%-,IMM ~ DISPOSICION B () G 4 77

Secretaria de Poltticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENGCS AIRES, 2:6 ENE 2015

VISTO. el Expediente ‘N 1-47-0000-016178-13-4 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

: Q.ue por las presentes actuaciones Gematec S.R.L. solicita se
autorice la 'inlscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

| 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 Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion tecnica producida por [a Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulaciin e Institutos

ANMAT

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién 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 medico
marca VanishPoint, nombre descriptivo Jeringas y nombre técnico Jeringas,
Hipodérmicas, coh Aguja Protegida, de acuerdo con lo solicitado por Gematec
S.R.L., cdn loé Datos Identificatorios Caract_eristicos que figuran como Anexo en
el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 64 y 65 a 66 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado, por la ANMAT PM-1106-138, con exclusion de toda otra
leyenda no conterﬁplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- Lé vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5¢.- Régistrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiguese al interesado, haciéndole
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' DISPOSICION N°

Ministerio de Salud

Secretaria de ®Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1~47-00®0@7§E—13¢?

DISPOSICION N©

GP

Ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional
ANDMAT.



GEMATEC 6 Jeringas VanishPoint & \ %@hg

equipamiento para medicina Anexo lll.B - Proyecto de Roétulos. www.vanishpoint.com

Importador: LT
GEMATEC S.R.L. RS RETRACTABLE ‘
Cnel. Int. A. Avalos 3851, “\\;‘f\\\:\\\.\ TECHNOLOGIES, INC.
{1605) Munro, Buenos Aires. }-'_\\‘ ’ ) .
SNl www.vanishpoint.com
Fabricante: Fabricante Contratado
Retractable Technologies Inc. Shanghai Double Dove Industrial Co, Ltd.
511 Lobo Lane, Little Elm, TX 75068 1888 Huhang Road, Jianghai Economic Zone,
Estados Unidos. Fengxian, Shanghai, China.
V)
VANISHPOINL
JERINGA (modelo)
(Dimensiones de Aguja)
Ref.#:_ LOT | XXXXXX o3 XX-XXXX
__ NO TOXICO /
No utilizar si el
A [@ STERILE | EO no envase est NO PIROGENICO
REESTERILIZAR abierto o dafhado LIBRE DE LATEX
Condicion de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Directora Técnica: Carolina Romio - Farmacéutica. M.N. N° 12465. /

Autorizado por la ANMAT PM-1106-138
TN,
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RACTABLE
TECHNOLOGIES INC.

www.vanishpoint.com

GEMATEC é Jeringas VanishPoint

equipamienm para medicina Anexo lll.B - Instrucciones de Uso.

Importador:
GEMATEC S.R.L.

Cnel. Int. A. Avalos 3651,
(1605} Munro, Buenos Aires.

L

NN RETRACTABLE
“\\Q TECHNOLOGIES, INC.
A \ , )

VIR www.vanishpoint.com

Fabricante: Fabricante Coniratadg

Retractable Technologies Inc. Shanghai Double Dove Industrial Co, Ltd.
511 Lobo Lane, Little Elm, TX 756068 1888 Huhang Road, Jianghai Economic Zone,
Estados Unidos. Fengxian, Shanghai, China.
VANISHPOINt
o . NO TOXICO
3 NO Noutilizarsiel 5 plroGENICO
STERILE ] EO REESTERILIZAR envase esta RADIOOPACO
abierto o dafiado LIBRE DE LATEX

Condicion de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Directora Técnica: Carolina Romio - Farmacéutica. M.N. N° 12465. f '
Autorizado por la ANMAT PM-1106-138

Precauciones:

» Para uso Unico. La reutifizacion de este dispositivo puede provocar la exposicién a patégenos
sanguinecs, incluyendo virus de la hepatitis B (VHB), el virus de la hepatitis C (VHC) y el virus de | -
inmunodeficiencia humana (ViH).

«  El contenido es estéril, no toxico y no pirdgeno. No utilice el producto si éste o el envase esta
dafiado.

= No contiene latex de caucho natural.

= Utilice dnicamente con la aguja ya instalada. No es posible cambiar la aguja.

+ Laretraccién automética de la aguja sélo tiene lugar cuando se vacia el cuerpo y se oprime a fondo

el émbolo.

Uso Indicado del producto

Las Jeringas VanishPoint estan disefiadas para proporcionar un método seguro y confiable de inyectar la

medicacion egiel paciente y transportar la jeringa usada a un contenedor de objetos punzantes.

Pégina 1de? D(;aruﬁna Romio
iy



http://www.vanishpoint.com

RETRACTABLE
TECHNOLOGIES.INC.

www,vanishpoint.com

G[EMATEC @ Jeringas VanishPoint

equipamiento para medicina Anexo lll.B - Instrucciones de Uso.

retractacion de la aguja es activada por el usuario de jeringa. Como la aguja contaminada automdaticamente
es retraida en el cilindro de ta jeringa, el usuario es protegido de contra pinchazos accidentales de aguja.
De este modo se elimina el riesgo que tipicamente ccurre entre la extraccion de la aguja del paciente y la

eliminacién de |a jeringa en un contenedor de objetos punzantes.

Instrucciones de uso del producto:

1. Prepare e inyecte usando técnica aséptica de acuerdo con las practicas habitvales del

establecimiento. /

2. Para inyectar en el paciente, continte oprimiendo el émbolo para activar la retraccién automatica de

la aquja mientras ésta todavia se encuentre en el paciente.
Para inyectar en orificios intravenosos, continie oprimiendo el émbolo para activar la retraccién

automatica de la aguja y refire de inmediato la aguja del orfico. La dosis complela sdlo se
administra cuando se activa /a refraccidon de /a aguja.

Para aplicaciones en las que no se administra todo el contenido, expulse el contenido restante y

active la retraccion de la aguja.
3. La aguja se retraerd autométicamente al interior de la jeringa e impedira la exposicidén a la aguja

contaminada y la reutilizacién de la jeringa.
4. Deseche la Jeringa VanishPoint en un recipiente para objetos punzantes adecuado de acuerdo con

Carolina Romio

Pigina2de 2
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Secretaria de Politicas,
Regqulaciin ¢ Institutos

C | AﬁEXO” ‘ -
CERTIFICADC DE AU_TQRIZACION E INSCRIPGION_

Expediente NO: 1-47-0000-016178-13-4"
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante fa Disposicion N°
09% ¥\ de acuerdo con lo solicitado por Gematec S.R.L., se autorizo la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios -
caracteristicos: | B
Nombre descriptivo: Jeringas
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-070-Jeringas,
Hipodérmicas, con Aguja Protegida
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): VanishPoint
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Las jeringas VanishPoint, estan disenadas para
proporcionar un método seguro y confiable de inyectar la medicacion en el
paciente y transportar la jeringa usada a un contenedor de objetos punzantes.
.Las jeringas VanishPoint trabajan como una jeringa Hipodérmica cohvencional,
excepto por su capacidad de retraer la aguja contaminada dentro de la jeringa,
inmediatamente después de la inyeccién al paciente. La retraccion de la aguja es
activada por el usuario de jeringa. Como la 'aguja contaminada automaticamente -

es retraida en el cilindro de la jeringa, el usuario es prbtegido de contra

o



pinchazos accidentales de aguja. De este modo se elimina .el riesgo que-

tipicamente ocurre entre la extraccién de la aguja-del paciente y la eliminacion de

la jeringa en un contenedor de objetos punzantes.

Modelo/s:

iml Tuberculina, 2ml, 3mi, 5ml, 10ml

Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacion: por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Retrac\:table Technologies Inc. 2) Shanghai Double

Dove Industrial Co, Ltd -

Lugar/es de elaboracion: Fabricante nro. 1) 511 Lobo Lane, Little Eim, TX 75068,

Estados Unidos.

Fabricante nro. 2) 1888 Huhang Road, Jianghai Economic Zone, Fengxian,

Shanghai, China.

Se extiende a Gematec S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
2:6 ENE 2015

1106-138, en la Ciudad de Buenos Aires, @ .........cooovivenn

..., siendo su

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

DISPOSICION NO© 0 9 ﬁ 7
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{0 LOPEZ
F\OGE Wacions!

inistrador
Adm A--ﬂ _M.Ao’!
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