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Secretaria de Politicas,

Reguiacion e Institutos
AN.M.AT.

BUENOS AIRES, 0§ 2 ENE 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-1657-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacicnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnclogia Medica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Dispromed Comercial S.R.L.,
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médica.

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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurfdico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Dispaosicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
side convalidados por ias areas 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
médico objete de la solicitud.

Que se actua en virtud de [as facultades conferidas por los Articuios
89, inciso i) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologfa Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de! producto médico de marca
ZHEJIANG KANG KANG MEDICAL DEVICES Co., Ltd., nhombre descriptivo Agujas
Hipodérmicas Estériles de un solo uso y nombre técnico Agujas, Hipodérmicas
de acuerdo a lo solicitado por Dispromed Comercial S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s que obran a
fojas 87 figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de |a misma.

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por !a ANMAT, PM-1297-7, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica a! nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III . Girese al Departamento

aryd
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de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-1657-11-1 )j
DISPOSICION N© 0 0 s Mulalk,
Dr. OT1O A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN-M.AT.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODYCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... lﬁ 4. 5.
Nombre descriptivo: Agujas Hipodérmicas Estériles de un solo use.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-745 Agujas,
Hipodérmicas. _
Marca del producto médico: ZHEJIANG KANG KANG MEDICAL DEVICES Co., Ltd.
Ciase de Riesgo: Ciase II.
Indicacién/es autorizada/s: Las agujas hipodérmicas son instrumentos punzantes
destinados a ia introducclén de fiuidos por debajo de la plel.
Modelo/s: Aguja Hipodérmica estéril para uso Gnico
27G (0.4 mm), 26G (0.45 mm), 25G (0.5 mm), 24G (0.55 mm), 23G (0.6 mm),
22G (0.7 mm), 21G (0.8 mm), 20G (0.9 mm), 18G (1.2 mm)
Periodo de vida 4til: 5 afios,
Condicién de expendio: Venta libre.
Nombre del fabricante: Zhejiang KangKang Medical-Devices Co., Ltd.
Lugar/es de eiaboracion: Longwang Industrial District, Chumen Town, Yuhuan
County,Zhejiang 317605, R.P., China. '
Expediente N© 1-47-1657-11-1 'ﬂ
DISPOSICION No©

’ ' Along
: 00 e
5 A.NM_AT OoR
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCﬁD 6EDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

V " b}hh:-ﬁ"")

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

ZHEJIANG KANG KANG MEDICAL DEVICES Co., Ltd,
Longwang Industrial District

Chumen Towri —

Yuhuan County Zhejiang Province 317605

China

importado por:

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

Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina

Tel: (011) 4566-1085

AGUJAS HIPODERMICAS ESTERILES DE UN SOLO USO

Modelo: XXXX Cédigo: XXXX

Lote N® XXXXX

Fecha de fabricacion: xouyy Fecha de vencimienio: xx/yy
[ESTERIL] EQ

Apirégeno — Atéxico
No utilizar si el envase no esté intacto. PRODUCTO DE UN SOLO USO.
No reutilizar. @

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO
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: Beatriz Noemi de Souza da Encarnacao >
Farmacéutico, M.N.: 9.703 C/

“AUTORIZADO POR LA AN.MAT PM 1297-7" W

Beatriz N.e

Souza da En a0
Fammagéutica
MP. 9433 - M.N. 9703
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-1657-11-1
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NPy..m .. .p......
y de acuerdo a lo solicitado por Dispromed Co mercial S.R.L., sg ag 6
inscripcién en el Registro Naclonal de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo poducto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Agujas Hipodérmicas Estériles de un solo uso.
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS : 12-745 Aguias,
Hipodérmicas.
Marca del producto médico: ZHEJIANG KANG KANG MEDICAL DEVICES Co., Ltd.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Las agujas hipodérmicas son instrumentos punzantes
destinados a la introduccién de fluidos por debajo de la piel.
Modelo/s: Aguja Hipodérmica estéril para uso unico
27G (0.4 mm), 26G (0.45 mm), 25G (0.5 mm), 24G (0.55 mm), 23G (0.6 mm),
22G (0.7 mm), 21G (0.8 mm), 20G (0.9 mm), 18G (1.2 mm),
Periodo de vida util: 5 afos.
Condicién de expendio: Venta libre.
Nombre del fabricante: Zhejiang KangKang Medical-Devices Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracion: Longwang Industrial District. Chumen Town, Yuhuan
County, Zhejiang 317605, China.

Se extiende a Dispromed Comercial 5.R.L. el Certificado PM-1297-7, en la Ciudad
de Buenos Aires, a .....0.2..ENE..2013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION Ne L\ ik
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