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BUENOS AIRES, 15 N0V 20

VISTO el Expediente N° 1-47-8381-12-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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 Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 Direcclon de
Tecnclogia Médica, en la que informa que el producto estudiade reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULOQ 1°- Autorizase la Inscripcién en e! Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del productoc médico de marca
HARSORIA, nombre descriptivo CATETER INTRAVENOSO y nombre técnico
CATETER, INTRAVENOSO, PERIFERICO, 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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 9 y 10 a 14 respectivamente,
flgurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - 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 Disposicion y que forma parte Integrante de la misma.
ARTICULQ 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2055-27, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Reglstrese. 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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondlente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-8381-12-3 d““:’y’

DISPOSICION No Dr. OYTO A. ORSINGHER
o 6718 sseiTEmyETon
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ...... 67]8 .....

Nombre descriptivo: CATETER INTRAVENOSO.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-727 - CATETER,
INTRAVENOSO, PERIFERICO.

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): HARSORIA.

Clase de Riesgo: Clase III,

Indicacién/es autorizada/s: Administracion de soluciones intravenosas.
Administracion repetida de medicamentos por via intravenosa. Mantenimiento
de la hidratacién y/o tratamiento de la deshidratacién si el paciente es incapaz
de tomar suficiente volumen de liquidos por via intravenosa. Transfusion
sanguinea.

Modelo/s: 1- Healflon: Cénula IV con vélvula de inyeccidn y alas - 14G, 16G,
17G, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G.

2- Healflon Plus: Canula IV con valvula de inyeccion vy alas con catéter de
PUR- 14G, 16G, 17G, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G.

3- Healflon Autosaf: Canula IV de seguridad con vadlvula de inyeccion y alas -
18G, 20G, 22G, 24G.

4- Healcath: Canula IV sin valvula de inyeccidn ni alas - 12G, 13G, 14G, 16G,
17G, 18G, 20G, 226G, 24G, 26G.

5- Healcath Plus: Cénula IV sin vélvula de inyeccion ni alas con catéter de
PUR- 12G, 13G, 14G, 16G, 17G, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G.

6- Healcath Autosaf: Cénula IV de seguridad sin valvula de inyeccidn ni alas -
18G, 20G, 22G, 24G.

7- Healthcat Safnule: Cénula IV de seguridad - 18G, 20G, 22G, 24G.

8- Healvan: Canuia IV sin valvula de inyeccidén con pequefias alas - 14G, 166,
17G, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G.

9- Healvan Plus: Canula IV sin vélvula de inyeccidn con pequefias alas con
catéter de PUR- 14G, 16G, 17G, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G.
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10- Healvan Saflo: Canula 1V con vdlvula de seguridad - 14G, 16G, 17G, 18G,

20G, 22G, 24G, 26G.

11- Canula IV con alas plegables para sutura - 18G, 20G, 22G, 24G,

12- Healthcath Plus Pen: Canula tipo IV: 16G, 17G, 18G, 20G, 22G, 24G.
Periodo de vida atil: 5 afos a partir de la fecha de elaboracion en las
condiciones recomendadas de almacenamiento.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.
Nombre del fabricante: HARSORIA HEALTHCARE, PVT, LTD.
Lugar/es de elaboracién: 110-111, Phase IV, Udyog Vihar, Gurgaon, 122015,

India.

Expediente N© 1-47-8381-12-3 /M’M‘?TL
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

/W

pr. OTTO A. ORSINGHER
suB.lNTERVENTOR
ANMAT
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Anexo lll.B- ROTULOS

CATETER INTRAVENOSO .

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

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

Fabricado por: Harsoria Healthcare, PVT.LTD.
110-111, Phase 1V, Udyog Vihar.
Gurgaon, 122015, India.

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

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

CATETER INTRAVENOSO

Marca: HARSORIA

Modelos:

1- Healflon: Canula IV con valvula de inyeccion y alas-14G, 166G, 17G, 18G,
20G, 22G, 24G, 26G.
2. Healflon Plus: Canula IV con valvula de inyeccion y alas con catéter de PUR-
14G, 16G, 17G, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G.
3. Healflon Autosaf: Canula IV de seguridad con vélvula de inyeccion y alas-18G,
20G, 22G, 24G. -
Healcath: Canula IV sin valvula de inyeccién ni alas-12G, 136G, 14G, 166G, 17G,
18G, 20G, 22G, 24G, 26G.
Healcath Plus: Canula IV sin valvula de inyeccion ni alas con catéter de PUR-
12G, 13G, 14G, 16G, 17G, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G.
6- Healcath Autosaf; Canula IV de seguridad sin valvula de inyeccion ni alas-18G,
20G, 22G, 24G.
7- Healcath Safnule: Canula |V de seguridad-18G, 20G, 22G, 24G,
8- Healvan: Céanula IV sin valvula de inyeccién con pequefias alas-14G, 16G, 17G,
18G, 20G, 22G, 24G, 26G.
9- Healvan Plus: Canula IV sin valvula de inyeccion con pequefias alas con
catéter de PUR-14G, 16G, 17G, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G.
40- Healvan Saflo: Canula IV con valvula de seguridad-14G, 16G, 17G, 18G,
20G, 226G, 24G, 26G
11-Canula IV coqéj_as plegables para sutura-18G, 20G, 22G, 24G

12- Healgath:Plys, Pen* Canula tipo IV:16G, 17G, 18G, 20G, 226, 246 :
5% ".T:“; N SERGIQAMENITEZ /
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", | RADO

4

5




CDGSA CATETER INTRAVENOSO PM 2055-27 |

3} Sicorresponde, la palabra "estéril": \\
ESTERIL N s
4) El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el numero de serie segun
proceda.
LOTE {de origen) Xxxxx/xxxx
5) Sicorresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez ¢ la fecha antes de la cual
debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.
Fecha de Elaboracién: (de origen) aaaa/imm

Fecha de Vencimiento: (de crigen) (5 afics a partir de la fecha de elaboracionjaaaa/mm

8) La indicacidn, si corresponde que el producto medico, es de un solo uso:
De un solo uso.
7) Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/e manipulacion del
producto;
- Eltransporte y manipuleo inapropiado puede causar dafics estructurales
yio funcionales en el producto.
- No exponer a altas temperaturas o a la luz solar directa.
- Almacenar en lugar frio y seco.

8) Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos:

Ver instrucciones de uso adjuntas.

9) Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

Ver precauciones y advertencias adjuntas,

10) Sicorresponde, el método de esterilizacion:

Esterilizado por 6xido de etileno

11) Nomkre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:;

Direccion Técnica; Sg;:rgio Alejandro Benitez MN 11588
E .
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12} Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion N
de la Autoridad Sanitaria competente: \

Autorizado por la ANMAT PM 2055-27 . e

13} La condicion de venta segun DISPOSICION ANMAT 5267/06

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Proyecto de rétulo A ]

CATETER INTRAVENOSO -
Modelo:

Medida (G}:

Diametro ;

Longitud:

Marca: HARSORIA

Flujo:

Unidades:

Referencia:

Lote: xxxxx/xxxx

Elaboraciéon: dd/mm/aaaa
Vencimiento: dd/mm/aaaa
Estéril. Apirdgeno.

De un sclo uso

Esterilizado por oxido de etileno.

El transporte y manipuleo inapropiado puede causar dafios estructurales y/o
funcionales en el producto.

No exponer a altas temperaturas o a la luz solar directa.
Almacenar en lugar frio y seco.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricado por: Harsoria Healthcare Pvt, Ltd.
410-111, Phase IV, Udyog Vihar,
Gurgaon, 122015, India

Importado por: Gral. Paz 1052, Tandil, Provincia de Buenos Aires
Argentina
Direccion Técnica: Sergio Alejandro Benitez MN 11588
Autorizado por la ANMAT PM 2055-27
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Simbolos
SIMBOLO Significado
REF Modelo
. No reutilizar
wd Elaborado (AAAA-MM)
- Usar antes de (AAAA-MM)
ESTERIL. Esterilizado
EO Esterilizado por Oxido de Etileno
A Atencion: Ver instrucciones de uso
LOT Lote
G Gauge (medida)
Q Diametro
L Longitud
CE Cs la marca "conforme a las normas CE",
que certitica que un producto se ajusté a
las normas establecidas por la Unién
Furopea.
y Proteger de la |luvia
j\ Proteger del sol
-
! Fragil
T_-T Este lado arriba
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Anexo lIl.B- INSTRUCCIONES DE USO

CATETER INTRAVENOSO

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 (Rétulo), salvo las que
figuran enlos item 2.4 y 2.5:

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

Fabricado por: Harsoria Healthcare, PVT,LTD.
110-111, Phase IV, Udyog Vihar.
Gurgaon, 122015, ndia.

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

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

CATETER INTRAVENOSO

Marca: HARSORIA y
Modelos:
1- Healflon: Canuta [V con valvula de inyeccion y alas-14G, 16G, 17G, 18G, 20G,
226G, 24G, 26G.
2- Healflon Plus: Canula IV con valvula de inyeccién y alas con catéter de PUR- 14G,
16G, 17G, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G.
3- Healflon Autosaf: Canula IV de seguridad con vélvula de inyeccion y alas-18G,
20G, 22G, 24G.
4- Healcath: Canula IV sin valvula de inyeccién ni alas-12G, 13G, 14G, 16G, 17G,
18G, 20G, 22G, 24G, 26G.
5- Healcath Plus: Canula IV sin valvula de inyeccion ni alas con catéter de PUR-
12G,13G, 14G, 16G, 17G, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G.
6- Healcath Autosaf: Canula IV de seguridad sin vdlvula de inyeccion ni alas-18G,
206G, 22G, 24G.
Healcath Safpule: Canula IV de seguridad-18G, 20G, 22G, 24

-l ‘1r¥\“
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8- Healvan: Canula IV sin vaivula de inyeccion con pequefias alas-14G, 16G, 179
18G, 20G, 22G, 24G, 26G.

9- Healvan Plus: Canula IV sin valvula de inyeccion con pequenas alas con
catéter de PUR-14G, 16G, 17G, 18G, 206, 22G, 24G, 26G.

10-Healvan Saflo: Canula IV con vidlvula de seguridad-14G, 16G, 17G, 18G, 20G, 22G,
24G, 266G

11- Canula IV con alas plegables para sutura-18G, 20G, 22G, 24G

12- Healcath Pius Pen- Canula tipo IV:16G, 17G, 18G, 20G, 22G, 24G

1-3) Sicorresponde, la palabra "estéril™

ESTERIL

1-6} La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo use:

De un solo uso,

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

- Eltransporte y manipuleo inapropiado puede causar dafios estructurales
y/o funcionales en €l producto.

- No exponer a altas temperaturas o a la luz solar directa.

- Almacenar en lugar frio y seco.

1-8) Las instrucciones especiales para operacion y/c uso de productos médicos:

- Seleccionar y desinfectar cuidadosamente la zona de puncion.

- Seleccionar el tamario adecuado de catéter, verificar que su envase esté

intacto y su fecha de vencimiento.

- Colocar un torniquete en el brazo a 10-15 cm por encima del lugar previsto
de puncién. El torniquete aprieta con fuerza el brazo y dilata la vena.

- Retirar el catéter del envase estéril y retirar la cubierta de la aguja.

- Estirar la piel por debajo del punte de insercion,

- Introducir la aguja en la piel y en la vena con un angulo de 15° y con el
lado biselado de |la aguja. E! reflujo de sangre en la camara trasera del
catéter confirma la entrada en la vena.

- Disminuir el dngulo y avanzar el catéter en la vena,

- Retirar lentamente la aguja del catéter, mientras se aplica presién con los
dedos en el area sobre la piel por encima de la punta del catéter, para
disminuir ¢l sangrado.

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

- Retirar el torniquete,

- Conectar al sistema de infusion intravenoso.

- Cubrir 1a zona de puncion con un apésito estéril. &
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1-9} Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse: 6 7 1 Py RS
ios A
- No tratar nunca de reintroducir parcial o completamente la aguja, ya qué\ \ " /
podria perforar o cortar el catéter y causar embolismo. Si la venopuncion Qi " //
tiene éxito, deseche tanto la aguja como el catéter. mo
- Asegurarse que el catéter quede bien fijado al paciente. Una fijacién
incorrecta puede provocar la perdida del acceso vascular.
- Dependiendo de cuanto tiempo se deja el catéter in situ, el tipo o la cantidad
de infusiones administradas y la predisposicion individual, puede
producirse tromboflebitis en la vena de acceso.
- Este producto sélo debe ser utilizado por personal capacitado para ello.
- Leer las instrucciones antes de su uso.
- El producto debe ser usado de acuerdo a las instrucciones de uso.
- El producto no debe ser reutilizado.
- Inspeccionar visuaimente el producto y su envase antes de usarlo.
- El producto es atdxico, estéril y apirogeno si el envase no ha sido dafado o
abierto,
- No lavar o reesterifizar.
- El producto debe ser utilizado inmediatamente después de abrir el envase,

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

Esterilizado por éxido de etileno

1-11) Nombre del responsable técnico legaimente habilitade para la funcion:
Direccion Tacnica: Sergio Alejandro Benitez MN 11588

1-12) Nurmerg de Registro del Producte Médice precedido de |z sigla de identificacion
de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANMAT PM 2055-27

1-13) La condicién de venta segun DISPOSICION ANMAT 5267/06
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
2) 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

Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados:

Ver informe adjunto
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3)

5)

6)

7)

8)

9)
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Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o coneclarse
ios mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de

informacidn suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos e
deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura: S

-~

El catéter intravenoso debe conectarse al sistema de infusidn intravenosa y/ o
transfusion para su funcionamiento.

Se conecta a la misma a través del cono de conexidon que se encuentra en

su extremo proximal.

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

El reflujo de sangre en la cadmara trasera del catéter, confirma que esta
correctamente colocado en la vena,

La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico:

No corresponde.

La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o fratamiento especificos:

No corresponde.

Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los méfodos adecuados de re esterilizacion;

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

Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la impieza, desinfeccion, el acondicionamiento y,
en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualquier limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones:

No corresponde. -~

informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse

antes de utilizar el producto médico:

SE HTEZ
AP DO
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10) Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién rel{n)%a
_‘\:’:\"’ . “".

la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacidn debe ser descripta:

No corresponde.

11) Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funciopamiento
del producto medico:

No corresponde.

12) Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostdticas, a la presion o variaciones de presion, a la
aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion, entre otras:

No corresponde.

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

No corresponde.

14) Las precauciones que deban adoptarse si un producto meédico presenta un riesgo no
habitual 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 ios productos médicos:

No corresponde.

18) El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion:

No corresponde.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO; 1-47-8381-12-3

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y

T??ghl Bédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon No

................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por C.D.G. S.A., se autorizo |a

inscripcldn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: CATETER INTRAVENOSO.

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 10-727 - CATETER,

INTRAVENOSO, PERIFERICO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HARSORIA.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidon/es autorizada/s: Administracibn de soluciones Intravenosas.

Administracion repetida de medicamentos por via intravenosa. Mantenimiento de
@, la hidratacién y/o tratamiento de la deshidratacién $i el’ paeiente es incapaz de

tomar suficlente volumen de liquidos por via intrai;enésa. Transfusion sanguinea.

Modelo/s: 1- Healflon: Canula IV con valvula de inyeccién y alas - 14G, 16G,

17G, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G.

2- Healflon Plus: Canula IV con vdlvula de inyeccidn y alas con catéter de PUR-

14G, 16G, 17G, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G.

3- Healfion Autosaf: Canula IV de seguridad con vélvula de inyeccién y alas -

18G, 20G, 22G, 24G.

4- Healcath: Canula IV sin valvula de inyeccion ni alas - 12G, 13G, 14G, 16G,

17G, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G.

5- Healcath Plus: Canula IV sin valvula de inyeccion ni alas con catéter de PUR-

12G, 13G, 14G, 16G, 17G, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G.

6- Healcath Autosaf: Canula IV de seguridad sin valvula de inyeccién ni alas -

18G, 20G, 22G, 24G.

7- Healthcat Safnule: Canula 1V de seguridad - 18G, 20G, 22G, 24G.

8- Healvan: Canula IV sin valvula de inyeccién con pequefias alas - 14G, 16G,

/jﬁ, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G.



9- Healvan Plus: Canula IV sin vélvula de inyecclén con pequefias alas con
catéter de PUR- 14G, 16G, 17G, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G.

10- Healvan Saflo: Canula IV con valvula de seguridad - 14G, 16G, 17G, 18G,
20G, 22G, 24G, 26G.

11- Cénula 1V con alas plegables para sutura - 18G, 20G, 226G, 24G.

12- Healthcath Plus Pen: Cénula tipo IV: 16G, 17G, 18G, 20G, 226, %G, |
Periodo de vida (til: 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: HARSORIA HEALTHCARE, PVT, LTD.

Lugar/es de elaboracién: 110-111, Phase 1V, Udyog Vihar, Gurgaon, 122015,
India.

Se extiende a C.D.G. S.A. el Certificado PM-2055-27, en la Ciudad de Buenos
Aires, a IENUV?IJIZJ siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION Né i 6 7 ' a 43,.;.,!47

Dr. OTTO A. ORSIEGEER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



