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"20tt-Año del Trabqjo Decente, la Saludy Seguridad de los Trabqjadores"

DISPOSICION N° 7 3 4 1
BUENOS AIRES, 21 Del 2011

ú'
•

VISTO el Expediente N0 1-47-9572/10-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones PHARMA EXPRESS S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, Y

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro .
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante Y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca EZ

REGULAR/MEINN REGULAR, nombre descriptivo Set de Infusión Intravenosa con

regulador y nombre técnico Juegos para Administración Intravenosa, de acuerdo

a lo solicitado, por PHARMA EXPRESS S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 9-11, 90-93 Y 87-88 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-953-82, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11Y 111.Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-9572/10-6

DISPOSICI N° 7 34 1 ~~~t'.GH,"
SUB-INTERVENTOR

A.N..M.A.~.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 1..3..' ...1. .

Nombre descriptivo: Set de Infusión Intravenosa con regulador.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-157 - Juegos para

Administración Intravenosa.

Marca de (los) producto(s) médico(s): EZ RI!GULAR/MEINN REGULAR.

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicación/es autorizada/s: suministrar fluidos al sistema venoso del paciente.

Modelo/s: EZ Regular

Período de vida útil: 36 meses.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Meinntech., CO LTD.

Lugar/es de elaboración: 502 Pyeongchon IT Building/ 1113-1,Daran-Dong

Dongan-Gu, Anyang-Si Gyeonggi-Do, República de Corea.

Expediente NO 1-47-9572/10-6

DISPOSICIÓN NO 7 '3 4 1.
~

Dr OTTO A. ORSINGHER
~ue'INTERVENTOR

A.N.ll<1.A.T.
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ANEXO II

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

el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

Dr. OTTO A. ORSIIi1GAER
SUS_INTERVENTOR

A.:N.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-9572/10-6

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

7 ..3 ..4 ...1... , y de acuerdo a lo solicitado por PHARMA EXPRESS S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Set de Infusión Intravenosa con regulador.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-157 - Juegos para

Administración Intravenosa.

Marca de (los) producto(s) médico(s): EZ REGULAR/MEINN REGULAR.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: suministrar fluidos al sistema venoso del paciente.

Modelo/s: EZ Regular

Período de vida útil: 36 meses.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Meinntech., CO LTD.

Lugar/es de elaboración: 502 Pyeongchon IT Building/ 1113-1,Daran-Dong

Dongan-Gu, Anyang-Si Gyeonggi-Do, República de Corea.

Se extiende a PHARMA EXPRESS S.A. el Certificado PM-953-82, en la Ciudad de

B A
. 'l1 Oel 2011 . d ., . (5)-.uenos Ires, a , sien o su vigencia por CinCO anos a

~NN'

contar de la fecha de su emisión.

73"
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUEl'INTERVENTOR

A.N.J!d.A.T.



ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

---------------------------------------_._----_._---
I

uso MÉDlcO(un 5010 USO)
USOprevisto: Infusión intravenosa
Precauciones:
1. No utilizar sl el envase eslá dañado.
2. No reutuizar.
3. Evitar la exposición a alta temperarura (superior a 30'C) y humedad
4. Comprobar que el equipo no contiene aire una vez realizaOa la purga.
5. Utilizar según criterio medico.
6. La pinza de rodillo debe permanecer abierta mientras el regulóWor de

flujo esté en uso.
7 La altura óptima entre el envase (bolsa o bote/la) y el catéter intravenoso

es de 80-90 011.

Price:

USO MÉDlco(um só USO)
USOprevisto: Infusao intravenosa
PrecaU(;óes:
1. Nao utilizar se a emba!agem estiver danlficada.
2. Nao reutilizar.
3. Nao expor a temperaturas superiores a 3O"t nem a humidade elevada.
4. Comprovar que o equipamento nao contém ar, urna vez realizada a purga.
5. Utilizar segundo anérto médico.
6. A pint;a de corrediya deve permanecer aberta enquanto o regulado

de ftuxo estiver em uso.
7. A a~ura ideal entre embalagens {bolsa ou frasco) e o cateter intravenoso.

é úe 80-90 cm.
Q'TY: lEA

(E 0120
REF : EZ-1l2Fndle• ISTERILE~

NO CONTIENE DOP!NAO CONTÉM DOP
NO CONTIENE LATEX I NAO CONTEM LATEX

EZ REGULAR@
Esterilizado con E.O. Apirógeno Producto desechable No reutilizar (g) 11ml~20drops
Esterilizado com E.O. Apirogenio Produto descartável Nao reutilizar & 11ml~20drops

Español
.INSTRUCCIONES DE USO
l. Comprobar que el selector se enOJentra en posición -OFF".
2. Introducir verticalmente el punzón en el envase (bolsa o botella) que
contiene el liquido a infundir.

3. Comprimir manualmente la camára de goleO hasta que esté medio
llena de liquido.

4. Situare! selector en posición "OPEN- y purgar el aire del El-Regular.
Colocar el selector en posición .OFF" una vez eliminado todo el aire.

5. Una vez conectados el catéter intravenoso del paciente y la conexión
distal del EZ.Regular, seleccionar en el regulador el flujo deseado.

6.La precisión del EZ.Regular puede variar debído a la viscosidad del
liquido o a la altura del envase.

•
<-

MEINNTECH

FABRICADO POR

MEINNTECH Ca., Lid,
1502. Pyeong,hon rr BID. 1113-1. lJaran-dorq
lJorlgantJU, Anymg-si, Gyealggi-do, Korea
lB.. 62-31-:361-701&'-'7 FAX.82-31-381-7053

MADE IN KOREA

lEC I REP I
GEMA MEOK;ALS.L
CISeg", lllVllS ay7
OB291 RIPOLLET-BarcelonalSPAIN
Ph. +349358084 ni
Fax. +34 93 580 94 77
E-mail: info@gemameeical.com

Portugues
• INSTRUCOES DE USO:
1. Confirmar se o selector se encontra na posilfiID nOFF-.
2. Introduzir verticalmente o perturador na embalagem (bolsa ou frasco)
que contém a solu~o a infundir.

3. Comprimir manualmente a camara de conta.gotas até que o liquido a
infundir ocupe aproximadamente a rnetade da capacidade da cámara.

4. Colocar o selector na posil¡:ao "OPEN'" e purgar o ar do RegulaOOr EZ-R.
Colocar o selector na posi~o -OFP, assim o ar estiver todo eliminado.

5. Urna vez efectuada a oonexao do cateter intravenoso do paciente e a
oonexao dOtal do Regulador El-R, ajuslarno regulador o fluxo desejado.

6. A precisao do Regulador El-R pode variar dependendo da viscosidade
da SOIU(:aD OUda altura da embalagem.

PHARMA EXPRESS S.A.

CAROLlN¡\ 1.¡\MlaO
APODERADA

mailto:info@gemameeical.com


Cf\\,\O\.\N!'. \. !'.MIGO
Á~06ÉRADA

,
I

- !

,.-.-0, .

•

•

• 

• 

ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO 
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ROTULO DE ENVASE TERCIARIO
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INSTRUCCIONES DE USO

Set de Infusión Intravenosa con Regulador

EZ REGULAR

Envase primario, unitario empacado en bolsa de polyester.

2.1 Fabricado por:

• MEINNTECH CO.,L TD .

Dirección (incluyendo Ciudad y País):

502, Pyongchon IT BID, 1113-1,Daran-dong, Dongan-gu, Anyang-si Gyeonggi-do,

Korea oo.oo •••• oo •••• oo ••••

Importado por:

PHARMA EXPRESS S.A.

Habana 2773 - Villa Devoto C.A.B.A

Teléfono: 4571-7577 Fax: 4571-7577

• E-mail: infoventas@pharmaexpress.com.ar

2.2 Set de Infusión Intravenosa con Regulador

2.3 Estéril. Atóxica.Apirogena.

2.6 Producto de un solo uso. Destruir después de su uso. Prohibido
reusar.

2.7 Condiciones de almacenamiento: conservar entre 15 y 30 o

(\)E~SS S.A.
PHAR~~P~E

CAROLINA 1.AMIGO
APODERADA

PHARMA~nSA
SILVIA~

FARMACEUTICA M.N. 14192
DiRECTORA TECNICA

mailto:infoventas@pharmaexpress.com.ar
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2.8 instrucciones de uso:

• Comprobar que el selector se encuentra en posición OFF.

• Introducir verticalmente el punzón en el envase que contiene el
líquido a infundir.

• Comprimir manualmente la cámara de goteo hasta que esté
medio llena de líquido.

• Situar el selector en posición 11 OPEN" Y purgar el aire del El
REGULAR. Colocar el selector en posición 11 OFF" una vez
eliminado todo el aire .

• Una vez conectados el catéter intravenoso del paciente y la
conexión distal del El REGULAR I seleccionar en el regulador el
flujo deseado.

• La precisión del El REGULAR puede variar debido a la
viscosidad del líquido o a la altura del envase.

• Producto de uso único. Descartar después de su uso. Prohibido
reusar.

• Una vez abierto el envase utilizar inmediatamente.
• Perlodo de vida util: 3 años

• 2.9 Precauciones de uso:

• Verificar el plazo de validez de esterilización. (Vencimiento)
• No utilizar si el envase se encuentra dañado.
• Luego de usar el producto eliminar de forma segura en

recipientes adecuados.

2.10 Esterilizado por oxido de etileno

2.11 Directora Técnica: Silvia Alejandra Batista

2.12 Producto Médico aprobado por ANMAT PM N° 953- 82

PHARM~SS S.A.

CAROLINA 1.AMIGO
APODERADA
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PROYECTO DE ROTULO

Set de Infusión Intravenosa con Regulador

EZ Regular

(Envase primario, unitario, de poliester)

2.1 Fabricado por:

MEINNTECH CO.,L TD

502, Pyongchon IT BID, 1113-1,Daran-dong, Dongan-gu, Anyang-si
• Gyeonggi-do, Korea

Importado por:

PHARMA EXPRESS S.A.

Habana 2773 - Villa Devoto C.A.B.A

Teléfono: 4571-7577 Fax: 4571-7577

E-mail: infoventas@pharmaexpress.com.ar

2.2 Set de Infusión Intravenosa con Regulador.

• 2.3 Estéril. Atóxica.Apirogena.

2.4 Lote: : compuesto de la siguiente manera --1--1---- día( 2 espacios),
mes(dos espacios), año(4 espacios)

2.5 Vencimiento:

2.6 Producto de un solo uso. Destruir después de su uso. Prohibido
reusar.

2.7 Condiciones de almacenamiento: en el envase secundario

2.8 Instrucciones de uso: en el envase secundario

mailto:infoventas@pharmaexpress.com.ar
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2.9 Precauciones de uso: en el envase secundario

2.10 Esterilizado por oxido de etileno

2.11 Directora Técnica: Silvia Alejandra Batista

2.12 Producto Médico aprobado por ANMAT PM N° 953- 82

PHARMA S
SILVIAA S.A,

. r\
FARMACEUTlCA .N.14192

DIRECTORA T CNICA



PROYECTO DE ROTULO

Set de Infusión Intravenosa con Regulador

EZ Regular

(Envase secundario, caja de cartón)

2.1 Fabricado por:
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MEINNTECH CO.,L TD

• 502, Pyongchon IT BID, 1113-1,Daran-dong, Dongan-gu, Anyang-si
Gyeonggi-do, Korea

Importado por:

PHARMA EXPRESS S.A.

•

Habana 2773 - Villa Devoto C.A.B.A

Teléfono: 4571-7577 Fax: 4571-7577

E-mail: infoventas@pharmaexpress.com.ar

2.2 Set de Infusión Intravenosa con Regulador .

2.3 Estéril. Atóxica.Apirogena.

2.4 Lote: compuesto de la siguiente manera --1--1---- día( 2 espacios),
mes(dos espacios), año(4 espacios)

2.5 Vencimiento:

2.6 Producto de un solo uso. Destruir después de su uso. Prohibido
reusar.

PHARMA <'o S.A.
SILVIA A. B TISTr\

FARMACEUTICA l.N.14192
DIRECTORA T CNiCA

mailto:infoventas@pharmaexpress.com.ar
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2.7 Orientación para el transporte almacenamiento y conservación:
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Símbolo usado:

2.8 Y 2.9 Instrucciones de uso y precauciones de uso:

• • Producto de uso único. Descartar después de su uso. Prohibido
reusar.

• Una vez abierto el envase utilizar inmediatamente.
• Verificar el plazo de validez de esterilización.(Vencimiento)
• No utilizar si el envase se encuentra dañado.
• Luego de usar el producto eliminar de forma segura en

recipientes adecuados.

2.10 Esterilizado por oxido de etileno

2.11 Directora Técnica: Silvia Alejandra Batista

2.12 Producto Médico aprobado por ANMAT PM N° 953- 82•

C> S.A.
SILVIA A. ATISTA

FARMACEUTIC M.N.14192
DIRECTORA TECNICA
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