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Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 1 6 FEB 20t

VISTO el Expediente N© 1-47-19129/09-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Propato Hnos. S.A.I.C. 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 [as actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos 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 evaluacion 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 reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
[} y 109, 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 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Neojet-Medireg, nombre descriptivo Regulador de Flujo Intravenoso (IV) y
nombre técnico Reguladores de Flujo Intravenoso, con Control Calibrado, de
acuerdo a lo solicitado por Propato Hnos. S.A.1I.C., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I 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 54 y 51 a 53 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 Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
II1 de la presente Disposicidon 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-647-122, con exclusion 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 Ia
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
del original Certificado de Inscripciéon y Autorizacién de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese."

Expediente N° 1-47-19129/09-2 -
: . T IEVR T O
DISPOSICION No dadwd ey

) pr. OTTO A. ORSINGHER
1 7 ’ SUB-INTERVENTOR
A-N.M-A.’.E..
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... 1247 ..... |
Nombre descriptivo: Regulador de flujo intravenoso (IV)

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-789 - Reguladores del
Flujo Intravenoso, con Control Calibrado

Marca del producto médico: Neojet - Medireg

Clase de Riesgo: 1I

Indicacién/es autorizada/s: regulacion del caudal del flujo de infusion
intravenoso

Modelo: regulador de flujo.

Periodo de vida Gtil: 3 afios a partir de la fecha de esterilizacion.

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

Nombre del fabricante: Eastern Medikit Limited

Lugar/es de elaboracién: 3, Dr. C. Narang Marg, Delhi - 110007, India.

Expediente N° 1-47-19129/09-2
DISPOSICION No Sdime =

= §247

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM AT,
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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 No

.......... 1.2.4-3....

Dr. OTTO A, 63
, Sh
sua-m-fgﬂvslffgza
ANMaAg
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s 7/ Eciuipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pefia 2045 - B16768UQ - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfono: 011-4757-2064 {LRot.) - Fax: 54-11-4757.0276 / 2708
web: www.propato.com.ar - e-mail: propato@propato.com.ar

INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabricado por Eastern Medikit Limited - 3, Dr. G. C. Narang Marg, Delhi — 110007,
INDIA
2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios
- Av. Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares - Bs. As. - Argentina
3. Producto estéril descartable — Regulador de flujo IV — Marca: Medireg y Neojet
4, formas de presentacién: 1 unidad

(%]

. esterilizado por ETO

6. Transporte y temperatura de almacenamiento: Almacenar a temperatura ambiente
y al resguardo de la luz solar directa.

Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086

Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-122

. condicion de venta

o o N

Modo de uso:
» colocar el regulador de flujo en posicion Off y conectar el equipo intravenoso,

¢ Conectar el 1V al pico de la botella de fluidos. La botella debe estar suspendida
aproximadamente unos 78cm de la linea de medios auxiliares.

Exprimir la camara de goteo para llenar a nivel medio.

Girar a posicion abierta el regulador colocando su tapa macho en posicién vertical
y dejar que el aire se desplace por la tuberia. Luego girar a la posicién Off del

regulador.

Conectar la tapa de bloqueo al dispositivo de inhabilitacién de venipuncidn.

Con la ayuda de las graduaciones de mi/hr de Medireg en conjunto, se aproxima

la velocidad de infusion requerida.
Hasta el momento, el ajuste del flujo de fluidos se consigue por el goteo contando

con la perforacion de la cdmara.

0 #{DANIELE
[ a;" |ﬁ'-°a

Ez CARATTO _ BN 22 820 bed 0>

APORERADO
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Av. Rodriguez Pera 2045 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs. As,
‘Teléfono: O11-4757-9064 (L.Rot.) - Fax: 54-11-4757.0276 / 2708

web: www.propato.comar - e-mail: propato@propato.com.ar s

Medireg puede ser compatible con cualquier equipo IV

Disefiado para proveer consistencia en los caudales de flujo.

No dejar cerca de la posicion abierta. El caudal de flujo puede ser muy alto.

Escala graduada en ml/hr solo para la orientacion, por lo que el caudal debe ser
determinado por descenso en el recuento de la camara de goteo.

Precauciones:

— Cambie el equipo cada 24 horas

-~ No almacenar a altas temperaturas

— No usar con soluciones viscosas, tales como la dextrosa o soluciones por
encima del 10% de la concentracion de lipidos o emulsiones.

— No utilizar con sangre o sus derivados.

— Producto estéril

— No utllizar si el envase presenta deterioro o después de la fecha de

vencimiento.

Advertencias:

El uso de este producto se limita a un medico o paramédico. Q i}

Lea las instrucciones antes de su uso.

El producto debe ser utilizado de acuerdo a sus instrucciones de uso. Medikit
declina toda a responsabilidad por las posibles consecuencias derivadas de un uso
inadecuado.

El producto no debe ser reprocesado.

Inspeccionar visualmente y comprobar cuidadosamente el producto antes de su
uso. El transporte y la manipulacidn inadecuada puede causar dafios estructurales
o funcionales al dispositivo o a su envase,

El producto es garantizado como no toxico, estéril y no pirdgeno si el envase no
ha sido dafiado o abierto.

No limpiar ni reesterilizar. Para un solo uso. Descartar despues de usar.

Almacenar en lugar fresco y seco.

ALC
ARATTO

APOYERADD
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- No exponer directamente al calor o a la luz solar.

- El producto debe ser usado inmediatamente después de ser abierto su envase.

Vida util del producto:

Su vida Util es de 3 afos a partir de la fecha de esterilizacién

- M.P.B.A. 1848
N 1D.N.l. 22520888
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e 1) Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pefa 2045 - B1676BUD - Santos Lugares - Bs. As.
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PROYECTO DE ROTULO

1,

9.

e A

Fabricado por Eastern Medikit Limited — 3, Dr. G. C. Narang Marg, Delhi — 110007,
INDIA

Importado por PROPATO HNOS. S.A.1.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios
— Av.Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina

Producto estéril descartable — regulador de flujo 1V, Marca: Medireg y Neojet
formas de presentacion: 1 unidad

NO lote

fecha vto.

esterilizado por ETO

Transporte y temperatura de almacenamiento: Aimacenar a temperatura amblente
al resguardo de la luz solar directa.

Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en envase

10. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico - MN 13086
11. Autorizado por la AN.MA.T - PM-647-122

12. condicion de venta
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19129/09-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologir 2é<£ca7(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
...................................... , Yy de acuerdo a lo solicitado por
Propato Hnos. S.A.L.C., se autorizé 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: Regulador de flujo intravenoso (IV)

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-789 - Reguladores del
Flujo Intravenoso, con Control Calibrado

Marca del producto médico: Neojet — Medireg

Clase de Riesgo: II

Indicacidn/es autorizada/s: regulacién del caudal del flujo de infusién intravenoso
Modelo: regulador de flujo.

Periodo de vida Util: 3 afos a partir de la fecha de esterilizacién.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Eastern Medikit Limited

Lugar/es de elaboracion: 3, Dr. C. Narang Marg, Delhi - 110007, India.

Se extiende a Propato Hnos. S.A.L.C. el Certificado PM-647-122, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ‘SFEBZOH, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisién,

DISPOSICION NO©

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.ALT,



