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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos ares, 9 7 OCT. 2015

VISTO e!| Expediente N® 1-47-0000-1726-13-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PLUS PAPIER S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion 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 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 [a evaluacion técnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, ?; que fos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién|y el controt
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N® 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producte médico
marca NP, nombre descriptivo JERINGA HIPODERMICA ESTERIL CON AGUJA y
nombre técnico Jeringas, Hipodérmicas con aguja Protegida, de acuerdo con lo
solicitado por PLUS PAPIER S.R.L., con los Datos Identificatorios Caractreristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripci,lc')n en el
RPPTM, de la presente Disposicidon 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 58 a 59 y 60 a 62 respectivament!e.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-666-4, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente. i

f

ARTICULO 4¢°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
[

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- 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 Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-1726-13-3
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DECRETO N+ 1368/2016
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PROYECTO DE ROTULO (Pouch) 2 %CT. 2015

89 {

Fabricado por:

Shandong Zibo Shanchuan Medical Instrument Co.Ltd
N° 88 Shanchuan Road

Zichuan, 255100 Zibo City,

Shandong

P.R. China.

importado por:

PLUS PAPIER S.R.L.
Chorroarin 983, CABA
Teléfono: {011) 4555-3933
Rep. Argentina

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL
CON AGUJA
NP®

Modelo: (Segun corresponda) Contenido: 1 unidad

Atoxico, Libre de Piretégenos y Estéril.
Pico Luer-Slip

PRODUCTO DE UN SOLO USQ. Desechable. 2.
No usar si el envase esta dafnado.

Prohibido su re-uso.

VENTA LIBRE

Instrucciones para aimacenaje: Almacenar en sitio seco y fresco.
Leer las instrucciones de uso

Directora Técnica: Patricia Porcelli
Farmacéutica, M.N.: 11.700

“ALUTORIZADO POR LA ANMAT PMGB66-4"

Lote N° XXXXX Fecha de fabricacién: xxfyy Fecha de vencimiento: xxfyy

ya

ARTA WABKUS %ﬂﬁ??é'
0010 QERBNTE—— FARMACEUTICA
8. 11,700
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INSTRUCCIONES EN CASO DE DANO

Advertencia: inspeccionar el producto buscando alguna sefal de dafio. No lo

utilice si el envase 0 el producto se encuentran dafiados.

PLUS PAPIER S.R.L. no controla factores relacionados a la actividad del

profesional. /
Ante cualquier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros:
info@pluspapierargentina.com.ar

Leer las instrucciones de Uso

PLU AFI

MARTA MARKUS——. TERMAC EUTICA
SOCIO GERENTE MM T TR0


mailto:info@pluspapierargentina.com.ar
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0-1726-13-3
E! Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
8891 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por PLUS PAPIER S.R.L., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: JERINGA HIPODERMICA ESTERIL CON AGUJA
Codigeo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 18-070 Jeringas,
Hipodérmicas con Aguja Pr{otegida. ©.
Marca(s) de (los) producto(.s) meédico(s): NP
Clase de Riesgo: 11
Indicacidon/es autorizada/s: Productos indicados para inyeccion hipodérmica,
intradérmica, inyeccién intramuscular y la inyeccion intravenosa en el cuerpo
humano o la extraccion de sangre para analisis.
Modelofs: 1 ML; 2/3 ML; 5 ML; 10 ML; 20 ML; 50/60 ML.
Calibre de la aguja: 16G; 17G; 18G,; 19G,; 20G; 21G; 22G; 23G; 24G; 25G; 26G;
27G; 28G; 29G; 30G.

Periodo de vida util: 5 Afos
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Forma de presentacion:
Envase Primario: Jeringa con Aguja en capuchdn x 1 unidad.
Envase Secundario: 1 ML; 2ML; 3ML; 5ML v 10ML: Caja x 100 unidades.
20ML: Caja x 50 unidades.
50 ML y 60 ML: Caja x 25 unidades.
Condicién de uso: Venta libre.
Nombre del fabricante: Shandong Zibo Shanchuan Medical Instrument Co, Ltd.
Lugar/es de elaboracién: N°88 Shanchuan Read, Zichuan, 255100 Zibo City,

Shandong, P.R. China.

Se extiende & PLUS PAPIER S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del

a .. 2 7 . OCT‘ 2015 .

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° 889 i

PM-666-4, en la Ciudad de Buenos Aires, , siendo su
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