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BUENOS AIRES, 1 JUN 2012-

VISTO el Expediente N© 1-47-21704/11-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Evermed S.Q.L. solicita se

autorice |a inscripcién en el Registro de Productores y Productos]de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacionai, de un nuevo producto

médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento Ju idico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la| Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiddo relne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para |a elaboracidn y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon 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 Iegal' y formales
gue 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 actla en virtud de las facultades conferidas por

Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy
425/10.

Por ello;

mma\c\ﬁﬂﬁ” 3 ? 2 6

los

por el Decreto

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 Administracic
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto mé
Kawa, nombre descriptivo Guia de infusion estéril con bureta

nombre técnico Juegos para administracion intravenosa, de

bn Nacional de
rdico de marca
volumeétrica vy

acuerdo a lo

solicitado por Evermed S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma p
de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de

arte integrante

rotulo/s y de

Instrucciones de uso que obran a fojas 66 y 67 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 e

n los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo

I11 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1999-3, con exclusio
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artic

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

misma.
debera figurar

h de toda otra

ulo 3% sera por
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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 Disposicion, 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° 1-47-21704/11-7
DISPOSICION No

ejb
; '5 1 2 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER
T SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODQCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3“25 .......
Nombre descriptivo: guia de infusion estéril con bureta volumétrida.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12—1571 Juegos para
administracién intravenosa. |

Marca del producto médico: Kawa

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: administracion de soluciones por yia parenteral
desde la bolsa al paciente con control dei volumen a infundir at;'ntes de iniciar
proceso y permite administracion de medicamentos a través idel punto de
inyeccién.

Modelo(s): BI-100, BI-150

Periodo de vida util: 3 afios. _

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

Nombre del fabricante: Weifang KAWA Medical Products Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracion: No 117 Xingan Road, Shouguang Development Zone
262700 Weifang, P.R China.

Expediente N° 1-47-21704/11-7 |

DISPOSICION No /jﬁ“‘;
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AN.M.a.T.
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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©

= . »

. OTTO A. ORSINGHER
D;UO-INTERVENTOR
‘,,N.hl.-&i‘-



EVERMED :n.

Av. Combatientes de Malvinas 3168 — CP 1427
Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
TelFax: 54-11-4521-1955

Email: evermed.arg@hotmail.com

Proyecto de Rétulo Sequn Anexo lii B

Rétulo:

1.- Fabricado por: Weifang Kawa Medical Products Co., Ltd.
No. 117 Xingan Road, Shouguang Development Zone, 262700 Weifang, China

Tel: 86-536-5787696 Fax: 86-536-5787686
Website: www. kawamedical.com

2.- Importado por: Evermed S.R.L.

Av. Combatientes de Malvinas 3168, C.A.B.A, Argentina

Tel/Fax (54-11) 4521-1955

3.- Familia: Guias para Administrar soluciones, Marca: KAWA, Linea: Kawa-Voluset

4.- Producto estéril de uso Onico

5.- Lote N°

6.- Fecha fabricacion y Fecha de Vencimiento

7.- Esterilizado por Oxido de Etileno

8.- Forma de presentacion: 1 unidad estérii por envase

9.- Almacenamiento: Estos productos deben conservarse en jugar seco con envase original,

preferentemente lejos de fuentes directas ¢ indirectas de luz y calor.

10.- Precauciones: No utilizar este producto si el envase esta abierto. Este producto no puede ser
reutilizado una vez cumplida su funcién. No ha sido disefiado para ser limpiado, desinfectado o
reesterilizado.

11.- Directora Técnica: Lidia Di L.orenzo, Farmacéutica, MN 10132
12.- Autorizado por ANMAT PM 1999-3

13- Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Firma y Sello | SOGI0 QERENTE
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EVERMED :-.

Av. Combatientes de Malvinas 3168 — CP 1427
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires — Argentina
Tel/Fax: 54-11-4521-1955

Email: evermed.arg@hoimail.com

Sumario de informacion Basica Segun Anexo Il B

A.- Instrucciones de uso:

1.- Fabricado por: Weifang Kawa Medical Products Co., Ltd.

No. 117 Xingan Road, Shouguang Development Zone, 262700 Weifang, China
Tel: 86-536-5787696 Fax: 86-536-5787686

Website: www. kawamedical.com

2.- Importado por: Evermed S.R.L.

Av. Combatientes de Malvinas 3168, C.A.B.A, Argentina

Tel/Fax (54-11) 4521-1955

3.- Familia: Guias para Administrar soluciones, Marca: KAWA, Modelo: Kawa-Voluset
4.- Producto estéril de uso unico

5.- Lote N°

6.- Fecha fabricacién y Fecha de Vencimiento

7.- Esterilizado por Oxido de Etileno

8.- Forma de presentacion: 1 unidad estéril por envase

9.- Almacenamiento: Estos productos deben conservarse en lugar seco con envase original,
preferentemente lejos de fuentes directas ¢ indirectas de luz y calor.

10.- Precauciones: No utilizar este producto si el envase esta abiertc. Esie producto no puede ser
reutilizado una vez cumplida su funcién. No ha sido disefiado para ser limpiado, desinfectado o
reesterilizado.

11.- Directora Técnica: Lidia Di Lorenzo, Farmacéutica, MN 10132

12.- Autiorizado por ANMAT PM 1999-3

13- Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

B.- Prestaclones:

Adrpiat i4n de soluciones intravenosas con bureta volumeétrica para uso por gr;

ECTQRA .
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21704/11-7
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
.............. 3126, y de acuerdo a lo solicitado por

y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
sigulentes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: guia de infusidn estéril con bureta volumétrica.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-157 Juegos para
administracion intravenosa.

Marca del producto meédico; Kawa

Clase de Riesgos: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: administracion de soluciones por via parenterai desde
la bolsa al paciente con control del volumen a infundir antes de iniciar proceso y
permite administracién de medicamentos a través del punto de inyeccién.
Modelo(s): BI-100, BI-150

Periodo de vida util: 3 afos.

Condicidon de expendio: venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Weifang KAWA Medical Products Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: No 117 Xingan Road, Shouguang Development Zone
262700 Weifang, P.R China.

Se extiende a Evermed S.R.L. el Certificado PM-1999-3, en la Ciudad de Buenos
Aires, a01JUN?012, siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de la
fecha de su emision.

DISPOSICION N°

i 3126 fiighs
y Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN.M A T,



