J

F

"2012 - Ao de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

DIBPOSICIAN Ne 2 7 9 3

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

suEnos arres, 1 B MAY 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-7763/11-5 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorio Gavamax S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién 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 Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} y 10°, 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 inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Caterset, nombre descriptivo Dispositivo médico estéril para prolongaciéon de
guias o sondas con accesorios y nombre técnico Tubos, de Conexion, de
acuerdo a lo solicitado por Laboratorio Gavamax S.A.,, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que ﬁguran como Anexo I de la presente
Disposicion 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 9 a 14 y 16 a 21 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion 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
111 de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-30-35, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, hacléndole 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 confecclonar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N°® 1-47-7763/11-5

DISPOSICION No Mgt
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 279 3 .....
Nombre descriptivo: Dispositivo médico estéril para prolongacién de guias o
sondas con accesorios.

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 14-188- Tubos, de
Conexidn.

Marca del producto médico: Caterset

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Los prolongadores son tubuladuras disefiadas para
ser utilizadas para prolongar Ila longitud del dispositivo médico para Ia
administracion de soluciones.

En los casos en que sea necesario administrar soluciones con derivaciones, se
utilizardn los modelos de prolongadores con llaves de tres vias.

Los modelos de prolongadores con interconectores, son dispositivos médicos
con terminales de conexion, disefiados para ser utilizados para la derivacién en
la administracion de soluciones y/o medicamentos.

Modelos: PROLONGADOR CA26YY/ CA26YYX/ CA35YY/ CA35YYX / CA45YY /
CA45YYX/ CA63YY/ CA63YYX / CA95YY/ CA95YYX.

LLAVE DE TRES VIAS CON PROLONGADOR CAL3VP/ CAL3VPLY
INTERCONECTOR CON PROLONGADOR CAI3YYX/ CAI4YYX/ CAISYYX/ CAIGYYX/
CAI7ZYYX

Y combinacién de accesorios segun correspondan para formar los diferentes
modelos.

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Laboratorio Gavamax SA.
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Lugar/es de elaboracién: Calle 104 N° 3536 - Villa Ballester - Provincia de
Buenos Aires — Argentina.
Expediente N° 1-47-7763/11-5
DISPOSICION N©
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

................ 2.7.8.3

g b

SUB-INTE R\,
ENnT
ANMay OF



“2012 - Afio de Homenaje al doctor D, MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-7763/11-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia sdica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicidn N©
.............. Zwygj, y de acuerdo a lo solicitado por
Laboratorio Gavamax S.A., se autorizo 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: Dispositivo médico estéril para prolongacién de guias o
sondas con accesorios.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-188- Tubos, de Conexion.
Marca del producto medico: Caterset
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Los prolongadores son tubuladuras disefiadas para
ser utilizadas para prolongar [a longitud del dispositivo meédico para |la
administracion de soluciones.
En los casos en que sea necesario administrar soluciones con derivaciones, se
utilizaran los modelos de prolongadores con llaves de tres vias.
Los modelos de prolongadores con interconectores, son dispositivos médicos con
terminales de conexion, disefiados para ser utilizados para la derivacion en la
administracion de soluciones y/o medicamentos.
Modelos: PROLONGADOR CA26YY/ CA26YYX/ CA35YY/ CA35YYX / CA45YY /
CA45YYX/ CA63YY/ CA63YYX / CA95YY/ CA95YYX.
LLAVE DE TRES VIAS CON PROLONGADOR CAL3VP/ CAL3VPLY
INTERCONECTOR CON PROLONGADOR CAI3YYX/ CAI4YYX/ CAISYYX/ CAI6YYX/
CAI7YYX
Y combinacién de accesorios segun correspondan para formar los diferentes
modelos.
Periodo de vida util: 3 afios
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Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Laboratorio Gavamax SA.

Lugar/es de elaboracion: Calle 104 N° 3536 - Villa Ballester - Provincia de
Buenos Aires - Argentina.

Se extiende a Laboratorio Gavamax S.A. el Certificado PM-30-35, en la Ciudad de
Buenos Aires, a........ 16MAY2012, siendo su vigencia por cinco (5) ahos a
contar de la fecha de su emision, {\
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Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Laboratoric Gavamax SA.

Lugar/es de elaboracién: Calle 104 N° 3536 - Villa Ballester - Provincia de
Buenos Aires — Argentina.

Se extiende a Laboratorio Gavamax S.A. el Certificado PM-30-35, en la Ciudad de
Buenos Aires, a.......1.6..MA¥..2012, siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No !
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-7763/11-5
El Interventor de la Administracién Nacibnal de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
........... {2 v I B y de acuerdo a lo solicitado por
Laboratorio Gavamax S.A., se autorizé 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: Dispositivo médico estéril para prolongacién de guias o
sondas con accesorios.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-188- Tubos, de Conexidn.
Marca del producto médico: Caterset
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidon/es autorizada/s: Los prolongadores son tubuladuras disefiadas para
ser utilizadas para prolongar la longitud del dispositivo médicoc para |la
administracion de soluciones,
En los casos en que sea necesario administrar soluciones con derivaciones, se
utilizaran los modelos de prolongadores con llaves de tres vias,
Los modelos de prolongadores con interconectores, son dispositivos médicos con
terminales de conexién, disefiados para ser utilizados para la derivacién en la
administracion de soluciones y/o medicamentos.
Modelos: PRéLONGADOR CA26YY/ CA26YYX/ CA35YY/ CA35YYX / CA45YY /
CA45YYX/ CA63YY/ CAB3YYX / CA95YY/ CA95YYX.
LLAVE DE TRES VIAS CON PROLONGADOR CAL3VP/ CAL3VPLY
INTERCONECTOR CON PROLONGADOR CAI3YYX/ CAI4YYX/ CAISYYX/ CAI6YYX/
CAI7YYX
Y combinacién de accesorios seglin correspondan para formar los diferentes
modelos.
Periodo de vida util: 3 afios



