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VISTO el Expediente N© 1-47-2405-13-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones C.D.G. S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 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 Direccién de
Tecnologia Médica, 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 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 normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso I} y 109, 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 '1©- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MEDISPO / MEDICON, nombre descriptivo COMPRESA DE GASA CORTADA vy
nombre técnico COMPRESAS, DE GASA de acuerdo a lo solicitado por C.D.G.
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién 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 5 a 7 y 8 a 11 respectivamente,
figurando como Anexc II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma. -

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artfcﬂlos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2055-17, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. _
ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia 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 I, II y IIl. Girese al
Departamento de Registro a los fines de

correspondiente. Cumplido, archivese.

DISPOSICION n- [l 6 “ L

confeccionar el legajo

o Jusas

Expediente N° 1-47-2405-13-0 . '
A _ Dr. OTTO A. ORSING

DISPOSICION N°© l; 6 1 41 SUBINTERVEN

‘ AN.M.AT.
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROngT% MfDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 0. M. L. ...

Nombre descriptivo: COMPRESA DE GASA CORTADA.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-966 - COMPRESAS, DE
GASA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDISPO / MEDICON.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicaciéon/es autorizada/s: Absorcion de sangre y exudados provenientes de
heridas. .

Modelo/s: Tamafios y nimero de plys diversos.

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

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Shanghai HBM Healthcares, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 502-904, N°. 255 New Golden Bridge Road, Shanghai
201216, China. '
Expediente NO 1-47-2405-13-0 ”""‘.‘jﬂ’

DISPOSICION No li 6 Dr. OTTO A
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT% M%DIEO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

......... Lo .14 ..

- ”41&1’7
pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB INTERVENTOR
ANMAT,
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Anexo Hl.B- ROTULOS

COMPRESA DE GASA CORTADA

El modelo de! rotulo debe contener las siguientes informaciones:

1) La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde:

Fabricado por: Shanghai HBM Healthcares, Inc.
902-904, No.255 New Golden Bridge Road,
Shanghai 2012186, Republica Popular China

importado por: CDG SA
Gral. Paz 1052, Tandil, Provincia de Buenos Aires,

Argentina

2) Lainformacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico v el contenido del envase:

COMPRESA DE GASA CORTADA
Tamanos: tamafios y numero de plys diversos

Marca: Medispo / Medicon

3) Sicorresponde, la palabra "estéril”:

Esteril.

4) El cédigo del lote precedido por la palabra "lote” o el namero de serie segun
proceda:

LOTE (de origen): XXXXXX

5) Sicorresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual
debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad:

Fecha de Elaboracion: (de origen) aaaa/mm <§"

Fecha de Vencimiento: (de origen) (5 afios a partir de la fecha de elaboracion)aaaa/mm
6) La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso:

De un solo uso.
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producto:
Almacenar a temperatura ambiente.
8) Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos meédicos:
Ver instrucciones de uso adjuntas.
9) Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:
Ver precauciones y advertencias adjuntas.
10} Si corresponde, el método de esterilizacion:
Esterilizado por radiacion gamma.
11) Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:
Direccion Técnica: Farm. Sergio Benitez M.N. 11.588

12) Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién
de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANMAT PM 2055-17

13) La condicién de venta segun DISPOSICION ANMAT 5267/06

Venta libre.
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COMPRESA DE GASA
Medidas:
Ply: xx pliegues

Marca: MEDISPO /{ MEDICON

Lofe: xxXxxxx

Proyecto de rétulo

Fecha de Eiaboracion; aaaa/mm

Fecha de Vencimiento: aaaa/mm

De un solo uso.

Almacenar a temperatura ambiente

Venta libre.

Fabricado por: Shanghai HBM Healthcares, Inc.
902-904, No.255 New Golden Bridge Road,
Shanghai 201216, Republica Popular China

Importado por: Gral, Paz 1052, Tandil, Provincia de Buenos Aires

Argentina
Direccion Técnica: Farm. Sergio Benitez M.N. 11.588

Autorizado por la ANMAT PM 2055-17

SIMBOLOS

SIMBOLO

Significado

No reutilizar

LOT

Lote

Elaborado (aaaa/mm)

7

{3

L

S

Usar antes de (aaaa/mm)

ESTERIL

Esterilizado

R

Esterilizado por radiacion gamma

P

Reciclable

&9

Libre de latex

CE

Marca "conforme a las normas CE", que
certifica que el producto se ajusté a las
normas establecidas por la Union Europea

1SO9001

Cumple con los requisitos de gestion de
calidad de la norma 1SQ 9001

ISO13485

Cumple con los requisitos de la norma
1SO13485 para productos sanitarios
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Anexo HL.B- INSTRUCCIONES DE USO

COMPRESA DE GASA CORTADA

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

1) Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5:

1-1) La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde:

Fabricado por: Shanghai HBM Healthcares, Inc.
902-904, No.255 New Golden Bridge Road,
Shanghai 201216, Republica Popular China
Importado por; CDG SA

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

1-2) La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase:

COMPRESA DE GASA CORTADA
Tamafos: tamafos y numero de plys diversos
Marca: Medispo / Medicon

1-3) Si corresponde, la palabra "estéril™:
Estéril.

1-6) La indicacion, si corresponde que el producto medico, es de un solo uso:
De un solo uso.

1-7) Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del
producto;

Almacenar a temperatura ambiente.
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1-8) Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicaos:

™

5 7

- Verificar la integridad del envase y su fecha de vencimiento. CLEE BT
- Retirar la compresa de gasa cortada del envase esteril. -
- Colocar las compresas de gasa cortada en la zona del cuerpo donde sea
necesario absorber sangre y exudados.
- Retirar la compresa una vez utilizada.

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

- El producto no debe ser reutilizado.

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

- El producto es atéxico, estéril y apirogeno si el envase no ha sido dafiado o
abierto.

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

- El producto debe ser utilizado inmediatamente despues de abierto el envase.

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

Esterilizado por radiacion gamma.

1-11) Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:

Direccion Técnica: Farm. Sergio Benitez M.N. 11.588

_ 1-12) Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion

de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANMAT PM 2055-17

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

3)

4)

Venta libre.

Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Medicos y los posibles efectos secundarios no deseados:

Ver informe adjunto

Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos
que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura:

No corresponde. - @

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

No corresponde.

DIREGTOR TECNIZ
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5) La informacion Util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del«?
producto médico: Y

No corresponde.

6) La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto medico en investigaciones o tratamiento especificos:

No corresponde.

7) Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de re esterilizacion:

- El producto es atéxico, estéril y apirégeno si el envase no ha sido dafado o
abierto. No usar si se encuentra dafiado o abierto.
- No lavar o reesterilizar.

8) Siun producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre {os procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento
y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualguier limitacion respecto al numero posible de reutilizaciones:

No corresponde.

9) Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico:

No corresponde.

10) Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser
descripta:

No corresponde.

11) Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcicnamiento
del producto médico:

No corresponde.

12) Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
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 ignicién, entre otras:

7’
No corresponde. C‘:’"’—/

13) Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricciéon en la
eleccion de sustancias que se puedan administrar:

No corresponde.

.8 3
FARMACE N 21588
DIRECTO) '
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14) Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta un riesgo no
habitua! especifico asociado a su eliminacion:

No corresponde.

15) Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3 del Anexo de la Resolucion GMC N 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos medicos:

No corresponde.

16) El grado de precisién atribuido a los productos médicos de mediciéon:

No corresponde.

DIRECTQOR
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2405-13-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologi %édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°
!Rﬁi , ¥y de acuerdo a lo solicitado por C.D.G. S.A., se autorizo la
inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:
Nombre descriptivo: COMPRESA DE GASA CORTADA.
- Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-966 - COMPRESAS, DE
GASA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDISPO / MEDICON.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacién/es autorizada/s: Absorcién de sangre y exudados provenientes de
heridas.
Modelo/s: Tamafios y nimero de plys diversos.
Periodo de vida util: 5 afios a partir de la fecha de elaboracién en las condiciones
recomendadas de almacenamiento.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Shanghai HBM Healthcares, Inc.
Lugar/es de elaboracién: 902-904, N°. 255 New Golden Bridge Road, Shanghai
201216, China. |

Se extiende a C.D.G. S.A. el Certificado PM-2055-17, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ......... ”JULZW ......... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

oiseostcion o 4 6§ 4 “,;'J,"L,
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o r. OTTO A. OBSINGH
- Dsug.|NTERVENTOR
* - ATUMLALT.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013

