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BUENOS AIREs, 01 AB2 2015

VISTO el Expediente NC 1-47-17490-13-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DISPROMED COMERCIAL S.R.L.
solicita se autorice la inscripcion 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 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del iaroducto

|
médico objeto de la solicitud,
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N® 1490/92 y 1886/14. |

- Por ello; |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL:E DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 'J
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Prodqctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

|
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productoi médico

marca BARCAT, DISPROMED, nombre descriptivo AGUIAS HIPODERMICAS

ESTERILES DE UN SOLO USO y nombre técnico AGUJAS, HIPODERMI:CAS, de
acuerdo con lo solicitado por DISPROMED COMERCIAL S.R.L., con los Datos
ldentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certiﬁi:ado de
Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y qLille forma
parte integrante de la misma. i

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo}s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 91 a 92 y 93 a 95 respectivamentv.lz.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera ﬁigurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1297-18, con exclusién de tcécla otra
1

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionajﬁo en el

V

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mis:mo.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de ProdLI"chtores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de Ia
Direccion Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar e| legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-17490-13-7
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PROYECTO DE ROTULO 01 ABR 7015

Fabricado por:

ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES Co. Ltd.
N° 737, East Jianshe Road, Tianchang City,
Anhui, 239300 Anhui

P.R. China

importado por:

DISPROMED COMERCIAL S.R.L.
Allende 3036/38

Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Rep. Argentina
Tel: (011) 4566-1085

BARCAT®

AGUJAS HIPODERMICAS ESTERILES DE UN SOLO USO
Modelo: (Segun corresponda)
Lote N® XXXXX Fecha de fabricacion; xxlyy

Fecha de vencimiento: xx/yy

[ESTERIL| EQ

Apirégeno — Atéxico

No utilizar si el envase no esta intacto.

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. &,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Instrucciones para almacenaje. Almacenar en ambiente limpio, fresco y
carente de humedad. No exponer a luz solar.

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.: 15.632

“AUTORIZADO POR LA AN.M.AT PM 1297-18”
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES Co. Ltd.
N¢ 737, East Jianshe Road, Tianchang City,

Anhui, 239300 Anhui

P.R. China

importado por:

DISPROMED COMERCIAL S.R.L.
Allende 3036/38

Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Rep. Argentina
Tel: (011) 4566-1085

DISPROMED®

AGUJAS HIPODERMICAS ESTERILES DE UN SOLO USO
Modelo: (Segun corresponda)

~ Lote N° XXXXX Fecha de fabricacion: xx/yy

Fecha de vencimiento: xx/yy

[ESTERIL] EQ

Apirégeno — Atdxico

No utilizar si el envase no esta intacto.

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. ®

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Instrucciones_para almacenaje; Almacenar en ambiente limpio, fresco y
‘carente de humedad. No exponer a luz solar.

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.: 15.632

“AUTORIZADO POR LA A.N.M.AT PM 1297-18”
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES Co. Ltd.
N° 737, East Jianshe Road, Tianchang City,
Anhui, 239300 Anhui

P.R. China

importado por:

DISPROMED COMERCIAL S.R.L.
Allende 3036/38

Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina

Tel: (011) 4566-1085

AGUJAS HIPODERMICAS ESTERILES DE UN SOLO USO

MARCA: BARCAT® o DISPROMED® (Segun corresponda)

Modelos: Calibre: 16G, 17G, 18G,19G , 20G, 21G, 220, 23G, 24G, 25G, 26G, 27G,
28G, 29G, 30 G. .
Largo: 1/6”, ¥4", 113", V2", /8", %", 17, 1 A", 1 72", 2. ‘

|ESTERIL| EQ)

PRODUCTQ DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Lea las instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez

Farmacéutica, M.N.: 15.632

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM 1297-18"

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Agujas hipodérmicas estériles y apirdgenas para inyeccion de sustancias
liquidas a través de la piel. De un solo uso.

Las agujas estan formadas por una canula de acero inoxidable sin costura
visible. Incluyen una vaina protectora de la canula de pléasti

I\E‘.SP ED fCOMERCIAL S.RL.
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La aguja hipodérmica desechable esta disefada para su ajuste manual

hermético a una jeringa hipodérmica y para conexidén a equipos descartables
de administracion parenteral.
Esterilizado por &xido de etileno, atdxico, estéril, no pirégeno, sin hemolisis y

sin estimulacion subcutanea.

INDICACIONES DE USO

Las agujas hipodermicas son instrumentos punzantes destinados a la
introduccion de fluidos por debajo de la piel o extraccidn de sangre.

la aguja hipodérmica desechable es un dispositivo médico comin gue se
utiliza ampliamente. Es conveniente y seguro, y previene la infeccion cruzada
durante su uso clinico.

CONTRAINDICACIONES

» El producto no debe ser utilizado en aquellos pacientes que presenten l
sensibilidad a alguno de los materiales usados en la fabricacion del
mismo.

e No debe utilizarse para la administracién de fluidos muy viscosos. i

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS ;

« {eer el Manual de instrucciones antes de utilizar este producto médico. l

o El envase y el producto médico deben ser inspeccionados antes de su
uso.

* Revise la fecha de vencimiento del producto. No lo utilice si se encuentra
vencido.

e Estos productos médicos se suministran estériles. No utilice si el envase ——
se encuentra abierto o dafado. No usar si esta contaminado.

o ta eliminaciébn de este producto, debera efectuarse como residuo
patolégico. Cuidado este producto es punzante.

» Este material es de utilizacién exclusiva por personal idoneo.
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de aluminio previamente designados para ese propodsito.

ESTERILIZACION

Estos productos se suministran esterilizados por dxido de etiteno.

ALMACENAMIENTO

Almacenar en lugar limpio y fresco, fuera de ambientes humedos, alejado de
fuentes de calor y protegidos de la luz directa del sol.

INSTRUCCIONES EN CASO DE DANO

Advertencia: inspeccionar el producto buscando alguna sefial de dafio. No o
utilice si el envase o el producto se encuentran dafiados.

DISPROMED COMERCIAL S.R.L. no controla factores relacionados a la
actividad del profesional.

Ante cuaiquier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.
ventas@dispromedcomercial.com.ar l

Leer las instrucciones de Uso

BOGI® WERENTE
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

I
Expediente N°: 1-47-17490-13-7

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N‘2509y de acuerdo con lo solicitado por DISPROMED COMI‘ERCIAL
S.R.L., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: AGUJAS HIPODERMICAS ESTERILES DE UN SOLO USO.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-745 - A(?UJAS,
HIPODERMICAS. l
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BARCAT. DISPROMED. :

Clase de Riesgo: II. '
Indicacién/es autorizada/s: Introduccidon de fluidos por debajo de la {piel 0
extraccién de sangre. |
Modelo/s: Calibre: 16G, 17G, 18G, 19G, 20G, 21G, 22G, 23G, 24G, 25G; 26G,

2

27G, 28G, 296G, 30G.

Largo: 1/6%, 1/47, 1/_3”, 1/2”, 5/8", 3/4", 1°, 1 1/4", 1 1/2", 2".

Periodo de vida util: 5 afos.

Forma de presentacion: Por unidad.

e
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Condicidén de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Lugar/es de elaboracién: N° 737, East lianshe Road, Tianchang City, Anhui,
239300 Anhui. P.R. China.

Nombre del Fabricante: ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES Co. Ltd.

Se extiende a DISPROMED COMERCIAL S.R.L. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién  del PM-1297-18, en la Ciudad de Buenos Aires, a

01 ABR 2015 , siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha

................................

de su emision.
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Administratior Naclonal
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