Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAL

pisposicion v 19 4 1

BUENOS AIRES, 73 FEB 201

VISTO el Expediente N© 1-47-13416/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones American Fiure S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn 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
gue 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 actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
Il) 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naclonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Jelco Radiopaque/lelco Plus, nombre descriptivo Catéter intravascular
periférico y nombre técnico Catéteres Intravenosos Periféricos, de acuerdo a lo
solicitado por American Fiure 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 11 a 21 y 22 a 25 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
II1 de la presente Disposicién 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-921-90, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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7068-INT: 14 x 50mm

Periodo de vida util: 5 afios

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Smiths Medical Italia SRL

Lugar/es de elaboracion: Via Della Stazione 2, 04013 Latina Scalo, Latina, Italia

Expediente NO 1-47-13416/10-1 /f
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRrODLgTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......}J..s... % .%.....
Nombre descriptivo: Catéter intravascular periférico.

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 10-727- Catéteres,
Intravenosos, Periféricos.

Marca del producto médico: Jelco Radiopaque. Jelco Plus.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Los catéteres intravasculares estan indicados para
el acceso vascular, permitiendo acceder asi a la vena o arteria para la
administracidon de liquidos y medicamentos. Se presentan en un envase
primario de material pldstico transparente semirrigido, termoformado,
termosellado y rotulado. Para la venta se acondicionan en envase secundario de
50 unidades, incluyendo en el mismo el manual de instrucciones de uso.
Modelo(s): Jelco Radiopaque:

4030-INT: 22G x 25mm

4032-INT: 16G x 50mm

4033-INT: 24G x 19mm

4034-INT: 18G x 45mm

4036-INT: 20G x 32mm

4038-INT: 14G x 50mm

Jelco Plus

7060-INT: 22G x 25mm

7062-INT: 16G x 50mm

7063-INT: 24G x 19mm

7064-INT: 18G x 45mm

7066-INT: 20G x 32mm
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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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-13416/10-1 m (A0 b
ISPOS : o ; iy SINGHER
DISPOSICION N for 0710 A BT
L A.N-M‘A'T.



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
ANMAL
ANEXO II

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

........ 1.541. .
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MODELQ DE ROTULQO PARA: _
CATETER INTRAVASCULAR PERIFERICO R
JELCO RADIQPAQUE
JELCO PLUS

Material de uso {inico — Atéxico — Estéril - Apirogeno.
NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO
Mayor informacion en el interior del envase
Importador: American Fiure SA — I.A. Garcta 1279 — Capital
Dir. Téc.: Natalia Sygiel M.N. 12283 — Hab. ANMAT Leg. 921
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Autorizado por ANMAT.
PM-921-90 C
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Jelco® Plus Jelco® Plus
LV. Catheter Radiopaque I.V. Catheter Radiopaque

() Catiéte LY. Racko e L=50 mm 0404524
[it) Catetere ).V. —

[es] Catéter LV. mmm @0 =1,80 mm (] 2004/04
[sv] |.V-katetrar - Réntgentiit F =210 mi/min g 2009/04

[nl] .. Catheter Radlo-opaak

[pt] Cateter |.V. Radiopaco
{da] L.V. Kateter - Rentgentmst

{el] DAspoxofrmpogs AKTVOOKIEPOS

ASTUCCIO FP10 1500

Jelco®Plus  Jelco® Plus

I_.V Catheter Radiopaque

[da] V. Katheter Rintgenfihig

[fr} Cathdter L.V. Radio-opaque l‘ =50 mm @ 0404524
kit 90=180 mm (] 2004/04
[sv] |.V-katetrar - ROntgentiit F =210 mi/min i 2009/04

[nl] 1.V. Catheter Radio-opank

[pt] Cateter L.V. Radiopaco
(A} 1. V. Katetrit - Réntgenpositiivinen
[da] V. Kateter - Rentgentast
[el] ®AzBoxaBempac Axavosxizpo
{01)350212300074T8{17)080400(10)04045:24

TRASPORTO P10 1801




Jelco®Plus

JELCO PLUS - Catoter intraw sscuslar
M&MMQM
LV. Cathvater Radicpaguse. Ocrllon’ Polyurethane.

impertado par: Smithe Medlial do Brasll Produtes
Hoapitalares Lada. CNPY: 06.019.57070001-08 Ay.
Paulinta, 1048 g 11 S60 Paulo SPREGANYIEA:
S0229990003 Farra. Resp. Elaine C. {, Manzano CRF-
b g ummamammm
Mﬁm%‘ﬂmﬂrww
Prolbido Reprocessar. Consarvar am local Mmpo ¢
mtmmnmw.
validade do produto puanto & ersbulagem nlo
for abarta, danificade ou molhage. Cada aartucho
contém 50 unidedes, SAC 0000 773-393%

Fabe Sriths Medical alla S.2.. Vis dells Stazione,2
04013 Laking Scalo Rélla
mmmmmmm.
Lancashire B34 4PW. UK. Madke in italy.

ASTUCCI) FP1-0 1438
Jelco®Plus
Cateter JLCO™ PLUS - Cateter intravascular
Pouritirico. Poliuretan o Radiopaca.

LV. Catheter Radiopaqua. Oaflon” Polyurathane.

mpertade por: Smiths Medical 9o Srash Produtes
Hospitalares Lids. CNPIZ06.019.570/0001-90 Av.
Paistista, 1048 ¢f 11 340 Pauio SP REGANVISA:
0220990003 Farm. Resp. Elaine C. L Manzano CRF-
$7 11,669 Estivi! b Oxido de Exlano. Apiroginico.
Produte de Uso Onico Destruir apés we”. Proibide
Reprocassar, Consarvar em local Hmpo e seco.
EsterMidade mseginrads por prage lgust a validade
40 produto enquarto s emisalagem nio for aberta,
danificads ou molhada. Caixna contim 12 cartuches.
Cada cartucivo contim 50 unidades.

SAC 0800 773-5959 Fabr.Smiths Mecical itala 5.0,
Via clella Stazione.2 04013 Lating Scalo Itis.
Smiths Medical intervational Ltd. Rossandale,
Lancashire DB4 4PW. UIL Madie in Raly.

TRASPORTO FF1-0 1583

Jelco"Plus

PLUS - Cateter Intravascular

m-mm
w.cmm;m‘m.

L=25 mm 0911478
@0=0,90 mm ™~ 2009/11
F =38 mi/min & 2014/11

T T

451{17)141100(10)0811478

Jelco®Plus
Catater JELCD" PLUS - Catater ntravascular
Paritirico. Poliuretano Radiopace.

LY. Catheter Raciopague. Ocrilon’ Polyurethune.

L=25 mm 0911478
@0=0,90 mm  ~]2009/11
F =38 mi/min & 2014/11

LI

N141100(10)09 11478 .
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Jelco’PIus

JELCO" PLUS - Catater intravascular
Mm Folivretanc Radiopacs.
LV. Catheter Rediopagua. Ocrfion” Polyurethane.

7083

:m-r@amﬁt:bmluu L =19 mm 0911521
Paubista, 1048 ] 11 Sio Pavio 5P REG.ANVISA:

pemmaTimAmCie s $0=0,70 mm (] 2009/11
Pradarto de Uso Gnica "Destrulr wo’

o e e F = 24 mi/min 5 2014/11
walidadu do produto enguanto & smbalegem nko

contim 50 unidades. SAC 0800 773-5959
. Fabe.Smiths Medical Raila $2J. \ﬂulcln:ulam.z
* Q40T Latina Scalo Wilia
~Smiths Medical intenational Ltd. Rossendale,
Lanciivire BE4 4FW. UK. Mada in ftaly.
| ASTUCCIO FP1-0 0730 (01)3802 123900847017} 141100{10)0811521
Jelco®Plus Jelco®Plus
Catater JELLO™ PLUS - Catater Intravascular Catwter JELDOD™ PLUS - Catater Intravascular
Porifirico. Poliurstan o Asdiopaco. Parifirico. Polivuretano Radiopaco.
LY. Cathatar Rediops que. Ocllen’ Pelyurethans. LV. Cuthater Radiopaque. Ocrion” Polyurethane.
i : Sewiths Madical do Sraslt -
mmmwm;mmmummm L=19 mm 0911521

Paulista, 1848 ¢} 11560 Paulo SP REGANVISA:

85229990003 Forrs, Resp. Elsine C. L Manzano CRF- go =o,7o mm Cﬂ 2009/11

<P 11,489 Estduil 3 Onido de Billenc. Apiroginica.
Produto de Uso UnicorDestruir apds uso” Prolbido

Estwrilidade sssegurade por praxo igus & valkiade

do produto snquanto » smbalagent nko for sberta,
danificada ou molhada, Calxa contém 11 cartuchos.
Cade cartuchi contian 50 unidades.
SAC 0800 773-5939 Fabr.Smiths Medical Ralla S.r.l.
© Vindalla Starione.2 04013 Latine Scalo Whilla,
Seniths Medical iIntern stionad Ltd. Rossendale,
‘Lancashire BB4 4PW. UK. Made in kaly.
(D1)85021230008674 (17} 141100{10)0011521

TRASPORTO FP1-0 o080

) 7] 7063 JEZCEIERR Jelco® Plus SRt fni "

V. Cothwter Andiopanue. Ocriies

Somiths Woctical 6o Brask Prad. Homm Lda CNPY
L=19mm m:un::n«»mlmqusumm Eﬂ
3 @o =0.70mm mun.mu:ummmh&hcmmmn%
Etietl & Oraiu de Sl rdiste da Ve O .
T E224mUmin s seprcesia Comserverom Lot g v Soom Conttr 0 @E
1 wnlicknde. Dernpls inlisinbghan Vide Sotrughs i Ust. SAC S008 T73-5999,
Polve; Samiths Mecical italla S 14 Via dellu Suasions, 1 04013 Lating Scaie Rblta.




Jelco"Plus

LSS - Cateter Intravascular
WMDW
LV, Catheter Radiopaque. Ocriton” Polyurethans.

Importade por: Smiths Madicaluio Brasll Produtes
Hospitalares Ltda. CNPI: 06.019.570/0041 00 Av.
Paulists. 1048 o 11 $80 Paudo SPREGANVISA:
$2220990003 Farm, Resp. Eaine C. | Manzano CRF-
SP 11,849 Esviel] & Onido de Btilene. Apiroginice.
Produto de tUso Onico."Destruir apde uso”. Proibido
Reprocesaar. Conservar em local Nmpo ¢ seco.
Esturfiidade assegurade por prazo igual » validade
do produto anguanto a embal sgem nlo for aberta,
danificada ou molhads, Calxa contém 12 cartuchos.
. Cacla cartucho contim $0 unidades.

o SACORSE 773-5939 Fabr. St Madical alls S.v.1.
Via dells Stazione,2 04013 Latine Scalo Itils.
Smiths Madical | attonai Ltd, da
Lancashire BR4 4PW. UK. Mads in kKaly.

TRASPORTO FP1-0 1199
Jelco®Plus
Catoter NLCO™ PLUS - Catwter Intravascutar
Poliuretamno Aadiopace.

LV, Cathater Radiopaqus. Oxriion” Pelyurethane.

mwmwamm

Haspitalares Lids. CNPI:06.019.570/0801-00 Av.

Paulistn, 1048 ¢ 11 Sho Pawio SPREGANVISA:

:mm Reop. Eladne C. 1. Manzano CRF-
i Oxide de Biflens. Apiroginico,

nmamﬁmm.'omrww

Profbide Reprocessar. Conservar e facat npo ¢

mlmmw*"mm.

valfdads do produto aprate & ambalsgem

for aberta, danificads ou mmmm

m&-umwmmm

_ Fabr.Smiths Medical itaiia S.21. Via dells Stazione,2

04013 Latins Scalo itdliy

Simiths Medical Internationsl |4, Rossanclals,

“Lancashire BRA4PW. UIC Made in Raiy.

ASTUCCIO FP1-0 1162 .

(RS Cmm-«::a.m Polyurethane.

L=45 mm 0910568
@0 =1,30 mm &ﬂ 2009/10
F=100 ml/mln 2014/10

LT

7)141000{10)0810588

Jelco"PIus

m mum
LV. Catheter Radiopaque. Ocrifon’ Polyurethane,

L=45 mm 0910568
ao =1,30 mm  ~]2009/10
=100 mi/min & 2014/10

llll LT |

17)141000(10)0910888




Jelco®Plus
Cateter YELCO  PLUS - Cateter Inwravascular
- Poritérico. Polluretano Radiopaco,
' w.gmmmo«lm Polyursthanse.

5] 7066 20G
importado por: Sriths Medical do.Brasil Produstos
Lida. ONPS:96.019.579/0001-00 Av.
Paubists, 1948 ¢ 11 Sho Paulo SPREGANVISA:
SOTIHV90003 Facm. Resp. Haine C. |. Marano CRF-
P 11,869 Latdeil 3 Caide de Bfleno. Apiroginicn.
Produte de Uso Unico. Destulr ape ueo”,
Profbido Reprocasest. Conservar em local impo ¢
seco. Estariiidade assagurada por praze igusl &
validade do produto engquanto & srbalagem nko
for sberta, denificada ou mothada, Cada cartucho
_ contém 50 unidaces. SAC 0000 773-595%
. Fabr.Srobtha Medical talla 5.1 Vis della Stazione.
04013 Latiris Scalo itille
Seniths Medical International Lt Rossandale,
Lancashirs BR44PW. UK. Made in Raly.

ASTUCCIO FP1-0 o3

Grrgeins

.Ielco?PIus
Catuter JELCO' PLUS - Cateter Intrav,

- 7066 20G

nmmwmmmaumm
Hospitatares Lade. ONPI: 046.619.570/0001-00 Av.
Paulisna, 1048 11 Sko Paulo $FREG.ANVISA:
20120990001 Farm. Resp. Baine C. | Manzane CRF-
$P 11.569 Estéeil 3 Ouito de Btflano. Apirogénico.
Prockito de Use Onico Destruir spds ueo”, Prodbido
ROprocesspr. Conservir am local ¥mpo & $8<0.
Estarilideds assegurads por prazoigusl a valided
do produto mmamwmmm
danificada ou moihada. Cabxa contdm 12 cartuchos.
Cads cartucho civbim 50 unidedes.

SAC 000 773-5959 Fabe.Smiths Madicel Ralia S.r.).
Via delia Stazione,2 04013 Latina Scalo tthlls.
_Sroiths Medical International Ltd Rossandale,
Lancashive B84 4PW. UK. Made In itaty.

TRASPORTO FP1-0 0370.

o (=706 ERIEKIIEE Jelco®Plus 2

mportyds povt Smiths Sbpdical dy Sanell Prodd.
Mmamm-nluqnuomm
@o=1.10mm mﬂmmmmcum—-mun

;anm

Jelco®Plus

Catater JELCD’ PLUS - Carteter Intra

Paritético, Poliuretans Rediopaco.

LY. Cathater Raciopaque. Ocrilon’ Polyurethane.

7066 20G

L=32 mm [to1] 0911545
@o=1,10 mm  ]2009/11
F =65 ml/min 4 2014/11

NI

(01)35021230007811{17)

Jelco®Plus

Catater JELOO' PLUS - Catater ntravascular
pertiérico. Polluretano Aadiopaco.

LV. Cathater Nadiopague. Ocriion’ Poiyurethane.

= 7066 20G

L=32 mm 0911545
@o =1,10 mm ] 2009/11
F =65 mi/min 4 2014/11

JEiCO

EFJA

Cﬂl- mnuw

¥ wnhinaln. uomals
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f Liige @ Soem.
‘Wide haptwcle- e m 3309,
 Led, R Lancashire B4 4PW, UK. Macle in italy.
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Jelco® Jelco®

Coatater JELCO - Catwter Wriravasaslar Pavifirico. Catater HLLD' - Ctoter Intravascuiar Periférico.
Polimero FEP Radiopaco. L.V, Catheter Radiop aque. Polimaro FEP Radiopaco. L.V, Catheter Radlopaque.

FEP Polymar. FEP Polymar.

um e e e C Lo B0 =1,70 mm ] 2009/10
Produto de Uso Unice. “Dastruir apds uso”. Profbido )

Noreces e e g e F =210 mi/min W 2014/10
do produto enquanto s smbalagem nbo for aberts, }

danificada ou noltuda, Calxa comtéin 12 cartuchos.
. Cadacartucho contém 50 unidades.
SAC 0800 773-5959 Fabe.:Sraiths Medical italls 5.r..
Viadalla Staziona,2 04013 Latina Scalo itslia
Smiths Medical Internastional Lid. Rossen daie,
Lancashire BRA4PW. UK. Made In italy
TRASPORTO FP1-0 oras (01)88021230007937( 17) 14 1000(10)00 10887

®

Jelco® Jelco

Catober JELCO™ - Caator Intravascular Periiirico. Catater JELCO' - Catetar Intravasculer Periférico.
Polimere FEP Radiopaca. |.V. Catheter Radiopague. Polimero FEP Aadiopaco. |.Y. Catheter Radiopague.

FEP Polyrner. FEP Polymar.

DemereIe  L=50 mm 0910587
0229990002 Farm. Resp. Elaine C. . Manzano CRF- go ___1’70 mm @ 2009/10

SR

Estorflicede assegurads por prazo igual avalidade
do produto anquanto » embal agem nbo for sberta,

danificads ou molhada. Cada cartucho contém 50

unidades. SAC 0800 773-5939
- Fabr.Smiths Medical Ralis 5.r.|. Via dells Stazione, 2

04013 Latina Saalo tills

Smiths Medical Imtern stional Ltd. Ressandals,

Lancashire BR4 4PW. UK. Made in italy
230007833(17)

ASTUCCIO £P1-0 oria

(¢ 10032 IR oo S5,

2 L=50mm u-uun. as.;r’wa 'GB;.
& @0 :1.70men S e P, B, Bt | it -89 120 288

F= 2 0mifmin S S e LSS g2
.& mwﬂm‘mmm | §"° g

Serithes Medtical intevmnational Lid, Rtsenciaie, Lancashive 854 4PW, UK. Matle in Kaly, szmthsmem:u




Jelco®

L.V. Catheter Radiopaque

=] 403%
[do}lVKltInhraniNg
[fr] Cathiter L.V. Radic-opagque

[it] Catetere |.V. Radiopaco
[es] Catiiter L.V. Radiopaco

[sv] I.V-katetrar - Réntgentiit

‘Ind] LV. Catheter Radio-opaak

[pt] Cateter LV. Radiopaco

{f1) 1.V. Katetrit - Réntgenpositlivinen
" [da] LV. Kateter - Rentgentaet

{el] DAxfoxafampog AKTIVOOKIZPOS
ASTUCCIO PP1-0 1438 ;
Jelco®

LV. Catheter Radiopaque

(%] 4033 24G

[de] L.V, Katheter

[fr} Cathéter V. Radio-opaque.

[it] Catetere 1.V. Radiopaco

[es] Catéter V. Radiopaco
[sv]1.V-katetrar - Réntgentiit

[n1] L.V. Catheter Radio-opaak

[pt] Cateter LV. Radiopaco

[A)).V. Katetrit - - Réntgenpositilvinen
{dalLV. Kateter -

Jelco®

|.V. Catheter Radiopaque

L=19 mm [(o7] 0911513
@0=070 mm  ]2009/11
F =24 mi/min 3 2014/11

I!I)J!!Mllrl}lclmmmmu

Jelco®

LV. Catheter Radiopaque

14033 24G

L 19 mm (07] 0911513
@0=0,70 mm ] 2009/11
F =24 mi/min & 2014/11

LR

[ef) DAsBoxadempac Axnvooxiepoc
’ e 188 T}141100(10)08 11513
Jetco -
4033 [P Jelco® LV. Catheter Radiopagéf
[gﬂ:‘lgmm [de] 1V, Katheter ROntgenfihip  [ni] LV Catheter Racko-apsak @

ffr] Cathioer LY. Radio-opaque  [pt} Carteter LY, RacBopaco

Catatate |V, Radiopaca 1)1V, Katetrit - Riirtgenposkivinen %@E €
Go=0.20mm i':imwn-mco [da] LY. Kateter - anamt!! 6
smiths medcal

* F=24mVmin  (o1iv.eaterar - ROnegenest [l
©OSmithi A s fcal intonational FLd, Roseondale, [ ancashirs itBa 4PW, UK Mademt!ai'y

L0z N
+ /6008 W
€19 1160 [

i&i LR




Jelco®

l.V. Catheter Radiopaque

[da] LV. Katheter Rintgenfihig
[fr] Cithéter L.V. Radio-opaque

[it] Catetere L.V. Radiopaco

[es] Catéter L.V. Radiopaco
[sv]i.V-katetrar - Réntgentiit

[n1] 1.V, Catheter Radio-opaak

[pt] Cateter L.V. Radiopaco

[fi] LV. Katetrit - Rintgenpositiivinen

-(da] LV. Kateter - Rentgentat
[el] PAsBoxadempac Axtivooiepog
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I.V. Catheter Radiopaque
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|.V. Catheter Radiopaque

L=45 mm 0911512
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Jelco?

Catater JELCO - Catater nwravascuiar Perifirico.
Polimero FEP Radiopaco. |.V. Catheter Radiopaque.
FEP Polymer.

mportado por: Smiths Medical do Srasil Produtos
Hospitalares Ltda. QNP 04.019.570/0001-00 Av.
Paulista 1048 g 11 Sho Paule SP REG.ANVISA:
20220990002 Far. Resp. Elsine C. L Manzano CRF-
5P 11.68% Esvidl i Oxido de Etilenc. Apirogdnico.
Praduto de Uso Unico. “Oestruly apds uso”. Proibido
Reprocessar.Consarvar em ool Nmpo e seco.
Esterfiidade sssegurada por prazoigual a validade
do produto enquanto a smbatagam nbo for abarta,
danificada ou molhada. Cada cartucho contém 50
unidades. SAC 0900 773.5959  ~

Fabe.:Smiths Medical italia $..), Via defla Stazione, 2
04013 Latina Scalo tilla

Siths Madical internatfonal Ltd Kossendale,
Lancashire BR4 4PW. UK. Maduin taly

ASTUCCIO FP1-0 orie

Jelco®

Cateter JALLO" - Cateter ntravascular Periférico.
Polfmero FEP Radiopaco. 1.V, Catheter Radiopacque.
“EP Polymer.

I ortado por: Smiths Medical do Brasll Produtos
4o italares Ltda. CNPJ: 06.019.570/0001-00 Av.
+aull ta 1048 g 11 Sho Pavlo SP AEG.ANVISA:
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$3 11,667 Extéri] A Oxido de Rtilens. Apiroglnica

P aduto . Ye Uso Unico. "Destruir apds use”, Profbido
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Cadi cartud ho contém 50 unddades.

SAC 800 77 3-5959 Fabr.Smiths Medical Ralis $.r.1.
Viadhiin Sta. fone,2 04013 Latina Scalo itllla
Sraith | Medis ol International Lid Rossendale,
Lancas hire BR44PW, UK. Made In italy
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Cateter JELCO . Catater intravinculaor Periférico.
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Cateter JELCO - Coteter intravascular Periférico,
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FEP Polymer.
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO PARA CATETERES INTRAVASCULARES

Importador: American Fiure SA - J.A. Garcia 1279 — Capital

Catéter intravascular periférico Jelco Radiopaco
Catéter intravascular periférico Jelco Plus

Material de uso tnico, atoxico, estéril, apirégeno.

No utilizar si el envase no esta integro.

Direccion Técnica: Natalia Sygiel M.N. 12283 - Hab. ANMAT Leg. 921
Autorizado por AN.M.A.T.

PM 921-90

Indicaciones de uso:

Los catéteres intravasculares (I.V.) estan indicados para el acceso vascular, permitiendo
acceder asi a la vena o arteria para la administracion de liquidos y medicamentos.

Contraindicaciones:
El dispositivo no esta disefiado para fines distintos de los indicados.

Consideraciones relativas a la seguridad v eficacia:
No reestilizar. No utilizar si el envase esta dafiado o abierto.

Advertencias y precauciones:

No intentar volver a introducir una aguja parcial o totalmente extraida.

Manipular con sumo cuidado para no cortar el catéter.

No utilizar tijeras o instrumentos afilados cerca de catéteres I.V., especialmente durante
su extraccion.

Procedimiento para la colocacién del catéter:

Efectuar el acceso vascular, fijar el catéter y desechar la aguja segtin la normativa de la
Institucion

Cuidado, conservacion y transporte:

El producto debe ser conservado en un lugar seco, libre de hongo y a temperatura
ambiente, en lugares que cumplan con los requisitos establecidos por la ANMAT y la
MDD 93/42.
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E INSTRUCCIONES DE USD

INDICACIDNES: Los catéteres intravaseisares (N} praporcianades han sida disefadas
para &l accesa vascular de un sata usa por perscnal cualificado, Un cetéter |\
conectamante calocada pexnite acceder a a vena o arterla parala administracion de
{lquidas y medicamentas.

CONTRAINDICACIONES: El dispasitiun no estd disefiade, ni se puede vender o utilizar,
parafines distintas de ias Indicadas.

PRECAUCIONES: Na reesteriiizat, No utillzar si el envase esta dadado o sbieno.

NO INTENTAR VDLVER A INTRODUCIR UNA AGUJA PARCIRL B TOTALMENTE
EXTRAIDA. Manipular can suma cuidado Para na corldr et catéter. NG utitizar bjeras g
nstrumentos aflados cerca de catéteres |.V. aspecialmente durante su exiraccion,
INSTRUCCIONES BE US0:Efectuar el accesa vascular, fijar o catétery desecharla
#guja se@un la narmativa Institucional. Los catéteres |V, praparcionadps inciuyen
canexiones Luer Lock fatricadas de canformidad can iSO §94-1

B seeruisvoonscrmren
tNDICATIES: De L ! aire (LV) kath z)jn bedoeld vaor vasculalire
tasgang door gekwalificeerd f voor lig gebeulk. Een goed geplaatste

i M.-katheter vaceziet In C0egang tat een vena af arterle voor de teadiening van
aplassingen en. medicijnen.

CONTRA-INDICATIES: Het apparaat is enkel antworgen, verkache en bedaeid waor
het aangegeven gebrulk.

VDDAZORG SMAATREGELEN: Sterili de kath, niet leuwd Gebruik de
verpakking niet als deze geopend of beschadigd is. PROBEER NSET EEN
GEPEELTELLIK OF VOLLE DIG TERUGGETROKKEN NAALD OPNIEUW INTE
BRENGEN. Er dient uiterst Bm2ichtig te werk te worden geqgaan zodat de katheter niet
wordt doorgesneden. Gebrvik geen scharen of scharpe instrumenten in de buurt van
1. ¥-katheters, met name nlet tijdens bat verwijderen van de kathetar,
GEBRUIXSAANWLZING: Voer vasculaire fnegang uit, bevastig de katheter en gool de
naald weg volgens het in uw Institoyt geldende beleid. Ds bilgestaten i¥-kathetess

bevatten iver lock-aansiuit gen die zijn gef: din g metiso
504-1,

[ «cavrroonse

INDIKAATIOT: Oheiset intravaskulaariset (V) katetrit oval kanakiylidisia,
kaulutettujen kiyrijien kiiytaon tarkoliettuja suaniyt &, Ast Kal
sfjoitettu i kuiaarinen katetri mabdoiii Ppadsyn suonen tai vaitimon sisiile

liuasten tail iagkeainelden infusaintia varien,

KONTRAINDIKAATIOT: Vatinetts of ole suunniteite tai tarkoitety eiks sitd myyda
i kin kyttdtarkoituksen mukaisaen kiysrasn,

VAROTOIMIA: Vilinetts el saa sterHaide uudeliean, Ais kayts, Jos pakkaus on avattu tal
uahingairtunut. ALK YRITA TYONTAA UUOELLEEN DSITTAIN TAI KOKONAAN
ULOSVEDETTYA NEULAA. Noudata erityistd varoualsiutia, jatta katetr! ef ieikkaudu
Al kayti saksla tal muita teriviz vilineltd intravaskulaarisien katetrien hettywia,
erityisestt katatrin poistamisen akana.

KAYTTOOHIEET: Suanita sisainvient supneen, kiinnid kacetu Ja heitd e pois

BRUKSANVISNING

INDIKATIDNER: Bifagade iV-katetrar (intra-Vascular) ir avsedda for engangsbruk ay
kvalificerade anvindare o1 kirlstkomst. En korrekt Placerad V-kateter ger Stkomit till
envan eller artar fir administrering au kssningar och medicinering.

KONT| ATIDNER: F drejk ad, den sdljs &f ach den iy ef
avsedd f&r nigon annan anviindning an den angivna,

FORSIKTIGHETSATGARDER: Fi: o) liseras. Anvand &f prod om
fdrpackningen 8r tppnad elfer skadad:

FORSOKINTE ATT ATER INFORA EN DELVTS ELLER HELT TILLBAKAPRAGEN NAL.
Stéiesta forsikctighet maste tilldmpas sA att kataterm inte skadas pB ndgat sitt. Anving
e saxar efler andra vassa ingtrument i niitheten au [V-katetratna, sirskilt Inte under
harttagandet.

8AL Wtfdr kiirfack siikra katerem och kassera nilen enligt
institutianens bestammelser. De bifogade iv-k har Luer Lock-anstutni

som tiverkats enligt IS0 594-1.

m INSTRUCOES PARA USD

ENDICAGOES: (s cateteres inteavasculares (L.V) inchusas foram concebidas para serem
utilizados uma Gnica vez para acesso vascular per operadores qualificados. Um caterer
LV, calacada carectamente proporciona o acesso a Uma VEIA O DFiétia para a
administracao de solugBes e medicamentos.

CONTRAINDICACOES: D dispositiva néio & concehido, vandida ou destinada a
qualguer outra ytiiizagso, excepto 2 indicada.

PRECAUCOES: Niia resteriiize! Mio utitize a produto se a embalagem estiver aberta ou
canificadai

NAO TENTE REINSERIR UMA AGULHA PARCIAL OU COMPLETAMENTE REMOVIDA.
Deve ter muita cuidado para nio conar a catecer. Nao utilize tesouras au Instrumentas
aflades Junto aos cateteres iV, em especial, durante a remagio da cateter,
INSTRUCOES DE UTILIZACAD: Crie 0 acesso vascular, prenda g cateler e deite fora a
agulha de acorda com a politica da insthuicia, Os catetares Y. inclusas contém
ligagdes luer lork” fabricadas em canformidade cam a norma 1SG 5 84-1.

BRUGSANVISNING

INDIKATIONER: De med de ity taere katetre er i til gshrug
©g ma kun bruges afkvailficerede brugere til etablering af vaskuleer adgang. Et karrekt
placeret intravaskuiart katerer giver adgang til venen elier arterien med henblik pé
wdgift af oplesninger ag laagemidier,

KONTRAINDIKATIDNER: Enheden et udetulkende fremstidlet, salgr og beregnet tii den
anghine brug,

FDRHOLDSREGLER: M3 ikke resteriliseres! M Ikke bruges, hvls emballagen har varet
dbnat siler er beskadiget) FORSHG IKKE KT GENINDRORE EN NAL, DER ER HELT ELLER
DELWIST FJERNET. Vzer ekstreml opmasrksam phikke at skamre | kateteret, Brug M saks
efier skarpe instrumenier | naerthedan af | karetre, | soardeleshed ikke mens
kateteret fiernes,

BRUGSANVISNING: Etabier vaskular adgang, fastger kateteret, ag banskaf nifen i

ivaak hrtapala d . Oheisissa ks L relssa on
Luer-j , jotka an vai dardin I50 594-1 mul Indehoid
m OAHFIEE XPHEHI.

ENAEIZEIL: Or coundhgidpeval svbogyyeiokol (k¥ xaBetipeq éxauv axefioors yia
Fio Ypridh] ayyeoknic Tpdofusng amd ekadiceupivous yeipiotée, Evag oword
vanaBempivag evbonyysakac kabethpog Tapéxa Npdafacn ok ka ehéBa i
UPENpia yia Tr xapriynan Siahupdman xac PAPUIKEUTIKGN TKEUODUATWY.
ANYENAEIZEIX: H auoxeu deu dye aEdioate], aiirt Ken MwAEio 1 MpoopileTa ya
Apfon £x16¢ amd Ty whaoubpev.

MFO® YAAZER: Mnv eTavamootempvere Win ypnmpanaehe ov n auokevodio fysi
QVBITE 1} kaTaoTpagel

MHN EMIXEIPEITE NA ENANEIEATETE BEADNA NbY EXE{ BIEI MEPIKOI H
PAIKLE. Anorczitor peydhn npodoyr vio uo MY KOYHETE Tov kaBeriipa. Mn
XPIOwONaIElTe YahiBial 1 aixunpd epyakein kovid ae oviaayyeKou KaBethoE;,
1BiaTEpag kave 1 Sidpind apalpeons Tau kaBerdpa,
OAHPIEE XPHEHE: Mevd ond ayy il ENIGT, Do Tov Ha8emipo kol
afappliyree ™ Behdva moppuIva uE T IsxGoves Nédya Tormik Tau (Splpatag oo,
Ot eawkherdpevol evBoayyeiarni xodeTripec nepixouy BvbEdioug aagahelag iuer
Tau kamexcudlovral xota i$0 5944

med regieme pa stedet. De mediatgende imravaskuizee katetce

I tuer lock-fotbindei i med 150 594-1.

STERILE [EQ Made in ltaly

MINSIOE:

Jeica® & Opiiva® and the Smiths desigu mark are trademarks af
the Smichs Medicai Family of companies, The symbai ®
indlcates that it Is registerad in the U5, Patent and Trademark
office and cerain ather courtrlas




L) Latex Free
Latexfrei
Sans latex
[ Senza lattice
Sin latex
Latexfri

[ Latexvrij
Sem latex
B Lateksiton
Latexfri

B Xwpic Adreg

[ e—

[ Fluid path components non-pyrogenic

Komponenten des Flassigkeitssystems nicht pyrogen

8 Etéments de trajet du liquide non pyrogéniques

M@ Componenti del percorso del fluido apirogeni

B8 Los componentes de los conductos del fluido son apirégenos
Vatskeledarkomponenter ar ej pyrogena

[ Onderdeien vioeistofpad niet-pyrogeen

Componentes da via de passagem do fluido apirogénicos
@ Nestepolun osat ei-pyrogeenisia

[B) Vaeskebanens komponenter er ikke-pyrogene

el E€aptiuata Sighevonc Uypau [ mupetoyéva




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13416/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
15"1 ........... , Yy de acuerdo a o solicitado por
American Fiure S.A., se autorizd la inscripcibn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter intravascular periférico.

Cédigo de identificaciSn y nombre técnico UMDNS: 10-727- Catéteres,
Intravenosos, Periféricos.

Marca del producto médico: Jelco Radiopague. Jelco Plus.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Los catéteres intravasculares estdn indicados para el
acceso vascular, permitiendo acceder asi a la vena o arteria para la
administracién de liquidos y medicamentos. Se presentan en un envase primario
de material plastico transparente semirrigido, termoformado, termosellado y
rotulado. Para la venta se acondicionan en envase secundario de 50 unidades,
incluyendo en el mismo el manual de instrucciones de uso.

Modelo(s): Jelco Radiopaque:

4030-INT: 22G x 25mm

4032-INT: 16G x 50mm

4033-INT: 24G x 19mm

4034-INT: 18G x 45mm

4036-INT: 20G x 32mm

4038-INT: 14G x 50mm

Jelco Plus



/..

7060-INT: 22G x 25mm

7062-INT: 16G x 50mm

7063-INT: 24G x 19mm

7064-INT: 18G x 45mm

7066-INT: 20G x 32mm

7068-INT: 14 x 50mm

Periodo de vida atil: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Smiths Medical Italia SRL

Lugar/es de elaboracién: Via Della Stazione 2, 04013 Latina Scalo, Latina, Italia

Se extiende a American Fiure S.A. el Certificado PM-921-90, en la Ciudad
de Buenos Aires, a .......LLFEB. 2010 ... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisiéon.
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