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Ministerio de Salud ISPOSICION AP 5 7 8 3

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, ) § SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-17166-10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidén 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 Disposicibn ANMAT N© 2318/02 (TC 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia. _
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por
los Articulos 89, inciso I} y 109, 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 inscripcidén en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producte médico de marca
Hongda, nombre descriptivo Jeringas hipodérmicas y nombre técnico jeringas
hipodérmicas, de acuerdo a lo solicitado por Drogueria Comarsa S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo [ de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de wuso que obran a fojas 131 a 133 y 134 a 137
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

I1I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-661-29, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - 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 Ia
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
del original del Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos

Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-17166-10-3 l’]hwﬁ"

DISPOSICION N©

br. o170 A, ORSINGHER

. SUB-INTER
=  §183 e
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ... E...%7. DIV P
g 5763

Nombre descriptivo: Jeringas hipodérmicas

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-940, jeringas
hipodérmicas.

Marca del producto médico: HONGDA

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Aspirar o inyectar fluidos inmediatamente después
de su llenado.

Modelo(s): 0.5 ml, 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml, 50 ml,
60 mi, 100 ml.

Periodo de vida util: 60 meses.

Condicién de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Jiangxi Hongda Medical Equipment Group Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 33 South Shengli Road, Jinxian County, 331700,

Nanchang, Jiangxi Province, P.R. China.

p} et
Expediente N° 1-47-17166-10-3
DISPOSICION NO Dr. OTYO A. ORSINGHER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDyoainsgipto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.................. 9.1.8..;
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. TEL. 54 341 4370353!4373361 14373
43733181 4372081 / 43768 :

e-mail: info@drogueriacomarsa.com.ar
Drogueria Comarsa S.A. $2002JHF ROSARIO - ARGENTINA

ANEXO III.B
2- ROTULOS (segtin Disposiciones 2323/02 y 2318/02)
Envase primario
VENTA LIBRE
FABRICANTE: TANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT GROUP LTD.
39 SOUTH SHENGILI ROAD, JINXIAN COUNTY, 331700 NANCHANG, JJANGX1
PROVINCE, P.R.CHINA

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

JERINGA HIPODERMICA DE USO UNICO HONGDA
MEDIDA: 0.5ml, iml, 2ml, 2.5rhl, 3ml, 5ml, 10ml, 20ml, 3dml, 50ml, 60ml, 100ml
CONO LUER SLIP o LUER LOCK |
ESTERIL-ATOXICO-LIBRE DE PIRETOGENOS

LOTE: |

FECHA DE FABRICACION:

VENCIMIENTO: |

UN SOLO USO-DESTRUIR LUEGO DE SU USO

NO USAR SI ESTA bAﬁADO 0 ABIERTO

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO - MP: 3361

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM- 661-29

J
DROGUER.[A CO '- RSA

U ADALIN

APODCRADO '
&
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Envase secundario:

VENTA LIBRE

FABRICANTE: JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT GROUP LTD.

39 SOUTH SHENGLI ROAD, JINXIAN COUNTY, 331700 NANCHANG JIANGXI
PROVINCE, P.R.CHINA

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

JERINGA HIPODERMICA DE USO UNICO HONGDA

MEDIDA: 0.5ml, 1ml], Znﬂ, 2.5ml, 3ml, 5ml, 10ml, 20m], 30ml, 50ml, 60ml, 100ml
CONO LUER SLIP o LUER LOCK

ESTERIL-ATOXICO-LIBRE DE PIRETOGENOS

LOTE: |

FECHA DE FABRICACION: .

VENCIMIENTO:

UN SOLO USO-DESTRUIR LUEGO DE SU USO

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

NO USAR STESTA DAﬁADO 0] ABIERTO

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO - MP: 3361

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM- 661-29
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Envase de almacenamiento

VENTA LIBRE

FABRICANTE: JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT GROUP LTD.

39 SOUTH SHENGLI ROAD, JINXIAN COUNTY, 331700 NANCHANG JIANGXI
PROVINCE, P.R.CHINA

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

JERINGA HIPODERMICA DE USO UNICO HONGDA

MEbIDA: Q.Sml, Iml, 2nﬂ, 2.5ml, 3ml, 5ml, 10ml, 20ml, 30ml, 50ml, 60ml, 100ml
CONO LUER SLIP o LUER LOCK

ESTERIL-ATOXICO-LIBRE DE PIRETOGENOS

LOTE:

FECHA DE FABRICACION:

VENCIMIENTO:

~ UN SOLO USO-DESTRUIR LUEGO DE SU 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 SIESTA DANADO O ABIERTO

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO - MP: 3361

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM- 661-29

DROGUERIA COMARSA 5
™~a.2.N. DANIEL H. NADALI
AEQDERADO
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ANEXOII1L.B
3- INSTRUCCIONES DE USO

3.1.

Envase priniario

VENTA LIBRE

FABRICANTE: JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT GROUP LTD.

39 SOUTH SHENGLI ROAD, JINXIAN COUNTY, 331700 NANCHANG, JIANGXI
'PROVINCE P.R.CHINA ‘

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

JERINGA HIPODERMICA DE USO UNICO HONGDA

MEDIDA: 0.5ml, 1ml, 2ml, 2.5ml, 3ml, anl, IOmi, 20ml, 30ml, 50ml, 60mi, 100ml
CONO LUER SLIP o LUER LOCK

ESTERIL-ATOXICO-LIBRE DE PIRETOGENOS

UN SOLO USO-DESTRUIR LUEGO DE SU USO

NO USAR SI ESTA DANADO.O ABIERTO

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO - MP: 3361

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM- 661-29

DROGUERIA COMARSA s\
PN, DANIEL H. .

OpFo e~
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Envase secundario

VENTA LIBRE

FABRICANTE: JANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT GROUP LTD.

39 SOUTH SHENGLI ROAD, JINXIAN COUNTY, 331700 NANCHANG, JIANGXI
PROVINCE, P.R.CHINA '

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

JERINGA HIPODERMICA DE USO UNICO HONGDA
MEDIDA: 0.5ml, 1ml, 2ml, 2.5ml, 3ml, 5ml, 10ml, 20mi, 30ml, 50ml, 60mi, 100ml
CONO LUER SLIP o LUER LOCK
ESTERIL-ATOXICO-LIBRE DE PIRETOGENOS
UN SOLb USO-DESTRUIR LUEGO DE SU USO
ALMACENAIJE: TEMPERATURA MA)&.BO °C, HUMEDAD: MENOR 80 %, -
SOBRE 20 CM DEL SUELO, NO EXPONER A LUZ SOLAR, LUZ ARTIFICIAL
FUERTE Y SUSTANCIAS DANFNAS.

" NO USAR SI ESTA DANADO.O ABIERTO
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO |
DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO - MP: 3361

AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM- 661-29

APQLDERADOC
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Envase de almacenhmientd

VENTA LIBRE

FABRICANTE: JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT GROUP LTD.

39 SOUTH SHENGLI ROAD, JINXIAN COUNTY, 331700 NANCHANG, JIANGXI
PROVINCE, P.R.CHINA

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

JERINGA HIPODERMICA DE USO UNICO HONGDA

MEDIDA: 0.5ml, 1ml, 2ml, 2.5ml, 3ml, 5ml, 10ml, 20ml, 30ml, 50ml, 60ml, 100ml
CONG LUER SLIP o LUER LOCK

ESTERIL-ATOXICO-LIBRE DE PIRETOGENOS

UN SOLO USO-DESTRUIR LUEGO DE SU 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 DANADO O ABIERTO

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO - MP: 3361

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM- 661-29

3.2. Las jeringas hipodérmicas HONGDA son dispositivos disefiados con el fin de
aspirar o inyectar fluidos inmediatamente después de su llenado.

3.3. El dispositivo esta formado por tres piezas: cilindro, émbolo y un tapon de goma
que se encuentra unido a la punta de este u1t1m0 El cilindro posee en un extremo

I APODERADO
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3.4. Este producto no necesita mantenimiento y calibrado, y para su uso correcto y
seguro, debe unirse al conector hembra de una aguja o catéter.

3.5. Lajeringa debe estar bien ajustada al conector hembra de la agujalo catéter para
evitar la separacion entre ambos debido a la presion que ejerce el fluido.

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 su uso.

3.9. NO APLICA. Las jeringas hipodérmicas no requieren ningiin tratamiento antes de
utilizarse. Para su correcta utilizacion deben estar adecuadamente unidas a una
aguja o catéter.

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, etc.

3.13. NO APLICA. No existen restricciones respecto a los medicamentos que pueden
administrarse con las jeringas hipodérmicas.

3.14. Para la eliminacion de las jeringas hipodérmicas en forma segura, seguir los
procedimientos locales para la eliminacién de residuos clinicos.

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

3.16.A continuacién se detalla la precision de las jeringas hipodérmicas segin su
volumen:

- Volumen <2 ml: 0,05 ml | |
- 2ml<o=Volumen o<5ml: 0,2 ml , . .
- Sml<o=Volumen o <10 ml: 0,5 ml

- 10ml <o=Volumen 0 <20 ml: 1,0 ml
- 20 ml <0 =Volumen o <30 ml: 2,0 ml
0 =Volumen o <50 ml: 2,0 ml

DROGUERIA COR
<o =Volumen : 5,0 ml C.PN DANIEL
ASA | ARODERADC
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CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-17166-10-3

El Interventor de la- Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N© 57&5, y de
acuerdo a lo solicitado por Drogueria Comarsa S.A. se autorizd la inscripcidn en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un
nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Jeringas hipodérmicas

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-940, jeringas hipodérmicas.
Marca del producto médico: HONGDA

Ciase de Riesgo: 1I

Indicacién/es autorizada/s: Aspirar o inyectar fluidos inmediatamente después de su
llenado. ‘

Modelo(s): 0.5 ml, 1 ml, 2 mi, 2,5 ml, 3 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 mi, 50 ml, 60 ml,
100 ml.

Periodo de vida util: 60 meses.

Condicién de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Jiangxi Hongda Medical Equipment Group Ltd.

Lugar/es de elaboracidén: 33 South Shengli Road, Jinxian County, 331700, Nanchang,

Jiangxi Province, P.R. China.

Se extiende a Droghegas%opmarsa S.A. el Certificado PM-661-29, en la ciudad de
b:SEP-2013

Buenos Aires, a........ocoun Beforpriii o AN , siendo su vigencia por (5) afos a contar de

la fecha de su emision.
DISPOSICION No e ' d .
5783 Hiies
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