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DiISPOSICION Nt 2
Ministerio de Salud 2 3 3 8
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 07 ABR 7615

VISTO el Expediente N°© 1-47-0000-19700-13-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

‘, QQe por las presentes actuaciones EVERMED S.R.L. solicita se
autorice lé ir;‘s‘cripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) _dé esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Qlue las actividades de elaboracién y comercializacién de productos

médicos se encuentran contempladasI por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
|

por Disposicién ANMAT NO© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
| Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacional
de Prodﬁctos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos aeclérados demuestran aptitud para la elaboracién y el controt
de calidad del produ&l:to cuya inscripcidén en el Regiétro se solicita.

Que corfesponde autorizar la inscripcion 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 Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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 bTecnoIogia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca Kawa,' nombre descriptive Regulador de flujo intravenoso y non!jbre
técnico Regl.uladorés de flujo intravenosos, con control caIiBrado, de acuerdo !cori
lo solicitado por E:VERMED S.R.L., con Ios'Datos Identiﬁcato‘rios 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.-'Autor|'zanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 59 y 60 a 61 respectivamente.,
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizariio por la ANMAT PM-1999-6, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

| . .
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de Ia fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente coh su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidon de
Gestidon de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-19700-13-5

DISPOSIC!IC')IN‘ No

. 2538

GP

GELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional |
ANMAT. I



ROTULO

REGULADOR DE FLUJO

Weifang Kawa Medical Products co. Ltd.
N° 117 Xingan Road,

Shouguang Development Zone,

262700 Weifang

China

Fahricante

importador Evermed S.R.L
Avda Combatientes de Malvinas 3168,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Regulador de flujo intravenoso

RE 10-5 Regulador de flujo con prolongador de 30 cm
RE 10-8 Regulador de flujo con punto de inyeccién y prolongador de 45 cm

N® Lote Xoo0t

Fecha de Fabricacion oo

Almacenamiento Ver Instrucciones de Uso o
Director Técnico Farmacéutica. Lidia Di Lorenzo
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias™

Autorizado por la ANMAT PM-1399-6

EVERMED“6.R.L.
LIDIA DY LORENZD
DIRECTORA TECNICA

M.M. 10132
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INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

Weifang Kawa Medical Products co. Ltd.
N° 117 Xingan Road,

Shouguang Development Zone,

262700 Weifang

Chira

Regulador de flujo intravenoso

importado por:

Evermed S.R.L.

Avda Combatientes de Malvinas 3168,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Indicaciones:

Se emplea en la infusion de soluciones parenterales en salas de cuidados intensivos, en
salas de emergencia, en quirdfancs, en salas de recuperacion, en todoes los cases se utilizan
tanto en pediatria como en adultos.

Formas de uso:

» Comprobar visuaimente que el envase esté intacto

e Abrir el envase y extraer el producto de su envase estéril

o Retirar el regutador de fiujo infravenoso del envase

e Girar el regutador de flujo hacia la posicion cerrado para cefrar el paso de fluido

e Quitar la tapa protectora del punzdn y conectarlo al recipiente que contiene la
solucion.

o Ulenar con la solucién hasta un tercio de [a camara cuentagotas. Girar el regulador
de flujo hasta la posicién abierto y sacar ei aire de la tubuladura. Cerrar el pasc del

regulador de flujo
e Quitar la tapa protectora del conector y conectarlo al equipo de venopuntura {ya |/
colocado en el paciente)
e Girar el regulador de fiujo para abrir el paso del fluido y ajustar a la velocidad de flujo
deseada. l

Contraindicaciones:
« El producto ne debe utilizarse en pacientes que presenten hipersensibilidad a alguno
de los materiales utilizados

Precauciones y advertencias:

El uso de este producto esta limitado a un profesional médico o paramédico

Leer las instrucciones antes de usario

El producto puede ser utifizado de acuerdo a las instrucciones de uso

El fabricante declina toda responsabilidad por las posibles consecuencias derivadas

del uso inadecuado

Observe cuidadosamente el envase antes de usarlo

« FEl transporte y la manipulacion inadecuada pueden dafiar de manera funcional o
estructural el dispositivo y/o su envase

e Se garantiza que el producto es no téxico, estéril y no pi ho, mientras su
envoifolio no haya sido abierto o dafiado

4ED S.R.L.
R.L. EVERM
EYIEEhDAI Lgﬂ ENZO Ing. Dgg{) HGEE?M EGUEﬁ
DIRECTORA TECNICA 10 GERENTE

M.N, 10132
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« No limpiar ni volver a esterilizar el producto.
+ Producto para uso Gnico. Descartar luego de usar

El producto de utilizarse inmediatamente después de haber abterto el envase

Producto esterilizado por Oxido de etileno

Conservacion:
Conservar el producto a temperatura ambiente. Mantenerio protegido de la humedad y de
fuentes de calor. Después de su uso, desechar en un contenedor adecuado respetando

el medio ambiente.
Director Técnico: Farmacéutica Lidia Di Lorenzo

"enta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
AUTORIZADO PORLAANMAT. PM 19996

e

- EV[\),'EGO R. BE
EVERMED S.R.L. ing- D0 6 RENTE
LIDIA D1 LORENZO |
DIRECTORA TECNICA
M.N. 10132 )
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/
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
a ANMAT
ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°¢: 1-47-0000-19700-13-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
w Alimentos vy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién]NU
z538 . ¥ de acuerdo con lo solicitado por EVERMED S.R.L., se autorizc’é la
4 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPP.TIG), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

ol Nombre'delscriptivo: Regulador de flujo intravenoso iI
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-769-Reqguladores de flujo
intravenosos, con control calibrado
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kawa i
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizéda/s: Se emplea en la infusidon de soluciones parenterales
en salas de emergencia, en quiréfanos, en salas de recuperacic’:n‘, en todos I1os
casos se utilizan te{nto en pediétria como en adqutos.

’ o

L1

Modelo/s: RE 10-5
RE 10-8
Periodo de vida GOtil: 5 afios

Forma de presentacion: por unidad

Q .




Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Weifang Kawa Medical Products Co. Ltd

Lugar/es de elaboracién: N© 117 Xingan Road, Shouguang Development Zone,
Weifang 262700, China |

Se extiende a EVERMED S.R.L. el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del
PM—1999—6,' en la Ciudad de Buenos Aires, a U7ABRZU]5’ siendo su
vigencia por cinco (55 afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©

OPEZ

t c Ad'mlnmrador Naclona!
AMNMAT
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