«2013-Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

4007

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

DISPOSICION N°

BUENOS AIRES, L JUN 7013

VISTO el Expediente N© 1-47-524-13-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones UNIC COMPANY S.R.L. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro 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

J 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 evaluacidon 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 estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que' los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon 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 &reas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 8°, inciso Il) 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 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Dosi Flow/Leventon, nombre descriptivo Regulador de caudal para sets de
infusion Intravenosa y nombre técnico Reguladores, de acuerdo a lo solicitado
por UNIC COMPANY S.R.L. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién 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 85 y 86 a 89 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte

integrante de la misma.
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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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-261-5, 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.

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 Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-524-13-9 M 4"3'40]‘7
DISPOSICION N© [i 0 0 7
YK Dr. OTTO A. ORSINGHER
R& SUB-NTERVENTOR

ANM.AT.
\
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....54.. 907 .......

Nombre descriptivo: Regulador de caudal para sets de infusion Intravenosa.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-320 Reguladores.

Marca del producto médico: Dosi Flow/Leventon.

Clase de Riesgo: II.

Indicacién/es autorizada/s: 'se emplea en la infusién de soluciones
parenterales en salas de cuidados intensivos, en salas de emergencia, en
quirdfanos, en salas de recuperacion, en todos los casos se utilizan tanto en
pediatria como para adultos.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Leventon S.A.U

Lugar/es de elaboracién: C/ Newton 18-24, 08635 Sant Esteve Sesrovires,

Barcelona, Espafia.

&M¢TQ
Expediente NO 1-47-524-13-9 )
DISPOSICION No© Dr. OTTO A. ORSINGHE
4 0 0 7 SUE'"NTERVENTGRR
\)\ ANM,.A,T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT MéDbFOyjnscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

- 0.0.7..
Mk’:-ci(va

Dr. OTTO A.

SUBINTE ORsmeHEa

g : ANM.A;
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un,c Regulador de Caudal para sets
Unic Company s.r. de infusidén Intravenosa

Preductos Médico Hospitalaric

PM: 261-5

Informacién de los Rétulos

Regulador de Caudal para Sets de Infusién Intravenosa
N° de Lote:

DosiFlow/Leventon
DosiFiow-1 {Idem Uni-Flow), DosiFlow-2 (Pediatrico), DosiFlow-3 (Adulto)
DosiFlow-10, DosiFlow-20 {Pediatrica), DosiFlow-30 (Adulto)

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 261-5.

Importado por:

Unic Company SRL

Gral, Ferré 1156. (1872) Sarandi, Avellaneda.
Buenos Aires. Argentina

t\ﬂ MM/AAAA

g

Fabricado por:
LEVENTON SAU ‘ '
C/ Newton.18-24, 1 R—“‘E
08635 Sant Esteve Sesrovires, Barcelona, Espafia.. Cantidad:
Libre de Latex
Responsable Técnico: Farm. Mariana Musse M.N: 13315 .
Libre de DHEP
Apirégeno

Utilizar unicamente
por gravedad

No utilizar si el

envase estid dafado.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1: Modelo de Rétulo.

rm. ANA MUSSE

PANY S.R.L. M.N. 13315
u»gg il y, Fedarico DIRECTORA TECNICA
F 0C10 OERENTE UNIC COMPANY S.R.L.
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Productos Mé&dico Hospitalario

JIM€ | Regulador de Caudal para sets PM: 261-5
' Unic Company s.r}. de infusién Intravenosa

INSTRUCCIONES DE USO

- 3.1 Indicaciones del Rétulo

DosiFlow/Leventon

DosiFlow-10, DosiFlow-20 (Pediétrico), DosiFlow-30 (Adulto)

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 261-5.

Importado por:

Unic Company SRL

Gral. Ferré 1156. (1872) Sarandi, Avellaneda.
Buenos Aires. Argentina

Fabricado por:
LEVENTON SA.U

C/ Newton.18-24,
08635 Sant Esteve Sesrovires, Barcelona, Espafia..

Responsable Técnico: Farm. Mariana Musse M.N: 13315

Regulador de Caudal para Sets de Infusién Intravenosa

DosiFlow-1 (Idem Uni-Flow), DosiFlow-2 (Pediatrico), DosiFlow-3 (Adulto)

Vgnta £xclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

[EsteRlL ]
[sTeRILE [EO]

Cantidad:
Libre de Latex
Libre de DHEP

Apirdégeno

Almacenar en lugar
fresco y oscuro

Utilizar unicamente
por gravedad

No utilizar si el
envase esta dafado.

OMNPANY
UNthﬂe' A Fedaﬂco

e
s.R.L. o WARIANA MUSSE

g M.N. 13315
sQCI0 GERENTE DIRECTORA TECNICA

UNIC COMPANY S.R.L.
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[2@[’@ Regulador de Caudal para sets PM: 261-5

Unic Company s.rl de infusién Intravenosa

Productos Médico Hospitalario

E
J—

1.2 Caracteristicas de los distintos modelos de regulador de caudal

Los Dosi-Flow 1, 2 y 3 presentan las mismas especificaciones técnicas que los
Dosi-Flow 10, 20 y 30, respectivamente, tal como gueda expresado en las siguientes
descripciones. '

La unica diferencia entre los modelos 1y 10, 2 y 20, 3 y 30 es la estructura externa
del cuerpo del regulador de caudal, internamente en concepto y disefio de
funcionamiento son iguales
DOSI-FLOW 1 Idem UNI-FLOW

Rango de flujos: 5 a 250 ml/hora
UI)I Diadmetro del tubo: 2,8 x 4,1 mm

t

[

Longitud total: 45 cm

L PR
i 7. # | Conector Proximal: Luer Lock Hembra
1 "~ | Conector Distal: Luer Lock Macho
: L e .
T - "~ | Punto de Inyeccion: Punto en Y
Adob :
Ay R oy i
T §
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T 3
| { .
;
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DOSI-FLOW 2 (pediatrico)

Microgotero: 60 gotas/m|

Rango de flujos: 5 a 250 mlthora
Diametro del tubo: 2,8 a 4,1 mm
Longitud total: 210 cm

Filtro de entrada de aire: 1 ym
Filtro de partfculas: 15 um
Punto de Inyeccion: Punto en Y

m. MARIANA MUSSE 8

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA

UNIC COMPANY S.R.L.

Gabriel™OF
sOcYY AENTE
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T 3 Regulador de Caudal para sets PM: 261-5
" Unic Compony s.r! de infusion Intravenosa

Productos Médice Hospitalaria

DOSI-FLOW 3 (adulto)

Microgotero: 20 gotas/ml

Rango de flujos: 5 a 250 mlfhora
Diametro del tubo: 2,8 2 4,1 mm
Longitud total: 210 em

Filtro de entrada de aire: 1 pm
Filtro de particulas: 15 pm
Punto de Inyeccién: Punto en Y

Rango de flujos: 5 a 250 mlthora
Diametro del tubo: 2,8 x 4,1 mm
Longitud tdtal: 45 cm

Conector Proximal: Luer Lock Hembra
Conector Distal: Luer Lock Macho
Punto de Inyeccién: Punto en Y

<

rm. MARIANA MUSSE
M.N. 13315
DIRECTORA TECNlCrf\L
UNIC COMPANY S.R.L. g
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3 Regulador de Caudal para sets PM: 261-5
" Unic Company s.ri. de infusién Intravenosa

Productos Médico Hospitalario

DOSI-FLOW 20 (pediatrico)

¢ Microgotero: 60 gotas/ml
Rango de flujos: 5 a 250 ml/hora
Diametro del tubo: 2,8 a 4,1 mm
Longitud total: 210 cm

Filtro de entrada de aire: 1 ym
Filtro de particulas: 15 pm

Punto de Inyeccion: Punto en Y

1 Microgotero: 20 gotas/ml

3 -{ Rango de flujos: 5 a 250 ml/hora
| © Diametro del tubo: 2,8 a 4,1 mm
Longitud total: 210 cm

Filtro de entrada de aire: 1 um

Filtro de partfculas: 15 pm
Punto de Inyeccién: Punto en Y

UNIC CEZMPANY S.R.L. arm. MARIANA MUSSE

pfiet O. Rederico M.N. 13315
Gast::lto GERENTE DIRECTORA TECNICA

UNIC COMPANY S.R.L.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-524-13-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimgentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© ZOé?, y de
acuerdo a lo solicitado por UNIC COMPANY S.R.L. se autorizo 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 caudal para sets de infusion Intravenosa.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-320 Reguladores.

Marca de! producto médico: Dosi Flow/Leventon.

Clase de Riesgo: II.

Indicacién/es autorizada/s: se emplea en la infusién de soluciones parenterales en
salas de cuidados intensivos, en salas de emergencia, en quirdfanos, en salas de
recuperacion, en todos los casos se utilizan tanto en pediatria como para adultos.
Periodo de vida util: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Leventon S.A.U

Lugar/es de elaboracion: C/ Newton 18-24, 08635 Sant Esteve Sesrovires, Barcelona

Espafia.

Se ex'ﬁiende azlgNIC COMPANY S.R.L. el Certificado PM-261-5 en la Ciudad de Buenos
JUN 2013

Aires, a...... ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
DISPOSICION No 4 00 7 }3”" L
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