhou, China.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©



IG KELMER 5.A. CANULAS NASALES DE OXIGENO MARCA WELL LEAD PM-129-100 1 5 6

MODELQO DE ROTULO (ANEXO I11.B.2)

WELL LEAD® (€, ® (s

CANULA NASAL PARA OXIGENO
(TIPO K-27)

2 HECHO EN CHINA|

Importador: KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli — Buenos Aires — Argentina
Responsable técnico: Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA —~ MP 15607
Autorizado por la ANMAT PM-129-103

(Condicién de venta...... )

Fabricado por : WELL LEAD MEDICAL CO LTD
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, China /
19A Lancun Mansion, 1381 Dongfang Road, Shanghai, 200127, China

No toxico

Estéril - Un solo uso
No utilizar si el envase esta dafiado

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO




0156

/ IE KELMER S.A. CANULAS NASALES DE OXIGENO MARCA WELL LEAD PM-129-1

El rotulado del producto (que incluye rétulo e instrucciones de uso, quedaria asi:
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IG KELMER S.A. CANULAS NASALES DE OXIGENO MARCA WELL LEAD PM-129-147

MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I1.B.3)

WELL LEAD® (€, © wswuzes

CANULA NASAL PARA OXIGENO
(TIPO K-27)

Importador: KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli — Buenos Aires — Argentina
Responsable técnico: Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA — MP 15607
Autorizado por la ANMAT PM-129-103

(Condicién de venta...... )

Fabricado por : WELL LEAD MEDICAL COLTD
C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, China /
19A Lancun Mansion, 1381 Dongfang Road, Shanghai, 200127, China

No téxico
Estéril — Un solo uso
No utilizar si el envase estd dafiado

IHECHO EN CHINA]

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO
Instrucciones de uso

1. Colocar la cénula en la cara del paciente insertando los tubos dentro de las
fosas nasales.

2. Pasar el tubo de la canula sobre ambas orejas y posicionarlo debajo del
menton.

3. Deslizar hacia arriba el adaptador y ajustar. Apretar lo suficiente como para

asegurar la cdnula a las fosas nasales,

Unir el otro extremo de la c4nula al adaptador del tubo de oxi geno

Ajustar el flujo segiin prescripcion médica.

noe
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22003/09-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
TecnoUg|’1 I!)edw (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
...................................... ; Y de acuerdo a lo solicitado por
Kelmer S.A., se autorizé la 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: Canulas nasales de oxigeno

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-700 - Cénulas, para
Oxigenacién Nasal

Marca del producto médico: WELL LEAD

Clase de Riesgo: 11

Modelo(s): Bebes, pediatrico, adultos

Periodo de vida (Gtil: 5 afios a partir de la fecha de fabricacién

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: WELL LEAD MEDICAL Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: C-4 # Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu,
Guangzhou, China.

Se extiende a Kelmer S.A. el Certificado PM-129-103, en la Ciudad de

Buenos Aires, a MENEZU“, siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emisidn. j
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