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Hinisteio de Salud pisrosicion v § 47 y
Secretaria de Politicas,
Regulacisn e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRes, |1 FEB 2002

VISTO el Expediente N© 1-47-2021-13-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia :Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KELMER S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registr.o Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION Ne 1 47' f

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N© 1490/92 y 1886/14.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '
DISPONE: '
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacio%al de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca MEDICO, nombre descriptivo Set de infusion descartable y nombre técnico
Juegos para administracidon intavenosa, de acuerdo con lo solicitado por KELMER
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacidon e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Dispc:sicién
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 115 a 116 y 117 a 118 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-129-19, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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pisposicioN e § 47 1
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 5o.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidon, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese. |

Expediente NO 1-47-2021-13-3 A

DISPOSICION NO
147 1
.

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclenal
ANMAT.



lG KEILMER S.A. SET DE INFUSION DESCARTABLE  PM-129-19

PROYECTO DE ROTULQ

SET DE INFUSION DESCARTABLE
MARCA: MEDICO

Fabricado por:MEDICO INDUSTRIES & TRADE
Rm 7 G block A, City garden 159 Xinhua Rd, Shijiazhuang, CHINA

Importado por:KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Marteili - Buenos Aires - Argentina .
Directora Técnica: Sonia Tenaglia - Farmacéutica UBA - M.P.15607

Autorizado por ta AN.M.AT PM-129-19 |
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS |

o » :
LOT: M f;fﬂ - IHECHO EN CHINA) |

«PRODUCTO ESTERIL” “NO USAR SI EL ENVASE NO ESTA INTACTO

® STERILEEO

“ESTE PRODUCTO DEBE SER USADO POR PERSONAL CALIFICADO”

-

P I

Precauciones v advertencias

»  Producto estéril de un solo uso. Descartar después de utilizarse, de manera segura.

» Debe utilizarse a temperatura ambiente y en condiciones normales de luz y
temperatura.

» Est4 prohibido el contacto del producto con productos oleosos, sucios y/o quimicos.

» Almacenar en lugar aislado, bien ventilado, libre de moho. La humedad relativa no
debe ser mayor del 80 %

» No necesita mantenimiento ni calibracion. Debe ser manipulado por personal
calificado.

»  Usar inmediatamente después de abrir el envasc.
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IG KELMER S§.A. SET DE INFUSION DESCARTABLE PM-129-19

* Antes de utilizar el producto, asegurese que el envase mantiene su integridad. No
usar si estd dafado o presenta fisuras.

= No utilizar si los capuchones de proteccidn no estan sellados o estan dafiados.

= Utilizar con conos luer.

* No dejar burbujas de aire en el interior del dispositivo. Detener la infusion antes que
se agote la solucion.

» No utilizar para transfusiones de sangre o hemoderivados.

Leer atentamente las instrucciones antes de utilizar este producto

REFERENCIAS DE SIMBOLOS ’

!
® ‘
PRODUCTO DE UN SOLO USO |

M FECHA DE FABRICACION

2 FECHA DE VENCIMIENTO

LOT: " NUMERO DE LOTE

.
ll MANTENER A RESGUARDO DE LA LUZ

? MANTENER A RESGUARDO DEL AGUA

STERILE EQ ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

< )/ (l

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO\?XQE 11 B DE DISPO. 2318/2002)
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

SET DE INFUSION DESCARTABLE
MARCA: MEDICO

Fabricado por:MEDICO INDUSTRIES & TRADE
Rm 7 G block A, City garden 159 Xinhua Rd, Shijiazhuang. CHINA

Importado por:KELMER SA

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

Directora Técnica: Sonia Tenaglia - Farmacéutica UBA - M.P.15607

Autorizado por la AN.MAT PM-129-19

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

[HECHO EN CHINA]

“PRODUCTO ESTERIL” “NO USAR SI EL ENVASE NO ESTA INTACTO

® STERILE EO

“ESTE PRODUCTO DEBE SER USADO POR PERSONAL CALIFICADO”
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Precauciones v advertencias

= Producto estéril de un solo uso. Descartar después de utilizarse, de manera segura.

«  Debe utilizarse a temperatura ambiente y en condiciones normales de luz y
temperatura.

s Esta prohibido ¢l contacto del producto con productos oleosos, sucios y/o quimicos.

»  Almacenar en lugar aislado, bien ventilado, libre de moho. La humedad relativa no
debe ser mayor del 80 %

» No necesita mantenimiento ni calibracidn. Debe ser manipulado por personal
calificado.

»  Usar inmediatamente después de abrir el envase.

= Antes de utilizar el producto, asegirese que ¢l envase mantiene su integridad. No
usar si esta dafiado o presenta fisuras.

= No utilizar si los capuchones de proteccidn no estan sellados o estan dafiados.

= Lititizar con conos luer.,
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IE KEIMER S.A. SET DE INFUSION DESCARTABLE  PM-129-19

»  No dejar burbujas de aire en el interior del dispositivo. Detener la infusion antes que
se¢ agote la solucion.
* No utilizar para transfusiones de sangre o0 hemoderivados.

Instrucciones de uso

I. Abra el envase primario

2. Gire la rueda para evitar la salida de la solucién

3. Quite el protector del introductor e inserte en el contenedor de la solucion,

4. Suspenda ¢l contenedor de su soporte

5. Comprima y dilate el cuenta gotas hasta que se llene en sus dos tercios

6. Quite el protector del intermediario y coloque la aguja |

7. Gire larueda y deje pasar unos m! hasta eliminar el aire. Vuelva a girar la rueda ‘
para cerrar :

8. Haga la venipuntura y regule la velocidad de administracion, girando la rueda. Il
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Mim'.ften'o de Salud
Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-2021-13-3

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamelntos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la D|Sp05|C|én No

147 1/ de acuerdo con lo solicitado por KELMER S.A., se autorizd la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Set de infusion descartable,
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-157 Juegos para
administracion intavenosa.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDICO,
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para infundir liquidos medicamentosos
dentro del cuerpo humano por gravedad.
Modelo/s: N/A.
Periodo de vida Util: 5 afios.
Forma de presentacion: Unitaria.

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

Nombre del fabricante: Medico Industries & Trade.



Lugar/es de elaboracién: Rm 7 G block A, City garden 159 Xinhua Rd,

Shijiazhuang, China.

Se extiende a KELMER S.A., el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-

. _ 17 FEB 2015 . ) )
129-19, en la Ciudad de Buenos AIres, a .....occevviverrnennnennnn, ..., Siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 1 4'? fi

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.AT.




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

