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' ' BUENOS AIRES, L3 JUN 2o

VISTO el Expediente NO© 1-47-13512/13-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Q(Je por las presentes actuaciones Medical. World S.A. solicita s'é'
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnqlogia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un huevo producto ‘médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran cohtempladaé por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, in‘corpor_ada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

| Que consta la evaluacién teécnica producida por la Direccion de
Gestlon de Informacién Técnica. o .

Que consta la evaluacion técnica producsda -por la Dlreccmn'
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 elaboracion y el confrol
" de calidad del producto cuya inscripcion en el Régistro se solicital. |

Que los datos identificatorios: caract,eristicos‘ a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion: Autorizante y de.l tertificado correspohdiehté,
han sido convalldados 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 autorlzar la -inscripciéon en el RPPTM del producto. .

medlco objeto de la solicitud. : - - b T
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Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico dé ma'rca
Medi-Globe GmbH, nombre descriptivo Agujas para_Iny'eccién y nombre técnico
Agujas, de acuerdo a lo solicitado por Medical World S.A. con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la pﬁesente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma. o
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de ‘los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 98 y 99-102 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integra’nté dé la
misma. ' '
ARTICULO 3°.- ‘Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto- en Ios Articulos
precedentes, eI Certificado de Inscnpcmn en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTiCULO 40.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-946-62, con 'exclu'sic'jn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. .
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera 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 ‘Entra!das

notifiquese al interesado, haciéndole entrega- de copia- aute'ntisi_adaf de la
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presente Disposiciéon, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III. Girese a la
Direccién de Gestién de Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANEN'i‘E. '
Expediente N© 1-47-13512/13-8

DISPOSICION NO© 4 34 5

MP %

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ADMAT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© 4 345

Nombre descriptivo: Agujas para inyeccion.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-729 - Agujas.

Marca: Medi-Globe .~~~ 77 ' '

Clase de Riesgo: Clase II. '
Indicacién/es autorizada/s: Inyeccidn de medicamentos para el tracto
gastrointestinal, inyeccidon de soluciones en diferentes tej'idos del tracto
digestivo y para la inyeccion de soluéién salina como ayuda en brocedimientos
de polipectomia endoscépica. '
Periodos de vida util: 36 meses.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Medi-Globe GmbH. :
. Direccién det fabri_cante:rMédi— Globe-Str. 1-5, 83101 Rohrdorf Achenmiihle,
Alemania. _ ' '

Expediente N© 1-47-13512/13-8

DISPOSICION No . 34 5 T

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Naclonal
ANM.A P, )
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT:OBMil%inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

4

Dr. CARLOS CHIALE

Adminlstrador Naclonal
ANMAT,



PROYECTO de ROTULO Anexo I11.B
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£ Medi-Globe |

g Agujas para Inyeccion CORPORATION
MEDICAL WORLID SA.L

Importado por:
MEDICAL WORLD S.A., Av. Rivadavia 2358 5° Piso Dto. 1, (C1034ACP) - C.A.B.A,,

Tel.: 54-11-4951-2556 Lineas Rotativas, Fax: 54-11-4952-6204
E-mail: mw@medicalworld.com.ar

Fabricado por:

Medi-Globe GmbH, Medi-Globe-Str. 1-5, D- 83101 Rohrdorf/Achenmiihle/
Alemania

£ Medi-Globe AGUJAS PARA INYECCION

COCRPORATION
Modelo:

N 2 STERL D

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REESTERILIZAR
ALMACENAR A TEMPERATURA DE ENTRE 5°C Y 30°C Y A UNA HUMEDAD DE ENTRE 30-60%),
EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Sergio Benitez MN N° 11588

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-946-62

José/Maria Vardé Sergio/% ite
AP gERADO DIR. TECNICO/FAR CEUTICA
MEDICAL WORLD S.A. MNLN"{ISBB

Pagina 1/1
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, B | ) & Medi-Globé, =t
~<r Agujas para Inyeccion CORPORATION _ENTRZ-

MEDICAL WORLLY 5.4,

Importado por:
MEDICAL WORLD S.A., Av. Rivadavia 2358 5° Piso Dto. 1, (C1034ACP) - C.A.B.A,,

Tel.: 54-11-4951-2556 Lineas Rotativas, Fax: 54-11-4952-6204
E-mail: mw@medicalworld.com.ar

Fabricado por:

Medi-Globe GmbH, Medi-Globe-Str. 1-5, D- 83101 Rohrdorf/Achenmiihfe/
Alemania

£ Medi-Globe AGUJAS PARA INYECCION

CORPORATION MOdeIO:

N\ 2 STERLEES

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REESTERILIZAR
ALMACENAR A TEMPERATURA DE ENTRE 5°C Y 30°C Y A UNA HUMEDAD DE ENTRE 30-60%,
EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Sergio Benitez MN N° 11588

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-946-62

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La aguja de inyeccion se encuentra disefiada para la inyeccion de diferentes medios
en el tracto gastrointestinal. Se encuentra fabricada en acero inoxidable, posee
mango anatémico, lo que permite su facil manejo y una traba de seguridad
removibie, permitiendo una mayor seguridad de la aguja dentro del catéter.
Asimismo, posee un mecanismo de bloqueo de la aguja, asegurando una puncién
estable y controlada dentro del tejido o vaso diana.

La aguja posee un sistema automatico de retraccidon de la aguja mediante el
pulsado de un botén de liberacion, el cual asegura la misma en la vaina de plastico
durante la remocién del instrumento.

La aguja se presenta en forma estéril y se trata de un producto descartable, de un

sélo uso.
—
gergitféjnitez
APODERADO DIR. TEC, ICO}FARMACEUTICO
MEDICAL WORLD S.A. N° 11588

Pagina 1/4
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L & ,2: INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B
g G Agujas para Inyeccién
MEDMCAL WORLIYS AL

INDICACIONES Y FINALIDADES DE USO

La aguja para inyeccion estd destinada para la inyeccion de medicamentos en el
tracto gastrointestinal, inyeccion de scluciones en diferentes tejidos del tracto
digestivo y para la inyeccion de solucion salina como ayuda en procedimientos de
polipectomia endoscdpica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

v Para un solo uso Unicamente. No reutilizar, reprocesar ¢ reesterilizar, dado
gue estas actividades pueden comprometer su integridad estructural . La
contaminacion de las agujas para inyeccion, puede generar un dafio al
paciente, enfermedad o muerte.

v El usuario de las agujas para inyeccién debera estar debidamente entrenado
en el procedimiento aplicable. La falla en la lectura y la comprensiéon del
contenido del manual de instrucciones derivara en dafio serio al paciente y/o
usuario. Es esencial sequir las instrucciones indicadas por el fabricante de
este producto.Los posibles dafios relacionados con procedimientos
endoscépicos incluyen perforacion, quemaduras eléctricas y shock,
hemorragia, infeccidén, explosién, etc.

v Almacenar en lugar seco y al abrigo de la luz solar directa. El producto debe
mantenerse en una temperatura de entre 5°C- 30°C, a una humedad del
30-60%.

¥ Usar vestimenta protectora (guantes, gafas protectoras, batas, etc.)
ayudara en la proteccién contra el riesgo de la contaminacién cruzada y
lesiones.

v No utilice el instrumento si no funciona correctamente. Si el dispositivo tiene
algun defecto fisico sustituir el instrumento por un nuevo.

v Revisar el diametro de la entrada del endoscopio de trabajo antes de
introducir las agujas para inyecciénen el endoscopio. Para asegurar el calce
correcto de las agujas para inyeccion,el diametro del canal de trabajo del
endoscopio debe ser al menos 0,2mm mas grande que el didmetro externo

Jcs\/é;/-]lan'a v Sg_rg‘i_gﬁ:nez
APOL)-’

I\dé
DO .
1/;}5 ol ‘m N°/11588
MEDICAL WORLD S.A. \ MN N

DIR. TECNICO/FARMACEUTICO
Pagina 2/4



INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

S Medi-G

Agujas para Inyeccion CORPORATION

MEIMCAL WORLLY 5. A,

de las agujas para inyeccion. Nunca utilice productos que no cumplan con
las especificaciones técnicas.

v No forzar las agujas para inyeccion por el canal de trabajo del endoscopio.
Esto podria resultar en dafios en el endoscopio.

v Nunca, bajo ninguna circunstancia, efectie modificaciones en las agujas
para inyeccion o componentes descriptos en el manual.

v No utilice las agujas para inyeccién si las mismas se encuentran abiertas o
danadas.

v No utilice las agujas para inyeccion posteriormente a la fecha de
vencimiento.

v Las agujas para inyeccion se presentan esterilizadas por 6xido de etileno. No
reesterilizar.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones son las propias del procedimiento.

EFECTOS ADVERSOS

Los posibles dafios relacionados con procedimientos endoscépicos incluyen
perforacion, quemaduras eléctricas y shock, hemorragia, infeccidon, explosion.

INSTRUCCIONES DE USO

Primeramente se procedera a:

« Comprobar si el embalaje presenta danos. De ser asi, el producte ya no se
puede utilizar. )

» Sacar el producto del embalaje.

« Comprobar si el producto presenta danos. Un producto dafiado no se puede
utilizar.

*» Asegurarse de que los productos que no pertenecen al sistema sean
compatibles.

Procedimiento:

4
S"ergic'r itez

DIR. TECNICO/FARMACEUTICO

MEDICAL WORLD S.A. MN N° 11588
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£ & , INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILL.B
-

Agujas para Inyeccion

1-

Preparar una jeringa adaptable, descartable Luer-Lock con el medicamento a
administrar. Chequear que el clip de seguridad se encuentra colocado al
mango, a fin de asegurar que la aguja estd completamente calzada dentro

del catéter externo.

Avanzar la aguja a traves del endoscopio hasta que el tubo de la aguja se
proyecte aprox.1 cm de la salida del canat distal.

Posicionar la punta del endoscopio y el centro del tubo de la aguja hacia la
zona de puncidn.

Encastre los Luer-Locks de la aguja v la jeringa.
Para liberar la aguja para inyeccién del catéter externo hacia la posicion
deseada, primero retirar el clip de seguridad. A continuacién, empujar hacia

delante el piston de la aguja para inyeccion, hasta que se fije el bloqueo.

Después de la aplicacién, pulsar el botdn de liberacion para retraer la aguja
completamente del catéter externo.

Retirar la aguja para inyeccion del canal de trabajo del endoscopio.

Desechar la aguja para inyeccidn de acuerdo con los requisitos legales y los
protocolos de su centro de control de infecciones.

FORMA DE PRESENTACION/ALMACENAMIENTO:

La Aguja para Inyeccion MEDIGLOBE se suministra esterilizada mediante dxido de
etileno, envasada al vacio y disefiada para un solo uso, no debiendo reesterilizarse.
Se debe almacenar en un ambiente seco, evitando la exposicion a la luz solar y
manteniéndose a una temperatura de entre 5°C y 30°C y una humedad de 30-

60%.

José-Ma /]réé rardé Sergi? eZtez
APODERADO DIR. TECN\I_’QO FARMACEUTICO

MEDICAL WORLD S.A. MN N° 11588
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ANEXO TII
CERTIFICADO _
Expediente NO: 1-47-13512/13-8

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
. Alimentos y nologia Médica (ANMAT) certifica due, mediante la Disposicién N

4 .gy de acuerdo a lo solicitado por Medical World S.A., se autorizé la
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: Agujas para inyeccion.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-729 - Agujas.

Marca: Medi-Globe '

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Inyeccion -de medicamentos para el tracto
gastrointestinal, inyeccién de soluciones en diferentes tejidos del tracto -digéstivb
y para la inyeccion de solucidn salina como ayudé en procedimientos -de
polipectomia endoscdpica.

Periodos de vida-util: 36 meses. ,

Condicion de expendio: Venta exclusiva  a Prdfes_iqnales e Instituciones
Sanifarias. _

Nombre del fabricante: Medi-Globe GmbH. .
Direccion’ del fabricante: Medi- Globe-Str. 1-5, -'83101: Rohrdorf Acher)mUhle, |

 Alemania.- ‘
_ Se-extiende a Medical;V\alorId -S.A., el Certificado PM-946-62 en la Ciudad de
Buenos Aires, aJUszl’, siendo” su' vigencia -por: cinco (5) afios a -

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 4 34 :

) Dr.' . LQS CHIALE - .
Administrador Naclonal
ANM.AT,
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