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VISTO el Expediente N9 1-47-14969-11-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHARMA EXPRESS S.A. solicita
se autorice la inscripcién 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 comercializacién 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 compiementarias.

Que consta la evaluacion tecnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, 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 elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Reglstro se solicita.

Que los datos Identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por {as dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud. _

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) de! Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 de! producto médico de marca
ALL PRO, nombre descriptivo JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO
USO y nombre técnico JERINGA HIPODERMICA, de acuerdo a lo solicitado por
PHARMA EXPRESS S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I 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 88 a 89 y 90 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon Yy que forma parte
integrante de la misma,

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en e! RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-953-5, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |
ARTICULQ 59- La vigencia de| Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Naclonal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, contraentrega
del Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Medicos.
Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar e! legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-14969-11-0 IAM«- S
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7511 .......

Nombre descriptivo: JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO.,
Cédigo de identificacidén y nombre técnico UMDNS: 13-940 - JERINGA
HIPODERMICA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ALL PRO.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Utilizado para administrar o recolectar fluidos el
cuerpo humano, de un solo uso,

Modelo/s: Jeringa hipodérmica estéril sin aguja por 1 mi, 2 ml, 3 ml, 5 ml, 10
ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml.

Jeringa hipodérmica estéril con aguja por 1 mi, 2 ml, 3 mi, 5 ml, 10 ml, 20 ml,
50 mi, 60 mi.

Calibres de aguja: 16G, 17G, 18G, 19G, 20G, 21G, 22G, 23G, 24G, 25G, 26G,
27G, 28G, 29G, 30G.Largo de aguja: 1/6", ",1/3",1/2", 5/8", 34", 1", 1 4", 1
", 2",

Periodo de vida atil: 3 afios desde su fecha de elaboracion.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Shandong Zibo Shanchuan Medical Instrument Co. Ltd.
Lugar/es de eiaboracion: N° 88 Shanchuan Road Zichuan - 255100 Zibo City
Shandong, China.

Expediente N© 1-47-14969-11-0 dlhu_n.t\‘-,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS R(')TULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©
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PROYECTO DE ROTULO

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO

HALL PRO!)
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias
Modelo 1 ml

Importado por:

PHARMA EXPRESS S.A.

Habana 2773 - Villa Devoto C.A.B.A
Teléfona: 4571-7577 Fax: 4571-7577

E-mail: infoventas@pharmaexpress.com.ar

Fabricado por :
Shandong Zibo Shanchuan Medical Instrument Co. Ltd

N° 88 Shanchuan Road Zichuan - 255100 Zibo City Shandong— Republica Popular China

Lote:
Fecha de Fabricacion:
Vencimiento: 3 afos desde la fecha de fabricacion

Conservar em lugar fresco y seco. No exponer a condiciones extremas de
temperatura y humedad.

Precauciones y Advertencias:
No utilizar si el envase esta danado.
Producto de un solo uso. No reesterilizar.Descartar luego de su uso.

Contraindicaciones/Restricciones:
Producto de um solo uso. No reesterilizar. Descartar luego de su uso.

Presentacion del producto medico:

1 ml: 100 unid/caja cada uno en su envase individual esteril,; 30 cajas/cajon

2 ml: 100 unid/caja, cada uno en su envase individual esteril; 30 cajas/cajon
3 ml: 100 unid/caja, cada uno en su envase individual esteril; 27 cajas/cajon
5 ml: 100 unid/caja, cada unc en su envase individual esteril; 24 cajas/cajon
10 ml: 100 unid./caja, cada unc en su envase individual esteril ,18 cajas/cajon

20 ml: 50 unid./caja, cada uno en su envase individual esteril ,12 cajas/cajon y
PHAMSS A
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50 ml: 25 unid./caja, cada uno en su envase individual esteril, 16 cajas/cajén

60 ml: 25 unid./caja, cada unoc en su envase individual esteril 16 cajas/cajon
Modelos:Jeringa hipodérmica estérll sin aguja por 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml, 1 ml, 20 mil, 50 ml,

60 mi,

Jerninga hipodérmica estéril con aguja por 1 mi, 2 mi, 3 mi, 5 ml, 10 mi, 2¢ mi, 50 ml, 80 ml.
Calibres de aguja; 186G, 17G, 18G, 19G, 20G, 21G, 22G, 23G, 24G, 256G, 26G, 27G, 28G, 296G,
30G .Largo de aguja: 1/8", %', 1/3",1/2", 6/8", 4" 1", 1 ", 1", 27

PRODUCTO DE UN SOLO USO

ESTERIL

Directora Tecnica:Farmaceutica Silvia Alejandra Batista. MN N° 14.192
AUTORIZADO POR LA ANMAT- PM - 953-5
| Nota: el mismo texto se aplicara a cada uno de los modelos ]

2

PHAFMA EXPRESS S.A.

CAROLINAL AMIGO
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INSTRUCCIONES DE USO

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO

IIALL PROH
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

Importade 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

Fabricado por :
Shandong Zibo Shanchuan Medical Instrument Co. Ltd

N° 88 Shanchuan Road Zichuan - 255100 Zibo City Shandong— Republica Popular
China

Conservar em lugar fresco y seco. No exponer a condiciones extremas de
temperatura y humedad.

Precauciones y Advertencias.
No utilizar si el envase esta dafiado.

Producto de un solo uso. No reesterilizar.Descartar luego de su uso.

Contraindicaciones/Restricciones:
Producto de um solo uso. No reesterilizar. Descartar luego de su uso.

Instrucciones de uso:
* Producto de uso unico. Descartar después de su uso. Prohibido reusar .

¢ Una vez abierto el envase utilizar inmediatamente.
¢ Periodo de vida util: 3 afios

Precauciones de uso:
+ Verificar el plazo de validez de esterilizacion.(Vencimiento)
¢ No utilizar si el envase se encuentra dafado.
e Luego de usar el producto eliminar de forma segura en recipientes
adecuados. '

Presentacién__del producto medico: Envase conteniendo 100 equipos
pericraneales cada uno en su envase individual esteril

PRODUCTOQ DE UN SOLO USO : .
ESTERIL =

Directora Técnica:Farmaceutica Silvia Alejandra Batista. MN N° 14.192
AUTORIZADO POR LA ANMAT- PM - 953-5

PHARMA EXPRESS S.A.
RWSS S.A. Gisdis, AL BATISTA
oA T e MN. 14182

FARA Ui TECNICA
PR
CARQUINA | AMIGO i
APODERADA
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14969-11-0
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolpgi édica (ANMAT} certifica que, mediante la Disposicion N©
1 , Y de acuerdo a lo solicitado por PHARMA EXPRESS S.A., se
autorizd la inscripcidn en ék.Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTﬁf, de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-940 - JERINGA
HIPODERMICA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ALL PRO.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Utilizado para administrar o recolectar fluidos ei
cuerpo humano, de un solo uso.
6‘ Modelo/s: Jeringa hipodérmica estérll sin aguja por 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml, 10
ml, 20 ml, S0 ml, 60 ml.
Jeringa hipodérmica estéril con aguja por 1 m{, 2 ml, 3 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml,
S0 ml, 60 mil.
Calibres de aguja: 16G, 17G, 18G, 19G, 20G, 21G, 22G, 23G, 24G, 25G, 26G,
27G, 28G, 29G, 30G.Largo de aguja: 1/6", va",1/3",1/2", 5/8", %", 1", 1 %",
1%", 2",
Periodo de vida (til: 3 afios desde su fecha de elaboracién.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanhitarias.
Nombre del fabricante; Shandong Zibo Shanchuan Medical Instrument Co.

Ltd.
7



Lugar/es de elaboracién: N° 88 Shanchuan Road Zichuan - 255100 Zibo City
Shandong, China.

Se extiende a PHARMA EXPRESS S.A. el Certificado PM-953-5, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 21{]”:2[“2, siendo su vigencia por cinco {5) afos a
contar de la fecha de su emision.
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