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VISTO el Expediente N° 1-47-16590/10-0 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 de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion 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 evaluaciéon técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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.
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Que se actila en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decretoc 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Elcam Medical, nombre descriptivo Llave de tres vias y nombre técnico Llave de
paso, de acuerdo a lo solicitado por Kelmer S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 29 a y 31 a 32 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-129-109, con exclusiéon 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) afios, a partir de la fecha Impresa en el mismo.
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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 Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese. |

Expediente N° 1-47-16590/10-0 ;\M Ly jﬂ(,\
DISPOSICION N© or, OTTO A. ORSHIGHER
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ANEXQO 1

DATOS IDENTIFICATORIQS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 2925 .........
Nombre descriptivo: Llave de tres vias (stopcocks)

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-803 Llave de paso

Marca del producto médico: ELCAM MEDICAL

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Para la administracién simultdnea o por separado
de infusiones, transfusiones y medicamentos.

Modelo(s):VIA (90°-360°)-VIAS (1800°)-VIAS(360°)

Periodo de vida atil: 3 aifos

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: ELCAM MEDICAL ACAL

Lugar/es de elaboracion: KIBBUTZ BAR-AM 13860

111. Israel 3
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ANEXO II

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

6/2.925 .......... | g
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ANEXOQO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-16590/10-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
......... 2.925. , Y de acuerdo a lo solicitado por
Kelmer S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con ‘los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Llave de tres vias (stopcocks)
Cdbdigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-803 Llave de paso
Marca del producto médico: ELCAM MEDICAL
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: Para la administracion simultdnea o por separado de
infusiones, transfusiones y medicamentos.
Modelo(s):VIA (90°-3609)-VIAS (18090)-VIAS(360°)
Periodo de vida util: 3 ahos
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: ELCAM MEDICAL ACAL
Lugar/es de elaboracién: . KIBBUTZ BAR-AM 13860
111. Israel

Se extiende a Kelmer S.A. el Certificado PM-129-109, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ..Z.E-ABR..Zﬂ.ﬂ....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

o4 2925 1\!{*‘"\ 4

pr. OTTO A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M-A-T.



MODELO DE ROTULO >
(ANEXO Ill B Disposicién AN.M.A.T. 2318/02) | AN

LLAVES DE 3 VIAS: STOPCOCKS
Marca: ELCAM MEDICAL®

Producto Médico Importado por: KELMER SA
Colombia 275 (1603) Villa Martelli
Pcia. Buenos Aires - Argentina

Responsable Técnico: Sonia Tenaglia - Farmacéutica UBA - M.P.15607
Autorizado por la ANMAT PM-129-109
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Fabricado por: ELCAM MEDICAL ACAL
KIBBUTZ BAR-AM 13860 ISRAEL
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HECHO EN ISRAEL
“PRODUCTO ESTERIL” DE UN SOLO USO ®
STERILE|R| ESTERILIZADO POR RAYOS GAMMA

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO
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completamente automatico. Un entorno de produccion “no- toque humaﬁ;i:g
totalmente controlada por pruebas en linea con calidad asegurada. \
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o Material de acondicionamiento y empaque: ”
Empaque Material %
Envase interno Blister de hojas de aluminio de gradohm |
médico
Caja Cartén

» [ndicacion:

Para la administracion simultdnea o por separado de infusiones, transfusiones vy
medicamentos. PARA UN SOLO USO

o Adverfencias, Cuidados especiales:

La indicacién, “es de un solo uso”

s [nstrucciones de uso:

1. Abrir cuidadosamente el empaque para asegurar su estado estéril

2. Para un solo uso

3. lLa esterilidad del producto esta garantizada si el empaque no esta dafado ni
abierto.

* Condiciones de transporte y almacenaje:

Almacenar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C, humedad de ambiente de 30% a
60%, lejos de fuentes de calor.

Cada unidad de las laminas se sella en un empaque blister de hojas de aluminio de grado
médico. Estas se embalan en cajas de dos caras que luego son embaladas en cajas de
transporte de cartén fuerte, llamadas Caja Master

s Vida gti: 3 afios

Método de esferilizacién: Rayos Gamma




