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BUENOS AIRES, |
10 ABL 2y |
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1952-15-6 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorios Jayor 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 elaboracion y comercializaciéon 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico 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 Produétores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Sensimedical-Medicrit-Suplimed, nombre descriptivo Jeringa Descartable
para Insulina (Con o sin Aguja) y nombre técnico Jeringas, para Insulina, de
acuerdo con lo scolicitado por Laboratorios Jayor S.R.L;, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 a 10 y 12 a 13 respectivamente.
ARTfCULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2123-16, con exdusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacidén mencionado en el
Articulo 1° serd 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 autentifgada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccic_)nar el fegajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1952-15-6

DISPOSICION No

LP 62&63

Dr. LEQNARDO VERNA
SUBADMINIETRADOR NACIONAL
DEGRETA N~ 1368/2015
ANMAT
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ROTULOS
JERINGA DESCARTABLE PARA INSULINA

Fabricado por: Yangzhou Medline Industry Co. Ltd. - N° 108, Jinshan Road, Economic
Development Zone, Yangzhou, China

Importado por: Laboratorios Jayor SRL - Av. Eva Peron 4667, CABA, Argentina

Descripcion: Jeringa descartable para Insulina
Modelos :

a) Jeringa para insulina descartable, 3 partes con o sin aguja.
Modelos:1 mL; escala 100Ul, escala 40/80UL. i
Tamafo de la aguja: 25/27G (diametro); 2", 5/8”(largo). '

b) Jeringa auto-desechable,

Modelos: Insulina 40/80U), insulina 100 UL

Tamaiio de la aguja: 16G a 30G (diametro); de '4” a 2” (largo).
Marcas: Sensimedical / Suplimed / Medicrit

Capacidad: xx ml

Medida de la Aguja: XX G (didametro); XX” {largo) {(segun corresponda)

Lote: xxx
Fecha de elaboracién: dd/imm/aiio

Fecha de vencimiento: mes/afio {5 afios a partir de la fecha de elaboracién en las
condiciones recomendadas de almacenamiento) i

Esteril. No toxico. Apirogeno. De un solo uso. Esterilizado por 6xido de etileno.
Presentaciones: 1.100 y 3000 Unidades (segun corresponda)

Director Técnico: Farmacéutico Enrique Gerardo Averbuj - MN N° 9638
Autorizado por la ANMAT PM-2123-16

Condicion de Expendio: Venta Libre

!
A ADVERTENCIA

o Leer las instrucciones antes de su uso.
« El producto debe ser utilizado conforme a dichas instrucciones.
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* No debe reutilizarse {de uso lnico). it

o [nspeccionar cuidadosamente el producto antes de usar, cerciorandose qug el >
envase unitario no esta dafiado o abierto y la fecha de expiracion esta vi‘g‘ginte.-,_j o

« Verificar que las unidades {(Ul) del frasco de insulina coinciden con la ~oe
graduacion de Ia jeringa.

e Usar el producto inmediatamente iuego de abrir el envase
» E| producto es estéril, NO téxico, apirégeno si el envase no ha sido danado o

abierto
¢ No lavar o reesterilizar. De un solo uso. Descartar inmediatamente luego de
usar.
» Preservar el producto en un area ventilada y seca. No exponer a temperaturas
extremas.
I
i
|
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
JERINGA DESCARTABLE PARA INSULINA

Development Zone, Yangzhou, China

Importado por. Laboratorios Jayor SRL - Av. Eva Perdn 4667, CABA, Argentina

Descripcion: Jeringa descartable para insulina
Modeilos : -

a)} Jeringa para insulina descartable, 3 partes con o sin aguja.
Modelos:1 mL; escala 100Ul, escala 40/80U1.
Tamaho de la aguja: 25/27G (diametro); ¥2”, 5/8"(largo).

b) Jeringa auto-desechable.
Modelos: Insulina 40/80Ul, insulina 100 Ul,
Tamano de la aguja: 16G a 30G (diametro); de " a 2” (largo).

i:
Marcas: Sensimedical / Suplimed / Medicrit

Fecha de vencimiento: mes/ano {5 afios a partir de la fecha de elaboracion en las
| condiciones recomendadas de almacenamiento)

Esteril. No toxico. Apirégeno. De un solo uso. Esterilizado por éxido de etileno. ‘
Director Técnico: Farmacéutico Enrique Gerardo Averbuj - MN N°© 9638
Autorizado por la ANMAT PM-2123-16

Condicion de Expendio: Venta Libre
i
Instrucciones especiales para qperacién y/o uso de productos médicos:

o Verificar la integridad del envase y su fecha de vencimiento
» Abrir el paquete unitario por el extremo que dice abrir
» Retirar la jeringa del envase estéril

+ Para modelos sin aguja, seleccionar'un tamafio adecuado de aguja y montaria
en la jeringa quitando el protector de la misma.

« Siel envase tiene aguja montada, quitar el protector de 1a aguja.

» Llenar ia jeringa con la cantidad de insulina a administrar tirando el émbole
hacia atras hasta alcanzar la graduacion deseada.

'« Desinfectar con agua y jabon o alcohol la zona seleccionada para administrar |
insulina.

o Administrar la dosis de insulina deslizando el vastago hacia adelante en forma.
suave y constante.

» Cubrir la aguja con el cobertor y descartar la jeringa con la aguja en un
recipiente adecuado para eliminacion de residuos punzantes.

BARM, ENRIQ AVERBUJ

BGT
o W
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Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse

Miriam

Leer las instrucciones antes de su uso.

El producto debe ser utilizado conforme a dichas instrucciones. s
No debe reutilizarse {de uso Gnico). \%‘@ﬁ“?
Inspeccionar cuidadosamente el producto antes de usar, cerciorandose que el ~
envase unitario no esta dafado o abierto y la fecha de expiraciéon esta vigente.

Verificar que las unidades (Ul) del frasco de insulina coinciden con la
graduacion de la jeringa.
Usar el producto inmediatamente luego de abrir el envase

El producto es esteril, NO téxico, apirégeno si el envase no ha sido dafiado o
abierto

No lavar o reesterilizar. De un solo uso. Descartar inmediatamente luego de
usar.

Preservar el producto en un area ventilada y seca. No exponer a temperaturas
extremas.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1952-15-6
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DISpOSIClOI‘l
No, ....2%. 6 ‘;’de acuerdo con lo solicitado por Laboratorios Jayor S.RiL., se
autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Producélos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientesfdatos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Jeringa Descartable para Insulina (Con o sin Aguja)
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-941-Jeringas, para
Insulina.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sensimedical-Medicrit-Suplimed
Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizada/s: Administracion de Insulina bajo la piel, mediante una
i
b
aguja fina hueca.

Modelo/s:

a- Jeringa para insulina descartable, 3 partes con o sin aguja: 1 ml, escala 100
Ul, escala 40/80UI Tamafio de aguja : 25/27 g (didmetro) 2", 5/8" (Iargo)E

b- Jeringa autodesechable : 1 ml a 60 ml, insulina 40/80 Ui, insulina 10p UI.

Tamafio de La aguja : 16 G a 30 G (diametro) de %" a 2" (largo).



Periodo de vida dtil: 5 afos

Forma de presentacién: ¢aja por 1100 y por 3000 unidades

Condicién de uso: Venta libre,

Nombre del fabricante: Yangzhou Medline Industry Co.Ltd.

Lugar/es de elaboracion: N°108, Jinshan Road, Economic Development Zone,

Yangzhou, 62, China,

Se extiende a Laboratorios Jayor S.R.L. el Certificado de Autorizacidon e
Inscripcion del PM-2123-16, en la Ciudad de Buenos Aires, a
......... 10,460, Z045.........., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisidn.

DISPOSICION No© 6 2&6 3
—

Dr. LEONARDS VERNA
SUBAGMINISTRADDR NACIINAL
DECRETO N- 13682015
ANM.AT
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