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BUENOS AIRES, 1 7 Jy 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1424-17-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién Y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. No° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 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 redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto Cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar Ia inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de Ia solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
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 Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Kangyuan, nombre descriptivo Canula nasal para oxigeno y nombre
técnico Canulas para oxigenacién nasal, de acuerdo con lo solicitado por Kelmer
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 67 a 68 y 69 a 70 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-129-206, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- |a 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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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-1424-17-6

DISPOSICION N°
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Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Nacional
ANM.AT,
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KELMER S.A. CANULA NASAL PARA OXIiGENO  PM-129-206
PROYECTO DE ROTULO 17 JuL 2045

CANULA NASAL PARA OXIiGENO

MODELO: XX
MARCA KANGYUAN

Donde XX: Adulto punta recta, adulto punta de campana, pedidtrico punta recta,
pedidtrico punta de campana, infante punta recta, neonato punta recta.

Importador: KELMER SA

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

Responsable técnico: Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA — MP 15607
Autorizado por la AN.M.A.T PM-129-206

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Fabricado por : HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD
Songpodong Road, Shendang Town, Haiyan, Zhejiang, 314311, China

Precauciones y advertencias

Producto estéril, de un solo uso. Descartar después de usar @
Prohibido re-utilizar ni re-esterilizar.

Esterilizado por 6xido de etileno

No toxico

No utilizar si el envase esta dafiado

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL
CALIFICADO

[HECHO EN CHINA|
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lE KELMER S.A. CANULA NASAL PARA OXiGENO  PM-129-206

REFERENCIAS DE SIMBOLOGIA

M Fecha de fabricacion

g Fecha de vencimiento

Numero de lote

® Producto de un solo uso. Prohibido reutilizar

[STERILE] EQ| Esterilizado por 6xido de etileno
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lE KELMER S.A. CANULA NASAL PARA OXIGENO  PM-129-206

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

CANULA NASAL PARA OXIGENO

MODELO: XX
MARCA KANGYUAN

Donde XX: Adulto punta recta, adulto punta de campana, pedidtrico punta recta,
pedidtrico punta de campana, infante punta recta, neonato punta recta.

Importador: KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli — Buenos Aires — Argentina
Responsable técnico: Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA — MP 15607
Autorizado por la AN.M.A.T PM-129-206

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Fabricado por : HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD
Songpodong Road, Shendang Town, Haiyan, Zhejiang, 314311, China

Precauciones v advertencias

Producto estéril, de un solo uso. Descartar después de usar @
Prohibido re-utilizar ni re-esterilizar.

Esterilizado por 6xido de etileno

No toxico

No utilizar si el envase esta dafiado

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL
CALIFICADO

HECHO EN CHINA|

Instrucciones de uso

* Colocar la canula en la cara del paciente insertando los tubos dentro de las fosas
nasales.

* Pasar el tubo de la canula sobre ambas orejas y posicionarlo debajo del mentén.

* Deslizar hacia arriba el adaptador y ajustar. Apretar lo suficiente como para
asegurar la canula a las fosas nasales.

* Unir el otro extremo de la canula al adaptador del tubo de oxigeno

= Ajustar el flujo segin prescripcion médica.
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Indicaciones de uso

Su principal uso es en oxigenoterapia, es decir el aporte de oxigeno suplementario.

Transporta oxigeno a través de la cavidad nasal, facilitando asi la respiracion de aquellos
pacientes que tienen la actividad respiratoria disminuida.

El uso de este producto es el método mas utilizado para admlnlstrar oxigeno
suplementario, cuando la hipoxemia es de poca magnitud. Por introducirse sélo en los
vestibulos nasales, produce poco trauma nasal y aprovecha la funcién acondicionadora del
aire que presta la nariz.

Es el sistema mas usado para administrar oxigeno a bajos flujos. Es barato, facil de usar \A
en general, bien tolerado.

Permite hablar, comer, dormir y expectorar sin interrumpir el aporte de oxigeno.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1424-17-6
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos vaecnoIogl'a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
82011 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Kelmer S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Canula nasal para oxigeno.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-700- Cénula para
oxigenacién nasal.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kangyuan.
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Oxigenoterapia, aporte de oxigeno suplementario.
Modelo/s:

Adultos punta recta

NS

Adultos punta de campana
Pediatrico punta recta
Pediatrico punta de campana

Infante punta recta

f



Neonato punta recta.

Periodo de vida (til: 5 afios.

Forma de presentacion: Envase unitrio.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Haiyan Kangyuan Medical Instrument Co., LTD.

Lugar/es de elaboracién: Songpodong Road, Shendang Town, Haiyan, Zhejiang,

314311, China.

Se extiende a Kelmer S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
129-206, en la Ciudad de Buenos Aires, a ~r7JU'.2017, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No
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Dr. CARLOS CHIALE

Administrader Naclonal
ANM.AT.
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