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Mmd?’Sa[uaf 3SPOSICION N 8 48 4

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 5 0CT W1

VISTO el Expediente N¢ 1-47-0000-19702-13-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: !

"Que por las presentes actuaciones EVERMED S.R.L. solicita se
autorice la inécripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médical(RPPTlM) da esta Acdministracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladé"s'\ bor la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
nor Dlspo:.lcmn ANMAT Ne 2.318/02 (TO 2004) y normas complementarias.

Que consta la evaluacuon tecmca proauc;da por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la gue informa que el producto estudiado reune los .
requisitos técnicos que contempla la norma lecal vigente, y que los
estabIeCimlentoljs deciarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya ‘in'scripc'iéh en el Registfo se solicita.

Qu'eliéorrespond:e 5aLl‘toriiair -la insg:ribcién'en el RPPTM del producto

. L - |
médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentps,'AIin'ientos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Kawé,l nombre descriptivo Bolsa de drenaje de orina estéril de un solo uso
y nombre técnliléd E"acSIsa's péra Recble;:cién de Orina; de acuerdo con lo solicitado
por EVERMED S.R.L., cc:n. los Datos 'Ildentificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la
presente DISpOS1CIOn y que forma parte mtegrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorlzanse ios textos de Ios proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de. u«lso ciue obran a fojas'73 y 74 a 75 Feépectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrulc:cibnes de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado | por la ANMAT PM-19i39—7, ‘con exclusion de toda otra
leyenda no 'cont;em'p.lzlida enllla fléFmalt'iQé vigeﬁfe.
ARTICULO 4¢.- La vigencia dél"]Cer"Ithl"icado de Aui:oﬁzacién mencionado en el

Articulo 10 serd por cince (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica a! nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Eniradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, conjuntarnente con su Anexo, rotulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacidn
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente NO 1-47-0000-19702-13-2
DISPOSICION No . 848 4
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
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ROTULO

13 0¢7 2015

BOLSA DE DRENAJE DE ORINA ESTERIL DE UN SOLO USO

Fabricante

Importador

Marca: Kawa
Modelos:
UD-01

UD-02
uD-03

N° Lote

Almacenamiento

Director Técnico

Fecha de Fabricacion

Weifang KAWA Medical Products Cp., Ltd.

N° 117 Xingan Road,
Shouguang Development Zone,
262700 Weifang

P.R. China

Evermed S.R.L
Avda Combatientes de Malvinas 3168,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Bolsa de drenaje de orina estéril de un solo uso

XX

XxXxx

Ver Instrucciones de Uso

Farmécéutico Pablo Minkowicz

Esterilizada por Oxido de etileno -

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Autorizado por la ANMAT PM- 1999-7

PABLO MINKC'
DIRECTOR TE
MN, 11372
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INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: '
Weifang KAWA Medical Products Cp., Ltd.

N° 117 Xingan Road,
Shouguang Development Zone,
262700 Weifang

P.R. China

Importado por:

Evermed S.R.L

Avda Combatientes de Malvinas 3168,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Indicaciones:

La bolsa de drenaje de orina estéril de un solo uso estj disefiada para acoplar al sistema de
drenaje habitual para crear un sistema cerrado de recoleccién de orina, o también puede ser
acoplada directamente a una sonda o vaina urinaria o un catéter externo masculino.

Formas de uso:

Para acoplar el conector al tubo, apriete el tubo a unos centimetros del extremo, v, al
mismo tiempo, empuje el conector, introduciéndolo todo lo que sea posible

El tapén de salida de la bolsa de drenaje de orina estéril de un solo uso esta siempre
abierto cuando se empaqueta la bolsa.

Antes de utilizar, asegurese que el tapon de salida esta en |la posicidn cerrada

Para cerrar el tapon de salida empujar la palanca de la pinza hacia arriba hasta que
oiga que se ajusta con un click.

Si el conector tiene un tapén conector, quitéselo.

Acople el conector a la sonda, vaina urinaria o sonda externa masculina y asegurese
que los tubos no estan doblados para evitar la obstruccion de orina.

Para vaciar la bolsa de drenaje de orina estéril de un solo uso, dirija el tubo de salida
hacia el inodoro u otro receptaculo adecuado y abra el tapon.

Recuerde cerrar el tapén una vez vaciada ia bolsa.

Contraindicaciones:

El producto no debe utilizarse en pacientes que presenten hlpersen5|bmdad a alguno
de los materiales utilizados

Precauciones y advertencias:

El uso de este producto esta limitado a un profesional médico o paramédico ;
Leer las instrucciones antes de usarlo '

El producto puede ser utilizado de acuerdo a las instrucciones de uso

El fabricante declina toda responsabilidad por las posibles consecuencias derivadas
del uso inadecuado ;
Observe cuidadosamente el envase antes de usarlo

El transporte y la manipulacién inadecuada pueden daftar de manera funcional o
estructural el dispositivo y/o su envase

Se garantiza que eI producto es no toxico, estéril y no pirdgeno, mlentras su
envoltorio no haya sido blerto o dafado
No limpiar ni volver|al g izar el producto.

EVERMED S.R.L.

MINKOWLCZ " "S0810 GERENT
:';Anaslbqroa TECNICO E
M.N, 11372 Pagina2de 9
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e El producto de utilizarse |nmed|atamente despues de haber ablerto el envase

;.f‘;f}f Producto estenhzado por Oxldo de etlleno * IR o s

L Conservaclon P '
. Conservar el producto a temperatura amblente Mantenerlo protegldo de la’ humedad y de'

Dlrector Tecnlco Farmaceunco Pablo Mmkowwz '
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“ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION = INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-19702-13-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica cue, mediante la Disposicidon N©
848 4 de acuerdo con lo solicitado por EVERMED S.R.L., se autorizé la
inscripci«:’)q 'er_w el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPQTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteffst.ic!IC)s: h
Nombre des;:riplti\lf;cirl Bolsa de drenaje de orina estéril de un solo uso
Cédigo de identificacion vy nombre técnico UMDNS!: 14-298-Bolsas para
Recoleccién de Oriria; - |
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Kawa
Clase de Riesgo: II |
Indlcacmn/es autorleda/s La bi:lsa 'cli'e drenaJe de orina estéril de un solo uso
estad disefiada para acoplar al susterna de drena]e habitual para crear un sitema

cerrado de recoleccuon de orina, o tamblen pued\_ ser acoptada dlrectamente a

una sonda o vama urmar;a o un cateter externo masculmo

‘l‘.
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Modelo/s:

UD-01 Bolsa de drenaje de orina estéril de un solo uso

UD-02 Bolsa de drenaje de orina estéril de un solo uso

UD-03 Bolsa de drenaje de orina estéril de un solo uso

Periodo de vida util: 5 arios

Forma de presentacién: por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionaleé e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Weifang Kawa Medical Products Cp. Ltd

Lugar/es de elaboraciéon: N¢ 117 Xingan Road, Shouguang Devalopment Zone,

262700 Weifang, P.R. China

Se extiende a EVERMED S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del

: [l- A5 00T 20%
PM- 1999 7, en la Ciudad de Buenos A;res, trrreeiarerrereaaaeensy Si€Nndo su

e i ot
vngenaa por cmco (5) afios a contar de 1z recna ‘de suemision.

DISPOSICION Ne 8 ﬁ, 8 éﬁ,

1
H

T L
ing ROGELIO LOPEZ

o ‘e P S . Adtplni'“ii'adpf Naciona1
v . or . . - s .ot . ANMA.T .

1
;
:
I.r
i

BRI it o

A e =



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008

