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Buenos Ares, § 2 JUN 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000565-17-7 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
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién 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. 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 Naciona!
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y 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 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca LEADCARE, nombre descriptivo CATETER INTRAVENOSO y nombre técniéo
Catéteres Intravenosos, Periféricos, 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 57 a 58 y 59 a 60 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-129-189, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera 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 Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-000565-17-7

DISPOSICION No 6% & @

rd

Dr. ROBENLS i._
Subadministrador Naciosal

ANMAT.
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IE KELMER S.A. CATETER INTRAVENOSO MARCA LEADCARE P

PROYECTO DE ROTULO

CATETER INTRAVENOSO

MARCA LEADCARE
MODELO: XX

Donde XX puede ser: Con alas y con puerto; con alas y sin puerto; sin alas y sin puerto

Fabricado por: DISPOSAFE HEALTH AND LIFE CARE LTD
Plot N° 1 & 2, PH -2, Sector — 59 Ballabgarh — 121 004 Faridabad, Haryana, INDIA

Importado por: KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli — Bs As

Directora Técnica Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA - MP 15607

Autorizado por la ANMAT PM-129-189

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

M [STERILEJEO] ®
LOT, FABRICADO EN INDIA|

Precauciones y advertencias
e Producto estéril. De un solo uso. No reutilizar.
Libre de pirogenos
Esterilizado por 0xido de etileno
No utilizar si el envase esta dafiado
Almacenar en lugar fresco y seco, protegido de la luz solar directa y temperaturas
elevadas.

DISP.ANMAT ,gr"ns /2002) i
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IG KELMER S.A.

CATETER INTRAVENOSO MARCA LEADCARE PM-129

REFERENCIAS DE SIMBOLOGIA

M Fecha de fabricacion

2 Fecha de vencimiento

LOT: NUmero de lote

[STERILE[EO| gsterilizado por 6xido de etileno

® Producto de un solo uso. Prohibido reutilizar o re-esterilizar

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE IZO (ANEXO 111 B 17ﬁiSP.ANMAéiT 218/2002)

GLADYS PEREGAL
APODERADA
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IE KELMER S.A. CATETER INTRAVENOSO MARCA LEADCARE PM-12

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

CATETER INTRAVENOSO 6% 4

MARCA LEADCARE
MODELO: XX

Donde XX puede ser: Con alas y con puerto; con alas y sin puerto; sin alas y sin puerto

Fabricado por: DISPOSAFE HEALTH AND LIFE CARELTD
Plot N° 1 & 2, PH -2, Sector — 59 Ballabgarh — 121 004 Faridabad, Haryana, INDIA

Importado por: KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli — Bs As

Directora Técnica Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA - MP 15607

Autorizado por la ANMAT PM-129-189

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

STERILEJEO ®

[FABRICADO EN INDIA|

Precauciones y advertencias
e Producto estéril. De un solo uso. No reutilizar.
Libre de pirégenos
Esterilizado por 6xido de etileno
No utilizar si el envase esta dafiado
Almacenar en lugar fresco y seco, protegido de la luz solar directa y temperaturas
elevadas.

Instrucciones de uso

e Explicar el procedimiento al paciente y pedirle que se relaje, se siente o recueste en
una posicion comoda.

e Examinar los brazos para determinar qué vena se usara para el catéter intravenoso

o Limpiar el lugar seleccionado con una solucion antibacteriana y esperar hasta que se
seque.

e Colocar el torniquete, un material similar a un elastico en el brazo. El torniquete fija
con fuerza el brazo y llena la vena de sangre

e Fijar la vena elegida. Remover el capuchén plastico e insertar la aguja con el
biselado para arriba.




IE KELMER S.A. CATETER INTRAVENOSO MARCA LEADCARE PM-129-189 | |

e Soltar el torniquete y retirar la aguja. El catéter de plastico transparente que
permanece en la vena, se puede fijar con un vendaje o cinta.
e Descartar la aguja en contenedor apropiado. No reinsertar la aguja parcial o

completamente.
o
8% 4,

|

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III B DE DISP.ANMAT 2318/2002)
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000565-17-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
6442, y de acuerdo con lo solicitado por KELMER S.A., se autorizd 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: CATETER INTRAVENOSO
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-727-Catéteres
Intravenosos, Periféricos
Marca del producto médico: LEADCARE
Clase de Riesgo: II
Indicaciones autorizadas: Cateterizacién periférica de venas con el fin de facilitar
el acceso de la administracion de drogas o fluidos en infusién continda o
intermitente y extraccion de muestras de sangre.
Modelos: Con alas y con puerto
Con alas y sin puerto

Sin alas y sin puerto
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Periodo de vid; atil: 5 afios

Forma de presentacion: Envase individual

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: DISPOSAFE HEALTH AND LIFE CARE LTD

Lugar de elaboracion: Plot N° 1 & 2, PH-2, Sector - 59 Ballabgarh - 121 004

Faridabad, Haf‘yana, India

Se extiende a KELMER S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
)

129-189, en la Ciudad de Buenos Aires, a 'ZJUNZW, siendo su

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

DISPOSICION No
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Subadministrador
ANM.AT.




