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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICI Q NNQ

Regulacidn e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 06 MAYD 20“

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-000435-17-8 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N©° 40/00, incorpé;gga; al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 23?)?), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

+ ' 'médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 (ANMAT) del producto médico
marca Greetmed/Aurinco/Pharmacare, nombre descriptivo Agujas hipodérmicas y
nombre técnico Agujas, Hipodérmicas, de acuerdo con lo solicitado por
Drogueria Martorani S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidon e Inscripcién en el RPPTM,
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 y 6 a 7 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-928-259, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

A :



2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"”

PISPOSICION N° 45 18.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANM.A.T.

ARTiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestidn de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-000435-17-8

DISPOSICION N© 4 5 l 8
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Dr. ROBERT® LEpE
Subadministrador Naclonal
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.

Direccion: 18F-3, N° 1 Building, Wante Business Centre, Hi-Tech Zone, 315042 Ningbo,

Republica Popular China.
Importador: DROGUERIA MARTORANI S.A.

Direccion: Av. del Campo 1180/82 Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Nombre descriptivo: AGUJA HIPODERMICA.
marca: GREETMED/AURINCO/PHARMACARE®
Modelos: ---

Lote No.:

Fecha de fabricacién:
Fecha de vencimiento:

Esteril

Presentacion: envase X 100 unidades.

Precauciones: No utilizar si el envase esta abierto o dafado.
Descartar después de su uso.

Un solo uso. No Reesterilizar. No reutilizar.
Esterilizado por Oxido de etileno.

Mantener en lugar fresco y seco. Proteger de la luz solar directa.
Directora técnica: Cristina Hnatyszyn - Farmacéutica MN 8192

Autorizado por la ANMAT PM 928 - 259,
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

LEON MARIA MRYZ BREA
Drogueria Martorani S.A.
Apoderado

Drogueria Martorani S.A.
Av. Del Campo 1180/82 — (C1427A00) — C.A. de Buenos Aires
Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777
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Fabricante: Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd.

Direccion: 18F-3, N° 1 Building, Wante Busi;\ess Centre, Hi-Tech Zone, 315042 Ningbo,
Republica Popular China.

Importador: DROGUERIA MARTORANI S.A.

Direccion: Av. del Campo 1180/82 Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Nombre descriptivo: AGUJA HIPODERMICA

marca: GREETMED/AURINCO/PHARMACARE®

Modelos: 18G, 19G, 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 27G.

Esteril

Presentacion: envase x 100 unidades.

Precauciones: No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.
Descartar después de su uso.

Un solo uso. No Reesterilizar. No reutilizar.
Esterilizado por Oxido de etileno.

Mantener en lugar fresco y seco. Proteger de la luz solar directa.
Directora técnica: Cristina Hnatyszyn - Farmacéutica MN 8192

Autorizado por la ANMAT PM 928 - 259.
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Uso previsto: Esta disefiada para utilizarse con una jeringa o set, descartable, para la
inyeccion hipodermica, intradermica, intramuscular e intravenosa del cuerpo o extraccién
de muestra sanguinea o fluidos corporales.
Aplicaciones de uso:
e En la posicion de inyeccion deben asegurarse continuamente condiciones
asépticas.
» Retirar el producto del envase, verificando previamente su integridad y
fecha de vencimiento.
e Posicionar al paciente de acuerdo a su condicion y/o al sitio de
inyeccion requerido.
e Seleccionar la aguja hipodérmica de la medida adecuada.
e Remover la cubierta protectora.

e Colocar la aguja acoplada a la jeringa o set de administracion y realizar
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la practica medica.

CR :
Fasi e INATY s ZYN
LEON MARIA MAF2 BREA DIR‘VE?‘E : "\kf\‘lmé%ﬁ\? 92
Drogueria Martofani SA, Drogueria A, PROGLER Mas TOT?A‘:\TS.A
Apoderado Av. Del Campo 1180/82 — (C1427A00) - C.A. de Buenos Aires '

Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777 F
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Descartar la aguja y jeringa en un recipi"enté adecuado para 'la

eliminacion de residuos punzantes.

Cuidados de uso:

Debera ser utilizado por profesional experimentado para su uso correcto y

seguro deberd insertarse al pico de la jeringa hipodérmica (si corresponde).

La aguja debe estar bien ajustada al pico conector para evitar la separacion entre

ambos por la presién que ejerce el fluido corporal.

Se recomienda evitar riesgos utilizando el descartador de agujas o bien eliminarla

unida al protector.

Producto medico de un solo uso. Atoxico, esteril y apirogeno. No reutilizar ni

utilizar si el envase esta dafiado. No reesterilizar

Precauciones y Advertencias de uso:

Eliminacion del dispositivo

Se recomienda el uso del dispositivo por el medico o personal técnicamente

capacitado.

Una vez abierto el envase debera utilizarse inmediatamente.

Una vez usado, este dispositivo se deberda manejar de conformidad con los

procedimientos y requisitos locales aplicables a los residuos sanitarios.

LEON MARI Z BREA
Drogueria Martdrani S.A.
Apoderado

Av. Del Campo 1180/82 — (C1427A00) — C.A. de Buenos Aires
Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777

Drogueria Ivis;rtorani S.A.
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- ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

A
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Expediente NO: 1-47-3110-000435-17-8 -
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E! Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medfcamentos,
Allmentos y.Jecnologia Médica (ANMAT) certifica que, medlante la Disposicién N©
......... é y de acuerdo con lo solicitado por Droguerla Martorani S.A., se
autorizé la inscripciéon en el Registro Nacional de Productofes y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Agujas hipodérmicas

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-745-Agujas, Hipodérmicas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Greetmed/Aurinco/Pharmacare

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizada/s: Para utiliza}se con una jeringa o set, descartable,
para la inyeccion hipodérmica, intradérmica, intramuscular e intravenosa del
cuerpo o extraccion de muestra sanguinea o fluidos cofporales.

Modelo/s: 18G, 19G, 20G, 21G, 22G, 23G, 25G, 27G.

Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacion: Envase por 100 unidades

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

g
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Nombre del fabricante: Ningbo Greetmed Medical Instruments Co., Ltd

Lugar/es de elaboracién: 18F-3, N° 1 Building, Wante Business Centre, Hi-Tech
Zone, 315042 Ningbo, Republica Popular China

Se extiende a Drogueria Martorani S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion del PM-928-259, en la Ciudad de Buenos Aires, a

....... OBHAYONN? siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision. '*4 5 1 3
(\\/L Mv\

DISPOSICION No
Or. ROBERTO LEBE

Subadmintstrador Naclonal
A.N.M.A.T.



