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BUENOS AIRES, {1 8 JUL 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-4985-12-5 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

 CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones C.D.G. S.A. 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 elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40700, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion 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 elaboracion 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en e! 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 10°, inciso i) del 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 10- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
CONTINENTAL, INFUMED, nombre descriptivo JERINGAS HIPODERMICAS vy
nombre técnico JERINGAS HIPODERMICAS, de acuerdo a lo solicitado por
C.D.G. 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 54 a 57 y 58 a 61 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma,

ARTICULO 3© - 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULOC 4° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2055-112, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Techologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos 1, II y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

carrespondiente. Cumplido, archivese.

i 0 1-47-4985-12- ‘
Expediente N° 1-47-4985 5 A L\
DISPOS N N© B

— i Dr. OTTO A. ORSINGHFR
A 1 0 0 SUB-INTERVENTOR
ADLM.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR ZDUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... & | . 4..1)......

Nombre descriptivo: JERINGAS HIPODERMICAS.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-940 - 3JERINGAS
HIPODERMICAS,

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CONTINENTAL, INFUMED.

Clase de Rlesgo: Clase I.

Indicacidn/es autorizada/s: Administracién de medicamentos, soluciones.
Extraccidon de sangre, fluidos corporaies.

Modelo/s: Jeringa hipodérmica, 3 cuerpos, sin aguja, modelos de 1 mi a 60 ml.
Peripdo de vida util: 5 afios a partir de la fecha de elaboracién en las
condIciones recomendadas de aimacenamiento.

Condicién de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: Yangzhou Medline Industry Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracidén: No. 108, Jinshan Road, Economic Development Zone,

Yangzhou, P.R. China.
LJ{MM

Expediente N© 1-47-4985-12-5 “1
DISPOSICION No AR
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

uL_-'\Q

Dr. OTTO A. ORSINGHER
sug-[nTER\JENTDR
AN M.AT
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Anexo lIl.B- ROTULOS

pm20s5-112

JERINGAS HIPODERMICAS

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

1) Larazdn social y direccion del fabricante y del importador. si correspande

4)

5}

—

Fabricado por: Yangzhou Medline Industry Co.. Ltd
No. 108, Jinshan Road
Economic Developmerit Zone
Yangzhou, P.R. China

Importado por: CDG SA

Gral. Paz 10582, Tandil, Provintia de Buengs Aires.
Argentina

La informacion estrictamente necesaria para que el usuano pueda identificar el producto
médico v el contenido de! envase:

Jeringa hipodérmica, 3 cuerpos, sin aguja
Modelos: de 1 mla GG m}

Marca: Continental, infumed

Si corresponde, la palabra "estéril":

ESTERIL

El codigo del lote precedido por la palabra 'lole” o el numero de serie segun
proceda:

LOTE (de origen) xxxxxxxx

Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de 1a cual
deberd utilizarse el producto médico para tener plena seguridad:

Fecha de Elaboracion: {de ongen) aaaa/mm/dd
Fecha de Vencimiento: (de origen) (5 afos a partir de la fecha de elaboracion)aaaa/mm/dd

La indicacion, si corresponde que el producto médice es de un sclo uso

De un soio uso. &

SER
A RADO
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7} Las condiciones especificas de aimacenamiento. conservacion yfo manipulacion del
producto.

No exponer a altas temperaturas.

8) Las instrucciones especiales para operacién yio use de productos imedicos:
Ver instrucciones de uso adjuntas.

9y Cualguier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:
Ver precauciones y advertencias adjuntas.

10) Si cerresponde. el métode de esterilizacion:
Esterilizado por 9xido de etileno.

11) Nombre dgl responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:
Direccion Tecnica: Farm. Sergio Benitez M.N. 11.588

12} Numero de Registro del Producto Meédico precedida de |a sigla de dentfizacion
de la Actondad Sanitaria competente

Autorizado por la ANMAT PM 20556-112
13} | a condicidn de venta segun DISPOSICION ANMAT 5267/08

venta libre.
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Proyecto de rétuio

JERING A HIPODERMICA

Marca: CONTINENTAL / INFUMED

Sin aguja

Capacidad: xx m/

Pico Luer slip

Lote: xXXXXXXXx

Fecha de Elaboracion; aaaa/mm/dd

Fecha de Vencimiento: aaaa/mm/dd
Estéril, atoxico, apirégeno. De un solo uso.
Descartar luegoe de usar. |
No usar si el envase ha sido abierto o dafado,
No exponer a altas temperaturas.
Esterilizado por 6xido de etileno.

Venta libre.

Fabricado por. Yangzhou Medline Industry Co., Ltd
No. 108, Jinshan Reoad
Economic Development Zone
Yangzhou, P.R. China

Importade por. CDG S A
Gral. Paz 1052, Tandil, Provincia de Buenos Aires
Argentina
Direccidon Técnica: Farm, Sergio Benitez M.N 11.588
Autorizado por la ANMAT PM 2055-112
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Anexo 1H.B- INSTRUCCIONES DE USO

JERINGAS HIPODERMICAS

El modelo de las instrucciones de uso debe cortener las sigutentes irfarmacione s cuando
corresponda

1) Las indicaciones corlempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotuio). salvo las que
figuraneniositem 24y 2 5:

t-1) Larazon social y direccior gel fabricante y del impaoitador si corresponde

Fabricado por: Yargzhou Mediine Industry Co . Ltd
No. 108. Jinshan Road
Economic Development Zore
Yangzhou, P.R. China

tmportado por CDG SA

Grai Paz 1052 Tandil Provingia de Buengs Arres.
Argentina

1-2} Lainformacion estiictamente necesaria para que el usuario pueda igentificar el producto
medico y el contenido det envase:

Jeringa hipodérmica, 3 cuerpos, sin aguja
Modelos: de 1 mia 60 mi

Marca: Continental, Infumed

1-3) Sicerresponde, la palabra "esténd™
ESTERIL

1-8) La ingicacion. si corresponde que el producto medico, 85 de un solo uso
De un solo uso.

1.7) Las condiciones especificas de almacenamiento. consenvacion y/o manipuiacion del
producto

No exponer a altas temperaturas,

1-8) Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos:

- Seieccionar el tamano adecuado de jeringa.

- Verificar {a integridad de! envase y su fecha de vencimiento.

- Retirar la jeringa del envase estéril.

- Colocar una aguja hipodérmica del tamano adecuad
jeringa.

el pico de la
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Quitar el protector de la aguja. 4 I 0 0

Para administracion de fluidos: aspirar el fluido a administrar tirando el
émbolo de la jeringa hacia atras hasta alcanzar la graduacion indicada.
Colocar la aguja hipodérmica ya acoplada en el pico a la jeringa, en la
zona deal cuerpo establecida e inyectar deslizando el eémbolo de la jeringa
hacia adelante en forma suave y constante.

Para la extraccion de sangre, fluidos corporales: colocar la aguja
hipodérmica ya acoplada en el pico de la jeringa, en la zona del cuerpo
establecida y tirar del embolo de la jeringa hacia atras hasta lograr la
cantidad indicada.

Descartar la aguja y la jeringa en un recipiente adecuado para eliminacion
de residuos punzantes.

1-9) Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

Leer las instrucciones antes de su uso.

El producto debe ser usado de acuerdo a 1as instrucciones de uso,

El producte no debe ser reutilizado.

Inspeccionar visualmente y controlar cuidadosamente el producto y su
ehvase antes de usar.

El producto es atéxico, estéril y apirégeno si el envase no ha sido dafado o
abierto.

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

No exponer a altas temperaturas,

El producto debe ser utilizado inmediatamente después de abierto el envase.

1-10) Si corresponde, el método de esterilizacion:

Esterilizado por 6xido de etileno.

1-11) Nombre del respensable técnico legaimente habilitado para la funcion:

Direccion Tecnica: Farm. Sergio Benitez. MN. 11.588

1-12) Ntmero de Registro de! Producto Médico precedido de Ia sigla de identificacidn
de la Autoridad Sanitaria competente

Autorizado por la ANMAT PM 2055-112

1-13) La condicion de venta segun DISPOSICION ANMAT 5267/06

Venta libre.

2} Las prestaciones contempladas a1 sl itern 3 de' Anexo ce la Reso'ucion GMO N 7298
gue dispore sobre los Reguisitos Lsenciaes de Segurdad y Chicaca da lus Productos
Medicos y los posibles efectos secundarios no deseanos.

Ver informe adjunto.
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3)

Cuando un producto medico deba instalarse con otros productos med.cos o conectars
los mismaos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista. debe ser provista de
infarmacion suficiente sobre sus caracteristicas para (dentificar 1os productos medicos que
deberan ulilizarse a fin de tener una combinacion segura

La jeringa hipodérmica debe conectarse a una aguja hipodérmica para su correcto
funcionamiento. Se conecta a la misma por su pico.

Todas las informaciones que permitan comprabar si el producte médico esta bien instalado
y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad:

No corresponde.

La informacidn util para evitar ciertas riesqos relac'onados con la implantacién del producto
médico.

No correspoende.

La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producio médico en vestigaciones o tratamiento especilicos,

No corresponde.

Las instrucciones necesanas en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacidon de los meétodos adecuados de reesteritizacion

- El producto es atoxico, estéril y apirogeno si el envase no ha sido daiado o
abierto. No usar si se encuentra dafiado o abierto.
- No lavar o reesterilizar.

Si un producto médico esta destinado a reutilizarse. l0s datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion. el acondicionamiento y. en
su caso, el metodo de esterilizacidn si et producto debe ser reesterlizado, asi camo
cualguier limitacion respecio al numero posible de reutdizaciones.

No corresponde.

Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto medico:

No corresponde.

10} Cuando un producto medico emita rachaciones cen fings medicos, la mformacion relativa a la

naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta:

No corresponde.

11) | as precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionanvenio

dei producto médico:

No corresponde.
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ambientales razonablemente previsibles. a campos magnéticos. a influencias eléctrcas
externas, a descargas electrostalicas, a la presion o vaniaciones de presién, a ia aceleracion,
a fuentes térmicas de ignicion, entre otras’
No corresponde.

13Yinformacion suficiente sobire el medicamento o los medicamentos que ¢ oroducto méedico
de que trate esté destinado a admenistrar, inciuida cualguier restnicaion en ba eleccion de
sustancias gue se puedan administrar

No corresponde.

14)Las precauciones gue deban adoptarse si un producto medico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su elminacion

No corresponde.

158) Lo’ medicamentos incluidos en ¢l productio médico como pane integrante del mismo.
conforme al iterm 7 3 del Anexo de la Resolucion GMC N 72/88 que dispone sobre 10s
Requisitos ksenciales de Segurnidad y £hicacia de tos productos medicos
No corresponde.

16) £l grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion

No corresponde.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-4985-12-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

ecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
Zld D . ¥ de acuerdo a lo solicitado por C.D.G. S.A., se autorizd la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM}, de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: JERINGAS HIPODERMICAS.

Codigo de Identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-940 - JERINGAS
HIPODERMICAS,

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CONTINENTAL, INFUMED.
Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacion/es autorizada/s: Administracion de medicamentos, soluciones.
Extraccién de sangre, fluidos corporales.

Modelo/s: Jeringa hipodérmica, 3 cuerpos, sin aguja, modelos de 1 ml a 60
ml.

Periodo de vida dtil: 5 afios a partir de la fecha de elaboracién en las
condiciones recomendadas de almacenamiento.

Condicion de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: Yangzhou Medline Industry Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: No. 108, Jinshan Road, Economic Development
Zone, Yangzhou, P.R. China.

Se extiende aBC.D.G. S.A. el Certificado PM-2055-112, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 1JUL2012, siendo su vigencla por cinco (5) afios a contar
de la fecha de su emision.
DISPOSICION No 1) .,.;ql‘k
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