017 - ANO DE L45 ENERGL4S RENQ 1Z4BLES"

pisrosicionte 1 6 2 9
Alwistorin o Sothe :

’ .Saﬂm&zmaé @Wm ’ . .
%ﬂ@n an ;M&Ya/n: |
SHALAT

BUENOS AIRES,§ § FEB 2117

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-6942-16-5 del Registro de esta

- - » !-'
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Gematec S.R.L. solicita

la ‘autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcion en el R"'PPTM No
PM-1106-181, denominado: Jeringas para Insulina, marca VanishPoint.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcancés de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de Ia.

normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion que le compete.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N°® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diclembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscrip¢idén en el

|
RPPTM N° PM-1106-181, denominado: Jeringas para Insulina, marca VanishPoint.
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ARTICULO 2°.- Acéptase el texto de! Anexo de Autorizacién de Medifica

“2017 - ANO DE 145 ENERGIAS RENOVABLES"

|
9

ciones el

I
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N¢ PM-1106-181.

ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copla autenticada de la-
Disposicidn conjuntamente con su Anexo, roétulos e instrucclones

Entrada,

I
presente

de uso

autorizados, girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica para que

efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archivese. .
Expediente N° 1-47-3110-6942-16-5
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de ia Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dis‘fposicién
N‘Eh.. dlan a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri' cién en
el RPPTM N° PM-1106-181 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Gematec
S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en ia tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprbbado: Jeringas para Insulina.
Marca: VanishPoint.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 0919/15 de fecha 26 de Enero del 2015.
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-1954-14-1,

DATO -

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MOBIFICACION /

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

Nombre del Shanghai Double Dove Industrial | Shanghai Jumin

Fabricante Co. Ltd Bio-Technologies, Co., Ltd
. Aprobado por Disposicién ANMAT
Rgl_:ulos N° 0919/15. A fs. 16.

Instrucciones | Aprobado por Disposicién ANMAT
de Uso N° 0919/15. Afs, 17 a 18.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RF;PTM ala
firma Gematec S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-
1106-181, en la Ciudad de Buenos Alres, a los dlas“SFEBzm7
Expediente N° 1-47-3110-6942-16-5
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Anexo HLB — Proyecto de Roétulos. N www.vanishpoint.com
importador: ? 9
GEMATEC S.R.L.- E e

Cnel. Int. A. Avalos 3651, .

TECHNCLOGIES,INC.
i www.vanishpoi%t.com

{1605) Munro, Buenos Aires.

Fabricante: Fabricante Contratado 5 F E B 2’)?7
Retractahle Technologies Inc. Shanghai Jumin Bio-Technologies, Co., Ltd. . £
511 Lobo Lane, Little EIm, TX 75068 1888 Huhang Road, Jianghai Economic Zone,
Estados Unidos. Fengxian, Shanghai, 201400 China.
V)

JERINGA PARA INSULINA (modelo)

(Dimensiones de Aguja) [

Ref. #: LOT | XOO0(KX 2 XX-XXXX
NO Noutiizarsiel  \Jopcoiuey |
® STERILE | £0 envase esta RADIOOPACO
REESTERILIZAR abierto o dafado :

LIBRE DE LATEX
Condicion de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. l

Directora Técnica; Carolina Romio - Farmaceutica. M.N. N® 12465,

Autorizado por la ANMAT PM-1106-181 '
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O

l
Importador: 2 9
GEMATEC SRL. RETRACTABL
Cnel. Int. A. Avalos 3651, TECHNOLOG !
{1605) Munro, Buenos Aires. . .ES'INC i

; www. vanishpoint.com

Fabricante: Fabricante Centratado
Retractable Technologies Inc. Shanghai Jumin Bio-Tachnologies, Co., Ltd.
511 Lobo Lane, Little EIm, TX 75068 1888 Huhang Road, Jianghai Economic Zone,
Estados Unidos. Fengxian, Shanghai, 201400 China.

D

Jeringa para Insulina
NQ TOXICO
NO Noutllizarslel  yo pirOGENICO
. | STERMENEO L eemsTERmIZAR e s e RADIOOPACO
abierto o dariado LIBRE DE LATEX
Condicién de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Directora Técnica: Carolina Romio - Farmacéutica. M.N. N® 12465,
Autorizado por la ANMAT PM-1106-181

Precauciones:

Para uso tnico. La reutilizacién de este dispositivo puede provocar la exposicion a patoégencs
sanguineos, incluyendo virus de la hepatitis B (VHB), el virus de la hepatitis C {VHC) y el virus

inmungodeficiencia humana {(VIH}.

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

No contiene latex de caucho natural.

Utilice inicamente cen la aguja ya instalada. No es posible cambiar 1a aguja.

Pr—

de ia

/

La retraccion automdtica de la aguja sélo tiene lugar cuando se vacia el cuerpo y se oprime a leando

el émbolo.

Uso Indicado del producto

Las Jeringas para Insulina VanishPoint estan disefiadas para proporcionar un método seguro y confia?le de

inyectar la medicacion en al paciente y transportar la jeringa usada a un contenedor de objetos punzantes.

Las Jeringas para {nsulina VanishPoint trabajan como una jeringa hipodérmica convencional, exce

pto por

su capacidad de retraer la aguja contaminada dentro de la jeringa inmediatamente después de la inyeccion

al paciente. La retractacion de la aguja es activada por el usuario de jeringa. Como la aguja contamlinada

automaticamerite les ratraida en el cilindro de la jeringa, el usuario es protegido de contra pin

Pigina 1l de2
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De este modo se elimina el riesge que tipicamente ocurre entre la extraccidn de la aguja del paciente v ta

eliminacién de la jeringa en un contenedor de cbjetos punzantes.

instrucciones de uso del producto:

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

2. Para inyectar en el paciente, continite oprimiendo el émbolo para activar la retraccidn automatica de

la aguja mientras ésta todavia se encuenire en el paciente. !
Para aplicaciones en las que no se administra todo el contenido, expulse el contenido restante y
active la retraccién de la aguja. l

3. La aguja se retraerd automaticamente al interior de la jeringa e impedira la expasicién a la aguja
contaminada vy la reutilizacion de la jeringa.

4. Deseche la Jeringa para Insulina VanishPoint en un recipiente para objetos punzantes adecuado de

acuerdo con las practicas habituales del establecimiento.
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