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Regulacion e Institutos : e o SN Ne

ANMAT ' : P
BUENOS AIRES, :
. 313Ul 5

VISTO el Expediente N© 1-47-21033-10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT), vy

CONSIDERANbO:

Que. por las presentes actuaciones Productos Médicos Descartables
S.A. solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciébn Nacional, de un nuevo
productd 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 juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qUe los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. |

Que correspondt—; autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca TJ; nombre descriptivo Jeringa Hipodérmica Estéril con aguja protegida de
un solo uso y nombre técnico Jeringas, Hipodérmicas con aguja protegida, de
acuerdo con lo solicitado por Productos Médit':os Descartables S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos -que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacidén e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma. | |

ARTICULO 20,- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s a fojas 229 a

231 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En el rétulos deberd figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT

PM-48-6, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa

vigente.
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ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada , notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo y rétulo autorizado.
Girese a la Direcciobn de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
coﬁfeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente NO 1-47-21033-10-7
DISPOSICION NO
" 6119
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PM 48-6 PRODUCTOS MEDICOS DESCARTABLES SA - Jeringa con aguja 8 ! g
Regisiro de familia de productos médicos {Clase 1I) i M g

REFOLIADO N° ..ocrvens iaeareassans

ANEXO II1.B Direc. Tecnologia Médica

PROYECTO DE ROTULO

Nombre del fabricante: Productos Médicos Descartables SA
Direccion completa: JJ Castelli 716, Moron — Pcia. de Buenos Aires.
Teléfono: 44834554

Fax: 44834554

E-mail: info@pmdsa.com.ar

Nombre genérico: Jeringa Hipodermica Esteril con aguja protegida de un solo uso

Marca: TJ
Modelo: Segun corresponda

Lote:xxxx

Fecha de fabricacion: xxxx

Fecha de vencimiento: xxxx

Producto médico de un solo uso.

No utilizar si e! envase esta abierto o dafado.
Libre de Latex

Atoxica vy libre de piretégenos

Esterilizada por oxido de etileno

Almacenar en lugar limpio, seco, protegidos de la luz solar y extremos de temperatura.

Director Técnico: Farmacéutico Marcelo Miranda MN 11304

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 48-6

Venta Libre

PRODUGCTOS MEDJCOS DESL ARTABLES 5.7,

PRESIDENTE
J.J. CASTELL! 716 - MOfiON
CUIT: 30-6119R151 f3
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REFOLIADO N® .eivmnrasscsisnineasened d
INFORMACION DEL ENVASE SECUNDARIO Direc. Tecnologta Médica

Nombre del fabricante: Productos Médicos Descartables SA
Direccidn completa: JJ Castelli 716, Moron — Pcia. de Buenos Aires.
Teléfono: 44834554

Fax: 44834554

E-mail; info@pmdsa.com.ar

Nombre genérico: Jeringa Hipodermica Esteril con aguja protegida de un solo uso

Marca: TJ
Modelo: Segun corresponda
Cantidad por caja : 100 uds

L ote; xxxx /

Fecha de fabricacion: xxxx

Fecha de vencimiento: Xxxx

Producto médico de un solo uso.

No utilizar si el envase esta abierto o dafado.
Libre de Latex

Atoxica y libre de piretégenos

Esterilizada por oxido de etileno

Almacenar en lugar limpio, seco, protegidos de la luz solar y extremos de temperatura.
Director Técnico: Farmacéutico Marcelo Miranda MN 11304
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 48-6

Venta Libre

PRODUGTOS MEDI

DESCARTABLES 5.A.

FERNANDO JAKUBOWICZ
PRESIDENTE
J.). CASTELLI 716 - MORDN
CUIT: 30-811G8154-8
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PM 48-6 PRODUCTOS MEDICOS DESCARTABLES SA - Jeringa con aguja
Registro de familia de productos médicos (Clase II)

INFORMACION DEL ENVASE DE ALMACENAMIENTO

Nombre del fabricante: Productos Médicos Descartables SA
Direccién completa: JJ Castelli 716, Moron — Pcia. de Buenos Aires.
Teléfono: 44834554

Fax: 44834554

E-mail: info@pmdsa.com.ar

Nombre genérico: Jeringa Hipodermica Esteril con aguja protegida de un solo uso

Marca: TJ
Modelo: Segun corresponda
Cantidad por caja : 1200 uds

Lote:xxxx /
Fecha de fabricacion: xxxx

Fecha de vencimiento. xxxx

Producto médico de un solo uso.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.
Libre de Latex

Atoxica y libre de piretogenos

Esterilizada por oxido de etileno

Transportar y Almacenar en lugar limpio, seco, protegidos de la luz solar y extremos
de temperatura.

Director Técnico: Farmacéutico Marcelo Miranda MN 11304

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 48-6

Venta Libre PRODUCTOS MED}

PRES/DENTE
JJ. CASTELL 745 - MORDN
CUIT: 306140815 1.8
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- ANEXO _
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO; 1-47-2;033-10,-‘7‘-
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
~ Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6%%@ y de acuerdo con lo solicitado por Productos Médicos Descartables
S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios cara.cteristicos:
Nombre descriptivo: Jeringa Hipodérmica Estéril con aguja protegida de un solo
uso.
Cédigo de identificacién 'y nombre técnico UMDNS: 18-070- Jeringas,
Hipodérmicas con aguja protegida.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TJ
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: Indicada para la absorcién de sangre y fluidos
corporales provenientes del acto quirdrgico.
Modelo/s: 1ml, 3 ml, 5 ml, 10 ml, 20 mly 50 ml.
Periodo de vida util: 4 afios.
Condicién de uso: Venta Libre

Nombre del fabricante: Productos Médicos Descartables S.A.



Lugar/es de elaboracién: 1.). Castelli 716, Mordn, Provincia de Buenos Aires,

Republica Argentina.

Se extiende a Productos Médicos Descartables S.A. el Certificado de Autorizacion

e Inscripcion del PM-48-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........31.JUL20H......... ,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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