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Regulacién e Institutos ,

A.N.M.A.T,

BUENOS AIRES, '9 ) NQV 2012

VISTO el Expedlente N© 1-47-23148-11-1 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KELMER $.A., solicita se autorice
la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médica.

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 Dispasicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registra.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn 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 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso {1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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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 Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
WELLMED, nombre descriptivo Tubos Endotraqueales y nombre técnico Tubos,
Traqueales de acuerdo a lo solicitado por KELMER S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexec 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 6 y 7 a 8 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion 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-129-160, con exclusion 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) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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 IIl. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-23148-11-1

DISPOSICION Ne Llhu'nri‘.

l. e, OTTO A. ORBINGHER
' SUBINTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......... 6834

Nombre descriptivo: TUBOS ENDOTRAQUEALES.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-085- Tubos, Tragueales,
Marca del producto médico: WELLMED.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: El producto meédico esta disefiado para establecer,
mejorar y mantener la funcidn respiratoria del paciente. Se Introduce un
extremo en la traquea del paciente y el otro se conecta al equipo de anestesia o
resplratorio para brindar oxigeno al paciente.

Modelo/s: 8004 Simple.
8004C Con balon,
Periodo de vida util; 5 afios.

Condicién de expendio: : Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: WELLMED International Industries Pvt. Ltd.
Lugar/es de elaboracidn: A-176, 177, Sector-63, Noida 201301, U.P. India.
Expediente N° 1-47-23148-11-1
DISPOSICION N A |
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ANEXC I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

y- Dr. OTTO ‘A O?ﬁfi\

SUB-INTERVENTOR
AN AT,
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lE KELMER S.A. TUBOS ENDOTRAQUEALES MARCA WELLMED PM-129-160

PROYECTO DE ROTULO

TUBO ENDOTRAQUEAL

MARCA WELLMED"

MODELO: XX (donde XX puede ser simple o con balén)

Fabricado por : WELLMED International Industries Pvt. Ltd
A 176, 177 Sector -63, Noida 201301, U.P, INDIA

Importador: KELMER SA

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

Responsable técnica: Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA —MP 15607 -
Autorizado por la ANM.ATPM-[29-160 .

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Medida:

LOT. HECHO EN INDIA

STERILE EO

®Product0 de un solo uso

MARCACION CADA 1 CM

Precauciones vy advertencias
*  Producto fabricado con PVC grado médico, no toxico
= Producto estéril, de un solo uso. Descartar después de su uso.
=  Producto esterilizado con dxido de etileno,
»  No utilizar si ¢l envase esta dafiado o abierto.
= No almacenar bajo luz directa, temperaturas extremas o alta humedad.

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

ON ANMAT 2318/2 /
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6834

IE KELMER 8.A. TUBOS ENDOTRAQUEALES MARCA WELLMED PM-129-160

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

TUBO ENDOTRAQUEAL

MARCA WELLMED"

MODELO: XX (donde XX puede ser simple o con balon)

Fabricado por : WELLMED International Industries Pvt. Ltd
A 176, 177 Sector -63, Noida 201301, LL.P, INDIA

Importador: KELMER SA

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

Responsable técnica: Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA — MP 15607
Autorizado por [a AN.M.A. T PM-129-160

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

IHECHO EN INDIA!

STERILE EO ®Producto de un solo uso

MARCACION CADA 1 CM

Precauciones vy advertencias

Producto [abricado con PVC grado médico, no 1oxico

Producto estéril, de un solo uso. Descartar después de su uso.
Producto esterilizado con dxido de etileno.

No utilizar si el envase esta daffado o abierto.

No almacenar bajo luz directa, temperaturas extremas o alta humedad.
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ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

Instrucciones de uso (segun sea con o sin balon/simple)

— __
Tubos endotraqueales con balon y

Escoger el tamafto correcto del tubo endotraqueal de acuerdo al paciente.
Verificar la integridad del envase primario y la fecha de vencimiento

Abrir el envase por el lugar indicado. Extraer el tubo.

Antes de entubar, desinflar el balén completamente.

Después de entubar, inflar el balén usando el minimo volumen de aire requerido
para proveer un sello efectivo.

» [nmediatamente despugs de inflar el baidn. auscultar ambos campos pulmonares.

s 7 4,
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€ 6834 -

KELMER 8.A. TUBOS ENDGTRAQUEALES MARCA WELLMED PM-129-160

Si la respiracion estd disminuida en un campo pulmonar o ausente en uno o ambos campos,
ajustar el tubo como es requerido.
= La postura de tubos endotraqueales debe ser confirmada viendo la posicion de la
punta del tubo por medio de una radiografia de pecho.

Tubos endotragqueales simples (o sin balon)

Escoger el tamafio correcto del tubo endotraqueal de acuerdo al paciente.
Verificar la integridad del envase y la fecha de vencimiento
Abrir el envase por el lugar indicado. Extraer el tubo.
Después de entubar, auscultar ambos campos pulmonares. Si la respiracion esta
disminuida en un campo pulmonar o ausente en uno 0 ambos campos, ajuste el tubo
como ¢s requerido.
= La postura de tubos endotraqueales debe ser confirmada viendo fa posicion de
la punta del tubo por medio de una radiografia de pecho.

- ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USG (Aﬁ(\nm msp(jlﬂcm ANMAT 2318/
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ANEXOQ IIi
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-23148-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© 683,4
y de acuerdo a lo solicitado por KELMER S.A., se autorizd la inscripcién en el
Reglstro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: TUBOS ENDOTRAQUEALES.
Cébdigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS : 14-085 Tubos, Traqueales.
Marca dei producto médico: WELLMED.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicaclon/es autorizada/s: El producto medico estd disefiado para establecer,
mejorar y mantener la funcidon respiratoria del paclente. Se introduce un
extremo en la traquea del paciente y el otro se conecta al equipo de anestesia o
respiratorio para brindar oxigeno al paciente.

Modeio/s: 8004 Simple,
8004C Con baldn.
Perfodo de vida util: 5 afos.

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

Nombre del fabricante: WELLMED International Industries Pvt. Ltd

Lugar/es de elaboracién: A-176, 177, Sector-63, Noida 201301, U.P. India.

Se extiende a KELMER S.A. el Certificado PM-129-160, en la Ciudad de Buenos
Alres, a....2..@..Nﬂ.\£..20125iendo su vigencia por (S) afios a contar de la fecha de

su emision.
DISPOSICION No
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