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VISTO el Expediente N° 1-47-19571/11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CV Cardiovascular S.R.L. solicita
se autorice ia inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologfa Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacionai, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempiadas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas compleimentarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por ta Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado re(ne los
requisitos técnicos que contempla Ja norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ta elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se soficita.

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 actua en virtud de las facuitades 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnclogia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Cair L.G.L, nombre descriptivo Regulador de flujo y nombre técnico
Reguladores del flujo intravenoso, con control calibrado, de acuerdo a lo
solicitado por CV Cardiovascular S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexc I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 82 y 84 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiendase, scbre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de ia misma.
ARTICULO 49 - En los rotules e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-297-19, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certiftcado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco {5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULQ 69 - 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 Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar ei legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO 0 MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 'ZJ Cb ....... é
Nombre descriptivo: Regulador de flujo.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS; 16-789 Reguladores del flujo
intravenoso, con control calibrado.

Marca del producto médico: CAIR L.G.L

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacldon/es autorizada/s: regulador de flujo cuyo objetivo es aumentar la
regularidad y precisién de ia infusidn.

Modelo(s): Reguiadores de flujo DF050, DF060, DF100, DF161, DF250, DF200,
DF350, DF300.

Periodo de vida atil: 3 afios.

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

Nombre del fabricante: CAIR L.G.L.

Lugar/es de elaboracién: ZI Le Pontet, 69380 Civrieux D’ azergues, Francia.
Expediente N® 1-47-19571/11-6
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ANEXO II

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

C-/ PAT
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CV CARDIOVASCULAR SRL Pte. Peron 1558 4° Off 17 / TE 4371- ssa&w }’éi/

~‘ < l RETTI y
REGISTRO DE PRODUCTO o
. Sy
“ANEXO I11.B” -
2. ROTULO
2.1 | Fabricante: Importador:
Manufactura /Distribucion: CV Cardiovascular SRL
Cair L.G.L.
. Pte. Peron 1558 4° Off 17
Z) Le Pontet, 69380 D
chm@n CIVTIEUX azergues CABA
Manufactura:
Cair LG.L.
Z1 Le Pontet, 69380 civrieux [’ azergues
Francia
2.2 Regulador de flujo
23 Estéril
24 Lote: LOT

2.5 | | (fecha de fabricacion) g (fecha de vencimiento)

2.6 @

2.7 No Congelar, No humedecer
Fragil, Manejar ¢on cuidado

2.8 m

2.9 Tratar con cuidado material médico /
No utilizar si el material esta dafiado
2.10 | Esterilizado por: OE ESTERIL | EO
2.11 Director Técnico; Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales € instituciones sanitarias
2.12 Autorizado por la ANMAT PM: 297-19
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CV CARDIOVASCULAR SRL Pte. Perén 1558 4° Off 17/ TE 4371-885¢ 4
REGISTRO DE PRODUCTO ‘i@_

“ANEXO II1.B”
INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: Cair L.G.L. — ZI Le Pontet, 69380 Civrieux D azergues, Francia
Manufactura: Cair L.G.L. — ZI Le Pontet, 69380 Civrieux )'azergues, Francia
Importador: CV Cardiovascular SRL, Pte, Peron 1558 4° Off “17” CABA
Nombre: REGULADOR DE FLUJO

Estéril

N° de Lote:

Fecha de Fabricacion: Fecha de Expiracion:

Producto de un solo uso

Condiciones de almacenamiento: No congelar, No humedecer, Fragil, Manejar
con cuidado

Tratar con cuidado material medico

Esterilizado por OE

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM: 297-19

Instrucciones de uso de
Dosicair de escala Unica

DOSICARIR es seguro, preciso y eficaz, siempre que se respeten estrictamente las
instrucciones de uso que ofrece CAIR L.G.L..

1. Coloque el frasco de solucion parenteral en torno a 100 ¢m por encima de la
linea auxiliar media del paciente.

2. Conecte la via de infusion al frasco (y purgue €l aire)

3. Situé el DOSICAIR en la posicion “off” (cerrado), *[y tnalo a la via de infusién
a través del conector superior (hembra luer Lock)].

4. Abra el clamp de la via de infusion y gire el regulador de DOSICAIR hasta la
posicién “open”(abierto). Una vez que se haya purgado todo el sistema
completamente, vuelva a situar el conector en la posicion “off” (cerrado).

5. Una vez realizada la puncién venosa, conecte el extremo inferior (macho
luerLocck) del regulador al catéter venoso.

6. Situé el regulador de DOSICAIR en la posicion correcta segiin el caudal
requerido (el regulador esta graduado en mi/h). '

7. Cuente el niimero de gotas en la cdmara cuentagotas y ajuste el regulador hasta
que consiga el caudal requerido.

T -
*En el caso de que se utilice un DOSICAIR sin infusor

PRECAUSIONES DE USO: Cuidadol! Totalmente prohlbido el uso de tapas y agujas

» No utilice alicates. Un roscado excesivo de las conexiones puede dafiar e] LUER hembra vy hacer
mas dificil la desconexién
¢ Desinfectar la pieza de inyeccién frontal (de silicona) de acuerdo al procedimiento estandar antes
de cualquier conexién
® Seaconseja una verificacion sanitaria al menos diaria del apriete de los conectores URIEL g OUSEO
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-19571/11-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolozia MéficE {ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicion N°
e Y

................ U---; maadEnannnanwrs

CV Cardiovascular S.R.L., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de

de acuerdo a lo solicitado por

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes dates identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Regulador de flujo.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-789 Reguladores del flujo
intravenoso, con control calibrado.

Marca del producto meédico: CAIR L.G.L

Ciase de Riesgo: Clase 1.

Indicacion/es autorizada/s: regulador de flujo cuyo objetivo es aumentar la
regularidad y precision de la infusion.

Modelo(s): Reguladores de flujo DF050, DF060, DF100, DF161, DF250, DF200,
DF350, DF300.

Periodo de vida util: 3 afos.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CAIR L.G.L. _

Lugar/es de elaboracion: Z1 Le Pontet, 69380 Civrieux D’ azergues, Francia.

Se extiende a CV Cardiovascular S.R.L. el Certificado PM-297-19, en la Ciudad de

L3

Buenos Aires, a........ ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.
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