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Ministerio de Salud
Secretaria de Poltticas,
Regufacion e Institutos

ANMAL

DISPOSICION Nt 2 0 0 0

BUENOS AIRES, 71 MAR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-17167/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drogueria Comarsa S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologfa Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico,

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidon 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 redine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion v el control
de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificade 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
1} 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 19- Autorizase la inscripcion en ef Registro Nacional de Productores y
Productos de Techologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Hongda Medical, nombre descriptivo Equipos de Infusidon Intravenosa y nombre
técnico juegos para administracion intravenosa, de acuerdo a lo solicitado por
Drogueria Comarsa 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 52 a 53 y 54 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon 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
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-661-40, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR 0 SDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ..... %D lﬁTopﬁ .....
Nombre descriptivo: EQUIPOS DE INFUSION INTRAVENOSA.

Cédigo de identlficacion y nombre técnico UMDNS: 12-157, Juegos para
administracion intravengsa.

Marca del producto médico: HONGDA MEDICAL.

Clase de Riesgo: Clase 11,

Indicacién/es autorizada/s: Los equipos de Infusién intravenosa HONGDA
MEDICAL son dispositivos disefiados con el propésito de infundir soluciones
parenterales por goteo intravenoso . Destinado a la conduccidn de liquidos para
perfusidén o introduccion dentro del cuerpo.

Modelo(s): 1(Premium Ia), 2(Premium Ib), 3{Premium Ic), 4(Premium Id),
5(Premium Ie), 6(Premium If), 7(Premium Ila), 8{Premium IIb), 9(Premium
IIc), 10{Premium IId}, 11{Premium Ile), 12(Premium IIf).

Periodo de vida dtil: 5 afos.

Condicion de expendio: Profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT GROQUP LTD.
Lugar/es de elaboracidn: 39 South Shengli Road, linxian County, Jiangxi
Province, P.R. China

Expediente N© 1-47-17167/10-7 |, i (} )

DISPQSICIGN N°2 G 0 0 D: Io‘{TO;.O;\:BEt:G‘H::

— . -T'E,R
o= AR



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAL
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS Rf)TULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17167/10-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
......... i veiholdiiiinn..  , ¥y de acuerdo a o solicitado por
Drogueria Comarsa S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: EQUIPOS DE INFUSION INTRAVENOSA.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-157, Juegos para
administracion intravenosa.
Marca del producto medico: HONGDA MEDICAL.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: iLos equipos de infusion intravenosa HONGDA
MEDICAL son dispositivos diseflados con el propodsito de infundir soluciones
parenterales por goteo intravenoso . Destinado a la conduccion de liquidos para
perfusion o introduccién dentro del cuerpo.
Modelo(s): 1(Premium la), 2(Premium Ib), 3(Premium Ic), 4(Premium Id},
5{Premium Ie), 6(Premium If), 7(Premium IIa), 8(Premium IIb), 9(Premium IIc),
10(Premium IId), 11(Premium Ile), 12(Premium IIf}.
Perfodo de vida (til: 5 afios.
Condicion de expendio: Profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT GROQUP LTD.
Lugar/es de elaboracién: 39 South Shengli Road, linxian County, Jiangxi

Province, P.R. China

Se extiende a Drogueria Comarsa S.A. el Certificado PM-661-40, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ZIMARzaﬂ, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
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ANEXO IIL.B

2- ROTULOS

“Condicién de venta” VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS

2.1, Razén social y direccion del fabricante y el importador

FABRICANTE: HANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT GROUP LTD.
39 SOUTH SHENGLI ROAD, JINXIAN COUNTY, JIANGXI PROVINCE,

P R.CHINA

IMPORTADOR: DROGUERIA COMARSA S.A.- JUJUY 2944(2000) ROSARIO —
SANTA FE — ARGENTINA

2.2. Tdentificacién y contenido del envase

IDENTIFICACION: EQUIPQ DE INFUSION INTRAVENOSA HONGDA
MEDICAL

MODELO:
CONTENIDO: 25 unidades
2.3. Si corresponde, la palabra “estéril”
ESTERIL
2.4, Codigo de lote
LOTE: Segun corresponda
2.5. Fecha de fabricacion y plazo de validez

FECHA DE FABRICACION: Segiin corresponda .

VENCIMIENTO: Segiin corresponda C”/’ -
2.6. Un solo uso st corresponde

UN SOLO USO
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ALMACENAJE: TEMPERATURA MAX.30 ° C, HUMEDAD: MENOR 80 %,
SOBRE 20 CM DEL SUELO, NO EXPONER A LUZ SOLAR, LUZ ARTIFICIAL
FUERTE Y SUSTANCIAS DANINAS.

2.8, Instrucciones de uso

NO APLICA. En este producto, no corresponde debido a que puede garantizarse la
completa seguridad de su utilizacion sin la ayuda de tales instrucciones debido a ser un
insumo ampliamente conocido dentro de la comunidad hospitalaria.

2.9. Advertencias/precauciones

NO USAR SI ESTA PREVIAMENTE ABIERTO.

2.10. Método de esterilizacion

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

2.11. Nombre del responsable técnico

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO
MATRICULA: 3361

2.12. Namero de registro del producto médico

AUTORIZADO POR LA ANMA.T. PM- [661]- {40}
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ANEXO IILB

3- INSTRUCCIONES DE USO

3.1.

“Condicion de venta™: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS

FABRICANTE: TANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT GROUP LTD,
39 SOUTH SHENGLI ROAD, JINXIAN COUNTY, JIANGXI PROVINCE,
P.R.CHINA

IMPORTADOR: DROGUERIA COMARSA S.A.- JUIUY 2944(2000) ROSARIO -
SANTA FE — ARGENTINA

IDENTIFICACION: EQUIPO DE INFUSION INTRAVENOSA HONGDA
MEDICAL

MODELOQ:
CONTENIDQ: 25 unidades
ESTERIL

UN SOLO USO

ALMACENAJE: TEMPERATURA MAX 30 ° C, HUMEDAD: MENOR 80 %,
SOBRE 20 CM DEL SUELO, NO EXPONER A LUZ SOLAR, LUZ ARTIFICIAL
FUERTE Y SUSTANCIAS DANINAS.

NO USAR SI ESTA PREVIAMENTE ABIERTO.
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO
MATRICULA: 3361

AUTORIZADO POR LA ANM.A.T. PM- [661]- [40]
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