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ANMAT.

BUENOS AIRES, {7 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2219-17-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Merck S.A. solicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
1564-23, denominado: Agujas, marca: Serofine. .

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requnsntos de la
normatlva aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete. .

Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los'
Decretos N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. i

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO_NAL Dé
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°¢ PM-1564-23, denominado: Agujas, marca: Serofine. _
ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modlf cacuones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1564-23.
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ARTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con su anexo, rétulo e instrucciones de uso
autorizados; girese a la Direccion de Gestidon de Informacién Técnica para que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2219-17-5

DISPOSICION No

SB 787‘

Or. ROBERTO LUME

Subadministrador Nacional
A NM. AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N°7871a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1564-23 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Merck S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo: |

Nombre genérico aprobado: Agujas

Marca: Serofine

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2831 de fecha 28 de mayo de 2010.
Tramitado por expediente N° 1-47-20450-09-4.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA [MODIFICACION / RECTIFICACION
IDENTIFIC. LA FECHA AUTORIZADA
A

MODIFICAR

Modelos Aguja Serofine 29 G, Aguja | Serofine™® aguja (29 G) Art. N°
Serofine 30 G, Aguja 17443MS, Serofine™® aguja (30
Serofine 31 G G) Art. N© 17444MS , Serofine™®

aguja (31 G) Art. N© 17445MS

Fabricantes | B.Braun Melsungen AG B.Braun Melsungen AG
OMP Carl-Braun-Strape 1
Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen
34212 Melsungen, Alemania | .
Alemania B.Braun Medical Industries Sdn.
B.Braun Medical Industries | Bhd.
Sdn. Bhd. Bayan Lepas Free Industrial
Bayan Lepas Free Industr. | Zone, 11900 Pénang, Malas‘ia;; o
Zone, 11900 Penag, o
Malasia -
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Rétulo Aprobado por Disp. ANMAT | A fs. 37
9009 de fecha 30 de
octubre de 2015 _
Instruccione | Aprobadas por Disp. Defs. 15 a 18
s de uso ANMAT 9009 de fecha 30 '
de octubre de 2015

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modiﬂcacione_s del RPPTM a la
firma Merck S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1564-
23, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas}7JUL\20.ﬂ

Expediente N° 1-47-3110-2219-17-5

DISPOSICION No
787

i4f, ROBERTO

<ubadmintstrador Naclonal
aO.N.M.AJS
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ANEXO Il B - Pr 0 de Instrucciones de

1 -Larazdn social y direccidn del fabrican ] im or:

Elaborado en:
B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd., Bayan Lepas Free Industrial Zone, 11900 Penang, Malasia
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Alemania

Importado por:

Merck S.A.
Tronador 4890, Buenos Aires

2 - Informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el pr producto

médico y el contenido del env.

Agujas para el autoinyector RebiSmart

3 - Si corresponde la palabra "estéril":

Estériles

4 - La indicacién, si corresponde, que el producto médico, es de un solo uso:

De un solo uso.

5 - Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto:

Agujas envasadas individualmente.

6 - Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos:

Ver instrucciones de uso del dispositivo RebiSmart

7 - Qualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptase:

No utilizar si el envase individual no est4 integro.

Advertencia: La reutilizacién de accesorios de un solo uso supone un riesgo potencial para el
paciente o el usuario. Puede producir contaminacién al funcionamiento del dispositivo. La
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contaminacién y/o el funcionamiento limitado del dispositivo pueden ocasionar lesién, enfermedad
o incluso la muerte del paciente.
Usar solamente con el autoinyector RebiSmart™.

8 - Si corresponde, el método de esterilizacién:

Esterilizacion por oxido de etileno
9 - Nombre del responsable técnico legalmente habil ara la funcién:

Directora Técnica: Maria Eugenia Butti

10 - Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la

Autori nitaria com nte:

Autorizado por ANMAT PM-1564-23

11 - USOS:

Agujas para el autoinyector RebiSmart™

12 - Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse

fin ner una combinacién ra:

Usar solamente con el autoinyector RebiSmart™

13 - Informaciones gque permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda
ncionar correctamen con plen uri si como | tos relativ la_natural

frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para

garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos:

N/A

N/A
15 - La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos:
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N/A

16 - Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad v si

corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién:

No utilizar si el envase individual no est4 integro.

17 - Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como_cualquier
limitacién respecto al numero posible de reutilizaciones:

N/A - Agujas de un solo uso

18 - Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros):

N/A

19 - Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la
L . . . ripta:

intensidad vy distribucién

N/A

20 - Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

médico
N/A

21- Las precaucion eban n |l X la_exposicién, en condiciones

ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,

cargas electrostati a la _presién o a variacion e presién, a la aceleracién, a fuent
térmicas de ignicién entre otras:

N/A

22 - Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de

que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién de sustancias
que se puedan suministrar:

e N/A

&
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23 -Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién:

N/A

24 - Los medicamen incluid n el prod médico como pa integrante del mism
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos

Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos:

N/A

25 - El gra recisién atribuido a | rodu médicos de m

N/A

)
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PROYECTO DE ROTULO
SEROFINE™R AGUJAS (XG)'
Art. Nro. 1744XMS?

Venta Libre
Industria Malaya

Aguijas. Usar solamente con el autoinyector RebiSmart.

Instrucciones de uso, precauciones y advertencias ver instructivo de uso adjunto e
instructivo de uso de RebiSmart autoinyector.

Elaborado en:
B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd., Bayan Lepas Free Industrial Zone, 11900

Penang, Malasia

Braun Melsungen AG, Cari-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Alemania

Importado por:

Merck S.A.

Tronador 4890 - Buenos Aires, Argentina
Directora Técnica: Maria Eugenia Butti

Autorizado por ANMAT. PM-1564-23

Otra informacién que se detalla en simbolos:

STERILEIEO

' XG corresponde a 29G, 30G o 31G segun el modelo de aguja que corresponda
2El articulo 1744XMS corresponde a:

17443MS en el caso de las SEROFINEMR AGUJAS (29G

17444MS en el caso de las SEROFINEMR AGUJAS (30G)

17445MS en el caso de las SEROFINEMR AGUJAS (31G) /

-




