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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, 6 l. 1 5
Regulacién e Institutos DISPOSICION N°
ANMAT.

BUENOS AIREs, 01 NOV 22

VISTO el Expediente N© 1-47-7650/12-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drogueria Comarsa S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de 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
meédicos 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 evaluaddn tecnica 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 |a elaboracion y el control

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposiclon 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 la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) 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 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Dispomedic seco estéril, nombre descriptivo Cepillo seco estéril y nombre
técnico Cepillos, de acuerdo a lo solicitado por Droguerfa Comarsa S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicidén 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 9 a 10 y 12 a 13 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de |0 dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULC 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-661-50, con exclusién 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al Interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplida, archivese.

Expediente N© 1-47-7650/12-6
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQPU C‘ IV§DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© %}E ..............
Nombre descriptivo: Cepillo seco estéril.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-500 Cepllios

Marca del producto médico: Dispomedic Seco estéril

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el lavado de manos del personal
técnico-sanitario en zonas de alto riesgo y para la higiene del paciente en el
preoperatorio,

Modelo(s): Cepillos estériles para pacientes sin medicacion.

Condicion de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: C.v MEDICA, S.L.

Lugar/es de elaboracién: C/ PONENT, 1 .P. IND. LA PLANA 43424 SARRAL
(TARRAGONA) ESPANA. \

Expediente N° 1-47-7650/12-6 M MMC\L7
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUEFOA M[TI%J inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

y }ﬂud«ﬁfv
|-

Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
ANM,AT.
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ANEXOIILB

2- ROTULOS

“Condicidn de venta™ VENTA LIBRE

2.1. Razdn social y direccion del fabricante v el importador

FABRICANTE: C.V MEDICA S.L.- C/ PONENT, 1.P.IND.LA PLANA- 43424,
SARRAL (TARRAGONA) ESPANA

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

2.2. ldentificacién y contenido del envase
IDENTIFICACION: CEPILLO SECO ESTERIL
CONTENIDO: Segin correcsponda

2.3. Si corrcsponde, la palabra “cstéril”

ESTERIL

2.4. Cadigo de lote
LOTE: Segln corresponda
2.5. Fecha de fabricacion y plazo de validez

FECHA DE FABRICACION: Segtin corresponda
VENCIMIENTO: Segiin corresponda

2.6. Un solo uso si corresponde | .
y
UN SOLO USO

2.7. Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion

ALMACENAR EN UN LUGAR FRESCO Y LIBRE DE HUMEDAD. EVITAR LA
EXPOSICION A TEMPERATURAS MAYORES A LOS 30 ° CENTIGRADOS.

2.8. Instrucciones de uso /

ExiA COV
E ;,:L: CAMIEL 1. NADAZ! N

__J,_,.:.__:u'-s:-o




- ﬁ“%m

TEL. 54 341 4370353 / 4373361 / 4373362

4373318;4372031;4375001;43759:‘9 /
e-mai: infe@drogueriacomarsa.com ar

Drogueria Comarsa S.A. $2002JHP ROSARIO - ARGENTINA

NO APLICA. En este producto, no corresponde debido a que pucde garantizarse la
completa seguridad dc su utilizacién sin la ayuda de tales instrucciones debido a ser los
cepillos secos estériles un insumo ampliamente conocido y de simple manipulacién.
2.9. Advertencias/precauciones

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA PREVIAMENTE ABIERTO.

2.10. Método de esterilizacion

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

2.11. Nombre del responsable téenico

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOJIAGO
MATRICULA: 3361

2.12. Namero de registro del producto médico

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM- [661]- [50]

wL \

FRIA-COMARSA SA
,.: 5N :)A\I—' H. NADALIN
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ANEXO lIL.B
3- INSTRUCCIONES DE USO

3.1
“Condicion de venta”: VENTA LIBRE

FABRICANTE: C.V MEDICA S.L.- C/PONENT, 1.P.IND. LA PLANA- 43424,
SARRAL (TARRAGONA) ESPANA

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

IDENTIFICACION: CEPILLO SECO ESTERIL
CONTENIDO: Segin corresponda

ESTERIL

UN SOLO USO

ALMACENAR EN UN LUGAR FRESCO Y LIBRE DE HUMEDAD. EVITAR LA
EXPOSICION A TEMPERATURAS MAYORES A LOS 30 ° CENTIGRADOS.

INSTRUCCIONES DE USO-NQ 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 los cepillos secos estériles un insumo ampliamente conocido
y de simple manipulacion.

NO UTILIZAR SI EL ENVASE HA SIDO PREVIAMENTE ABIERTO.

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO

MATRICHULA: 3361
V
AUTORIZADO POR LA ANM.A.T. PM- [661]- [50]

3.2, El cepillo seco estéril esta indicado para el lavado de manos del personal técnico-
sanitario en zonas de alto riesgo y para la higiene del paciente en el preoperatorio.
Por lo tanto es muy importante asegurarse de que al momento de utilizarlo, el
envase no haya sido previamente abierto, para asi evitar contaminacién e
infecciones cruzadas. :
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3.3. NO APLICA. Los cepillos secos estériles no se conectan a otros productos
médicos.

3.4. NO APLICA. Este producto no necesita mantenimiento y calibrado.

3.5. Al momento de utilizar el producto asegurarse de que el envase no haya sido
previamenie abierto para asi evitar contaminacion e infecciones cruzadas.

3.6. NO APLICA. Este producto no esta destinado a utilizarse en investigaciones o
tratamientos especificos.

3.7. En caso de que el envase protector individual se encuentre abierto o dafiado, el
producto debe descartarse ya que no puede ser reesterilizado.

3.8. NO APLICA. El producto no esta destinado a reutilizarse y tampoco debe ser
esterilizado antes de sy uso.

3.9. NO APLICA. Los cepillos secos estériles no requieren ningln tratamiento antes
de utilizarse.

3.10. NO APLICA. El producto médico no emite radiaciones.
3.11. NO APLICA. El producto médico no tiene asociados cambios de funcionamiento,

3.12. NO APLICA. No deben adoptarse precauciones en lo que respecta a exposicion a
campos magnéticos, influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas,
presion o variaciones en esta, ctc.

3.13. NO APLICA. Este producto no esti destinado a administrar medicamentos.

3.14. Para descartar este producto seguir los procedimientos locales de eliminacion de
residuos patolégicos.

3.15. NO APLICA. El presente producto médico no contiene medicamentos incluidos
como parte integrante del mismo.

3.16. NO APLICA. Los cepillos secos estériles no estan destinados a medicion.

UERIA COMARSA SA
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-7650/12-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©
........... 5.1‘15, y de acuerdc a lo solicitado por
Droguerfa Comarsa S.A., se autorizd !a 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: Cepillo seco estéril.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-500 Cepillos
Marca del producto médico: Dispomedic Seco estéril
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el lavado de manos del personal
técnico-sanitario en zonas de alto riesgo y para la higiene del paciente en el
preoperatorio.
Modelo(s): Cepillos estérlles para pacientes sin medicacién,
Condicién de expendio: Venta libre.
Nombre del fabricante: C.v. MEDICA S.L,
Lugar/es de elaboracién: C/ PONENT, 1 .P. IND. LA PLANA 43424 SARRAL
(TARRAGONA) ESPANA,
Se extiende a Drogueriau ;:c;lmagﬁlaz S.A. el Certificado PM-661-50, en la Ciudad de

Buenos Aires, a........ —rey Si€NdO su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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