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VISTO el Expediente N© 1-47-4982-12-4 de| Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), v

CONSIDERANDQ:

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 Administracidn 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? 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidbn ANMAT N2 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién 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 técmicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el
control de calidad del producto cuya inscripcidn 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 dreas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos B9, inciso II) y 109, inclso 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 19- Autorizase |a inscripclén en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPFTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
CONTINENTAL, INFUMED, nombre descriptivo JERINGAS DE INSULINA vy
nombre técnico JERINGAS PARA INSULINA, de acuerdo a lo solicitado por
C.D.G. S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposiclén 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 60 a 63 y 64 a 67 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULQO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma
ARTICULQO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2055-114, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en ia normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera por
cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-4982-12-4 | V)‘:-Gtg
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQS M'Enco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... Lz ........

Nombre descriptivo: JERINGAS DE INSULINA.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-941 - JERINGAS PARA
INSULINA.

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

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: Administracion de Insulina.

Modelo/s: Jeringa de 3 cuerpos para insulina, sin aguja. 1ml, escala 100 UI,
escala 40/80 UI.

Periodo de vida util: 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.

Expediente No 1-47-4982-12-4 Mv}\‘w
DISPOSICION N l| 2 6 br. OTTO A ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
7 ANM.AT.
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ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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Anexo 1IIl.B- ROTULOS

JERINGAS DE INSULINA

El medelo del roluio debe contener tas siguientes informaciones

1y Larazdn social y direccon detfabricante y del amportados 5 conrespends

Fabricado por: Yangzhou Medline Industry Co., Ltd
No 108. Jinshan Read
Economic Development Zoneg
Yangzhou P R China
Importado por: CDG SA

Gral. Paz 1052, Tandii. Provincia de Buenos Aires,
Argentina

2} Lainfarmacian estrnictamenie necesaria para gue et usuario pueda identificar el producto medica
y el contenida def envase:

Jeringa de insulina
Jeringa 3 cuerpos para insulina
Modelos: 1 ml, escala 100 Ui, escala 40/80 Ul
Marca: Continental, Infumed
3) Sicorresponde, la palabra "estérnil™

ESTERIL

4) El cadige del lote precedido por la palabia ‘lcte” o el numers de setie segun
proceda:

LOTE {de origen) xxxxXxxx

5) Si correspande, fecha de fabricacion y plazo de vahdez ¢ la fecha antes de 1a cual
debera utilizarse el producic meédico para {ener plena sequridad:

Fecha de Elaboracién: (de origen) aaaa/mmidd
Fecha de Vencimiento: (de grgen: 13 280s a partr de i ‘echa Jde ¢labosag-ontaaaaimmidd
8} La indicacion, si corresponde que el producte medice, es de un solo use:

De un s0lo uso.
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. 7} Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del
producto:

| cpGs.a

Nec exponer a altas temperaturas.
8) Las instrucciones especiales para operacion yfo uso de productos medicos
Ver instrucciones de uso adjuntas.
9) Cualqwer adveriencia yioc precaucién que deba adoplarse
Ver precauciones y advertencias adjuntas.
10y Sicorresponde. el método de eslerilizacion
Esterilizado por Oxido de etileno.
11} Nombre del responsable técnico legalmente hatiitado para la funcion:
Direccion Tecnica: Farn Sergiw Benitez M N 11 588

12) Numero de Registre del Producte Médico precedidd de la sigla de identificacian
de la Autoridad Santaria compelerte’

Autorizado por la ANMAT PM 2055-114
13) La condicion de venta segun DISPOSICION ANMAT 5267/06

Venta libre.
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Proyecto de rétulo

JERINGA DE INSULINA

Marca: CONTINENTAL / INFUMED

Sin aguja

Capacidad: 1ml, XX Ul

Pico Luer slip

Lote: xxxxxxxx

Fecha de Elaboracion: aaaa/mmidd

Fecha de Vencimiento: aaaalmm/dd
Estéril, atéxico, apirogeno. De un solo uso.
Descartar luego de usar.

No usar si el envase ha sido abierto 0 dafado.
No exponer a altas temperaturas.
Esterilizado por oxido de etileno.

Venta libre.

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

Importado por: CDG S5.A
Gral. Paz 1052, Tandil, Provincia de Buenos Aires
Argentina
Direccion Técnica: Farm. Sergio Benitez M.N 11.588
Autorizado por la ANMAT PM 2055-114
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Anexo ILB- INSTRUCCIONES DE USQO

JERINGAS DE INSULINA

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda

1y Las indicaciones contempiadas @0 e’ lem 2 de oste roctamento tRov ¢ saive las one
figuran erlos lem 24y 25

TV Larazen sowaly de oo des fabn ante ¢ odebimpoitados s urrespondy

Fabricado por: Yangzhou Medhne \ndustry Co  'ta
No 108. Jirshan Road
Economic Developmert Zone
Yangzhou, P.R. China

Impartado por CDG SA

Gral Paz 1082 Tandil Provinnia de Buenns Aires
Argentina

1-2) La informacion esiriclamenle necesana para que e usuarid paeda dentificar ¢l producto
médico y el comenide del envase:

Jeringa de insulina
Jeringa 3 cuerpos para insuling
Modelos: 1 ml, escala 100 Ul, escala 40/80 U!

Marca: Continental, infumed

1-3) Sicorresponde. la palabra "estént”
ESTERIL

1-8) La indicacion. s corresponde que el producto medico. es de un 010 uso
De un solo uso.

1-7) Las condiciones especificas de almacenamienlo, conservacién y/io manipulacion de!l
produclo

No exponer a altas temperaturas.
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1-8) Las instrucciones especiaies para operacior y/o uso de productos medicos:

- Verificar la integridad del envase y su fecha de vencimiento.

- Retirar la jeringa del envase estéril

- Colocar una aguja hipodérmica del tamanc adecuado, en el picode la
jeringa.

- Quitar el protector de la aguja,

- Cargar la jeringa con la insulina a administrar tirando el émboloe de la jeringa
hacia atras hasta alcanzar !a graduacion deseada.

- Colocar la aguja ya acoplada a la jeringa en |a zona del cuerpo indicada ¢
inyectar deslizando el émbolo de la jeringa hacia adelante en forma suave y
constante.

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

1-9) Cualquier advertencia y/o precaucion gue deba adoptlarse.

- Leerlas instrucciones antes de su uso.

- El producto debe ser usado de acuerdo a las instrucciones de uso.

- El producto no debe ser reutilizado.

- Inspeccionar visualmente y controlar cuidadosamente el producto y su envase
antes de usar. '

- El producto es atoxico, estéril y apirogeno si el envase no ha sido dafiado 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 ahierto el
envase.

' 1.10) St corresponde. e meélodo de ester | zacion
Esterilizado por dxido de etileno.
1-11) Nombre del responsable tecnico legalmente habilitaco para 'a func:on.

Direccion Técnica: Farm Serguo Benstez M N 11 588

1-12) Nimero de Reqistro det Producto Médico precedido de la sigla de identificacion
de :a Autondad Sanitaria competenie

Autarizado por la ANMAT PM 2055-114
1-13} La condicion de venta seqin DISPOSICION ANMAT 5267/06
Venta libre.
2) Las prestacioncs cortenipladas en 2l item 3 det Anexo de o Resoiacon GMO N 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos

Medicos vy los posibles efeclos secundarios no deseados

Ver informe adjunto.
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¥,
los mismos para funcionar con arreqlo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacsin suficiente sobre sus caracteristicas para \dentificar los productos meédicos que

deberan uliizarse a fin de tener una combinacion seguia.

L.a jeringa para insulina debe conectarse a una aguja hipodermica para su correcto
funcionamiento, Se conecta a la misma por el pice.

Todas las informaciones gue permitan comprobar si 2l producto medico esta bier instalado v
puaeda funcionar correctamaonte y con plena seguridad:

No corresponde.

La informacion Uht para evilar clertos nesgos retacionados con fa implantacion del producto
medico:

No corresponde.

La informacion relativa a 1os riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
de! producto medico en investigaciones o ‘ratamiento especificos.

No corresponde.

! as instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protecter de la osterllidad y '
corresponde 1z indicacidn de los metodos adecuados de re estenlizacion

- El producto es atoxico, estéril y apirogeno si el envase no ha sido danado o

abierto. No usar si se encuentra dafado ¢ abierto.
- No lavar o reesterilizar.
Siun producto medico esta destinado a reutiizarse. 10s datos sobre ios procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la bmpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en
su caso. el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterifizado. asi come cualgueer
bmitacion respecto al aumero posible de reutiizacionas

No corresponde.

tnformacion sobre cualguier tratanmqentn o procedirn enle adicwona! qLe deba reawrsise antes
de utitizar el producto médico:

No carresponde.

Cuando un producto médico emita radiacionas con fines meédicos. la infarmacion relativa a la
naturaieza. tipo. intensidad y dislribucion de dicha radiacion debe ser descrinta,

No corresponde.

11} Las precauciones que deban adoptarse en £aso de cambos del funcionamento

del producto nredico :

No corresponde.
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3y Cuando un praducto meédico deba instalarse con alios productng meocos o coteclarge s
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12} Las precauciones que deban adoplarse en lo que respecta a la exposicidn, en condici
ambientales razonablemente previsibles a campos magnéticos a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presion o variaciones de presion, a la aceleracion. a
fuentes térmicas de ignicion. entre otras.

No corresponde.

13} informacion suficiente sobre el medicamento o 10s medicamentos que et producto medico
de que trate esté destinado a admiristrar. incluida cualquier restriccion en la eleccidn de
sustancias gue se puedan administrar:

No corresponde.

14) Las precauciones que deban adoplarse si un producto medico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su elimmacisn:

No corresponde.

1HyLes medicamentos incindos en el nroc ot medicn como parle wlegranté de wmsmo.
conforme al itenn ¥ 3 de Ancxo ceia Resolucion GME N 72/98 que cispone sobre 1os
Reausitos Esenciales de Seguridad y Ehcacia de los productos medicos.
No corresponde.

163 0F giacdo o precksier atibin o o s preadon sy o

No corresponde.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente No: 1-47-4982-12-4

E! Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y

cnologia gédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
r Tog ...... , Y de acuerdo a lo solicitado por C.D.G. S.A., se autorizd la
inscripcion 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 DE INSULINA.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-941 - JERINGAS PARA
INSULINA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CONTINENTAL, INFUMED.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacién/es autorizada/s: Administracion de Insulina.
Modelo/s: Jeringa de 3 cuerpos para insulina, sin aguja. 1ml, escala 100 Ul,
escala 40/80 UIL.
Periodo de vida util: 5 afos a partir de la fecha de elaboracion en las
condiciones recomendadas de almacenamiento.
Condicion de expendio: VENTA LIBRE.
Nombre del fabricante: Yangzhou MedIine Industry Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: No. 108, lJinshan Road, Economic Development
Zaone, Yangzhou, P.R. China.

Se extiende a C.D.G. S.A. el Certificado PM-2055-114, en la Ciudad de Buenos
23 JuL 01

Aires, a ...... ......, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar

de la fecha de su emisidn.

D_ISPOSICI’.ON No l' 2 3 6 m .l':.u':l\L;
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