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. CONSIDERANDO:
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. Que por las presentes actuaciones Kelmer S.A. solicita se autorice la
- a v - =
R inscripcion err el Regstro Productores y Productos de Tecnologla Médica (RPPTM)
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de esta AdmlnlstraC|6n Nacmnal “de un nuevo producto médico.
T E w rom a
" .7 Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
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v médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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-1:“ MERCOSUPJGMC/F}ES NO 40/00, mcorporada aI ordenamlento juridico nacional
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por Dlsposwlén ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementanas
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- .- Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

- . tde Pro;iu&os‘ Médi(:os en la que informa que el producto estudiado retne los
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+ wia erQUlS[tOSgtécniCOS que contempla. la norma‘legal {vigente, y® que los
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establecimiehtos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de cal:dad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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g Que corresponde autonzar Ia mscnpcuén en el RPPTM dei producto
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- el ARTICULIO 1°s--Autor|zase la mscnpc:én en eI Reglstro Nac:onal de Productores y
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* s e o=y w;.. -

Medtcamentos, Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT) del producto médico .
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;"‘ . marca S'C!a‘l;% ngmbre descnptlvo Tubos endotraqueales y nombre tecnico Tubos
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A PRERRS -
; .,,, Z, traqueales"_;ge acuerdo con‘ Io solucutado por Kelmer SA -.gon. Ios Datos

Identlfcatoqos Cai‘acterfstlcos que f' guran como Anexo en: el ‘Certificado de

t

Autonzacién Inscrlpmén en el RPPTM, de la presente DlSpOSICIOn y que forma
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P ’ARTICULOvZ“-—’A'thorizanse Jos textos de. Ios proyectos‘ide rétulo/s y de

m‘trucciones de uso que obran a fo;as Sa 6 y7 a 8 respectlvamente
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-129-181, con exclusién de toda otra

» - - - oA -

t leyenda nq contemplada en fa norrnatwa vigente -

ARTfCULOnt_lQ:- La vigencla del Certificado de Autorizacién mencionade en el

-y
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50r Registrese Inscrlbase en el Registro Nacional de Productores y
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Prodtictos de Tecnologla Médlca al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
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de Entrada, notuf’quese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

~ e,
uso ‘autorlzados Girese a la Direccidn de Gestidén de Informacnén Técnica a los
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fines de confeccionar el legajo correspondlente Cumplldo, archivese,
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IE KELMER S.A, TUBOS ENDOTRAQUEALES MARCA STAR  PM-129-181

PROYECTO DE ROTULO
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TUBOS ENDOTRAQUEALES 00 N?/‘c
A\ i '
Mareca STAR |
MODELO XX 0 4 ENE 2017
Donde XX puede ser: f
s Tubos endotragqueales con balon )
=  Tubos endotraqueales sin balon
»  Tubos endotragueales reforzados con balon
*  Tubos endotraqueales reforzados sin balén |
|
Fabricado por; |
Zhanjiang Star Enterprise Co Ltd :
N°1, West Jinhua Road, Mazhang District, 524094 Zhanjiang, R.P. CHINA -.
|
Importado por: KELMER SA |
Colombia 275 (1603) Villa Martelli, Buenos Aires, Argentina I
Directora Técnica: Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA -~ MP 15607
Autorizado por [a AN.M.A.T PM-129-181
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS |
Medida: xx mm |
o] ;
CJ -

| LOT: ] [STERILE[EO.

STE PRODUCTO DEBE SER USADO POR PERSONAL CALIFICADO

MARCACION CADA 1 CM

Precauciones v advertencias
* Producto fabricado con PVC grado médico, no téxico

Producto estéril, de un sole uso. Descartar después de su uso.
* Producto esterilizado con ¢xido de etileno.

= No utilizar si el envase esta dafiado o abierto.,

No almacenar bajo luz directa, temperaturas extremas o alta humedad.

]
Fen//S0NIA FemhaLial
MP. 5607 - . Y515y,

NI 22860747 |

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III B DE LA DISPOSICION ANMAT 2318/2002)

=



KELMER S.A. TUBOS ENDOTRAQUEALES MARCA STAR PM-129-181

REFERENCIAS DE SIMBOLOS

M . Fecha de fabricacion

.

Fecha de vencimiento

|
' . . )
j LOT: Niimero de lote

|STERILEEQ!

|
Esterilizado por dxido de etileno '

£ ‘ -

GLADYS PEREGAL
APODEGADA

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I1I B DE LA DISPOSICION ANMAT 2318/2002)



IE KELMER $.A. TUBOS ENDOTRAQUEALES MARCA STAR  PM-129-181

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

TUBOS ENDOTRAQUEALES

Marca STAR

MODELO XX

Donde XX puede ser:
«  Tubos endotraqueales con balon '
»  Tubos endotraqueales sin balén
= Tubos endotragueales reforzados con balén
* Tubos endotraqueales reforzados sin balon

Fabricado por;
Zhanjiang Star Enterprise Co Ltd
N°1, West Jinhua Road, Mazhang District, 524094 Zhanjiang, R.P. CHINA ‘

Importado por: KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli, Buenos Aires, Argentina

Directora Técnica: Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA — MP 15607 !
Autorizado por la A N.M.A. T PM-129-181

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Medida: xx mm

|STERILEIEO|
ESTE PRODUCTO DEBE SER USADO POR PERSONAL CALIFICADO : (//
B MARCACION CADA 1 CM ]

’recauciones v advertencias
® Producto fabricado con PVC grado médico, no téxico
* Producto estéril, de un solo uso. Descartar después de su uso.
* Producto esterilizado con 6xido de etileno.
* No utilizar si e] envase esta dafiado o abierto.
* No almacenar bajo luz directa, temperaturas extremas o alta humedad.

Instrucciones de uso

Modelos con balén

* Escoger el tamafio correcto del tubo endotraqueal de acuerdo al paciente.

* Verificar la integridad del envase primario y la fecha de vencimiento

* Abrir el envase por el lugar indicado. Extraer el tubo.

* Antes de entubar, desinflar el bal6n completamente. ;
* = Después de entubar, inflar el balén usando el minimo volum672 aire requerido

- sello efectivo.
* Inmediatamente después de inflar el balén, 9uscultq\r bos cg
ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO-TITB DEJA43 1S POSICION

GLADYS/PEREGAL
APOBERADA

mpos pulmonares.r\\ j
1AEIBALH7 70600

MP. 18507 - MN. 15162
NI, 22860747




KELMER S.A. TUBOS ENDOTRAQUEALES MARCA STAR  PM-129-181 RN
“J

Si la respiracién estd disminuida en un campo pulmonar o ausente en uno o ambos campos, ajus
como es requerido.

1

medio de una radiografia de pecho.

FONETENg:
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Modelos sin balén

* Escoger el tamafio correcto del tubo endotraqueal de acuerdo al paciente.

s Verificar la integridad del envase y la fecha de vencimiento

» Abrir el envase por el lugar indicado, Extraer el tubo.

* Después de entubar, auscultar ambos campos pulmonares. Si la respiracién estd disminuida en un
campo pulmonar o ausente en uno o ambos campos, ajuste el tubo como es requerido.

= La postura de tubos endotraqueales debe ser confirmada viendo la posicién de la punta del tubo por
medio de una radiografia de pecho.

MP. fsso7 . M1, 1?11-352

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 1II B DE LA DISPOSICION ANMAT 2318/2002)
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| ANEXO
* * CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

-

. , Expediente N°: 1-47-3110-3123-16-7
Lo "

EI Adminlstraaor Nac1onal de Ia Admintstracuén Naclonal de Medicamentos,
hd ‘!‘—t&w -

Alimentos’y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiclon N°©

007 ...... , Y de acuerdo con lo solicitado por Kelmer S.A., se autorizd la

b wr
mscnpcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
" . ""a L] - b - - ~

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tubos endotraqueales.

L -

* ‘ ’ )
Cédigg de‘ldle'rl_tiﬁpacién‘y nombre técnico UMDNS: "14-085 ; Tubos traqueales.
Marca(s)“de"(lc;s) Eroducto(s) médico(s): Star.
Clase de Ri'eé’go: 11

Indlcacuén/es autorlzada/s Tubo endotFaqueal para mejorar la funcién

o -, - . - - ". la ¥

respfré‘torla"tlel paclente

<
Modelo/s:

Tubos endotraqueales Con balén:
L AL

2.5,"3.0, 35 ‘4.0, 4'5 50 5.5, 6.0, 65 70 7.5, 8.0, 8.5, 90 95 100mm

. bl “-'r‘.; “~ - -
Tubos endotraqueales Sln balén

[ B

2.0, 2.5, 3 0,-3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0, 9.5, 10.0

mm, . - r1'



-
1

Tubos endotraqueales Reforzados con balon

.
'35 40 45 50 55 60 65 70]5 80 85 90mm

Tubos endotraqueales Refor;.jados sin palén:

3.5, 4.0, 4.5,5.0, 5.5, 6.0, 6.5,7.0, 7.5, s-.d '8.5,9.0 mm, - ~
Periodo de .vida.ﬂti!':;S'aﬁoZ;' a partir- de la fecha de fabricacion 5_,,,.

Forma de presentauén Envasado Y. estenllzado indwudualmente‘tCajas de 10 -

unidades.

Condlc:én de uso:-Vénta exclusiva a profesmnales e mst:tucuones samtarias

- ‘_"_4‘.-\..-“"'.

Nombre del fabrlcante Zhanjlang Star Enterprlse Co Ltd

\...

L

Lugar/es de elaboracuén N°1 West Jlnhua Road Mazhang Dlstrlct .524094

Zhanjiang, R.P Chlna

-y
"
.
R S ~
-

th“'-' ' e

Se extiende a Kelmer S.A: el Certlﬁcado de’ Autonzauén e Inscnbcuénﬁel‘*PM-

129-181, en la Ciudad de Buenos Alres a

por ¢inco (5) aﬁos a contar de la fecha de su pmusné_n.
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