"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T. DISPOSICION N‘3 3 li %

BUENOS AIRES, 08 JUN 201

VISTO el Expediente N© 1-47-19386/11-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

\g Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) 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 10°- 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 de marca
Penfine Universal Click, nombre descriptivo Aguja hipodérmica estéril y nombre
técnico Agujas, hipodérmicas, de acuerdo a lo solicitado por Latin Plus S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
J\ presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 52 y 53 a 56 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°© - 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.
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1418-10, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-19386/11-8
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERiSTICOS del PRO%U (0] M%ICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ........ 4 .........
Nombre descriptivo: Aguja hipodérmica estéril.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-745 Aguijas,
hipodérmicas.

Marca del producto médico: Penfine Universal Click.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciéon/es autorizada/s: administracion de liquido farmacéﬁticos en
combinacién con dispositivo de inyeccion.

| Modelo(s): Penfine Universal Click. <
Periodo de vida util: 3 afos. ‘
Condicibn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Ypsomed AG.
Lugar de elaboraciéon: Brunnmattstrasse 6, CH-3401, Burgdorf, Suiza.
Expediente N° 1-47-19386/11-8
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

.......... 5345
e “'MiL
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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
_ Expediente NO: 1-47-19386/11-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
.......... é 346, y de acuerdo a lo solicitado por
Latin Plus S.A., se autorizd 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: Aguja hipodérmica estéril.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-745 Agujas, hipodérmicas.
Marca del producto médico: Penfine Universal Click.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: administracion de liquido farmacéuticos en
combinacién con dispositivo de inyeccidn.
Modelo(s): Penfine Universal Click.
Periodo de vida dtil: 3 afios.
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Ypsomed AG.
Lugar de elaboracién: Brunnmattstrasse 6, CH-3401, Burgdorf, Suiza.
Se extiende a Latin Plus S.A. el Certificado PM-1418-10, en la Ciudad de Buenos
Aires, aUBJUNZW

fecha de su emisién.
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MODELO DE ROTULO

Penfine Universal Click
100 agujas

Consulte las Instrucciones de uso
“No utilizar si el envase esta dafiado”
Conservar entre 0°C - 40°C

Vida atil : 3 afios

Fabricado por : Ypsomed AG
Brunnmattstrasse 6,
CH-3401 Burgdorf, Suiza

Importado y Distribuido por Latin Plus S.A
Afasco 2481, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

. Director Técnico Cristina Cicconi - Farmacéutica

“"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM 1418-10

Penfine Universal Click

15 cajas de 100 agujas cada una

Consuite las Instrucciones de uso
“No utilizar si el envase esta dafiado”
Conservar entre 0°C - 40°C

Vida Gtil : 3 afios

' Fabricado por : Ypsomed AG

Brunnmattstrasse 6,
CH-3401 Burgdorf, Suiza

Importado y Distribuido por Latin Plus S.A
Afasco 2481, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires

Director Técnico Cristina Cicconi - Farmacéutica

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
AUTORIZADO POR LAAN.M.AT. PM 1418-10

a7 PLUS B.A. -
Qéfé:‘ INA CICCON » ’
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MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Razén social y direccion del fabricante

Fabricado por Ypsomed AG
Brunnmattstrasse 6,
CH-3401 Burgdorf, Suiza

Importado y Distribuido por  Latin Plus S.A
Afasco 2481, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Técnico Cristina Cicconi - Farmacéutica

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM 1418-10

2, Informacién para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase

Penfine Universal Click
100 agujas y 15 cajas de 100 agujas cada una

sERElR] (B

Consulte las Instrucciones de uso
“No utilizar si el envase esta dafiado”
Conservar entre 0°C - 40°C

3. Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos

Siga las instrucciones de uso de su pluma para inyeccion y utilice las agujas Penfine
Universal Click (en adelante agujas Penfine) para su pluma de inyeccién, tras consultar con
su médico y/o el personal sanitario

Indicaciones
Cambie periddicamente la zona de inyeccion de acuerdo con las recomendaciones del
médico y/o del personal sanitario. Si no lo hace, puede aparecer un endurecimiento del
tejido.
. Coloque presionando o enroscando la aguja Penfine en vertical. Cuando la aguja se
coloca girandola, se consigue un ajuste seguro, incluso aunque no se detecte un
efecto de tope.
Consulte con el médico cuél es la longitud mas conveniente de la aguja.
La aguja Penfine se puede utilizar con las plumas de inyeccion de las principales
marcas. Por favor no dude en ponerse en contacto con nosotros si tiene alguna duda
sobre el uso de la aguja Penfine con otras plumas inyectoras.

El test de funcionamiento Novo Nordisk no puede realizarse con la aguja Penfine.

Por favor, tenga en cuenta las instrucciones especiales para empleados de

instituciones sanitarias, especialmente al taparlas y en la eliminacion
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Eliminacion
Elimine la aguja Penfine segun las recomendaciones de su médico y/o personal sanitario

4. Advertencias y precauciones

Evite las infecciones. No utilice la aguja Penfine si el envase individual presenta algin
dafio, esta sucio o ha sido abierto por otra persona que no sea usted.

No use la aguja Penfine después de la fecha de caducidad que figura en el envase.

Antes de poner la inyeccion, limpie la zona exhaustivamente de acuerdo con las
instrucciones de su médico y/o del personal sanitario.

Coloque con cuidado el capuchén protector externo sobre la aguja después de cada
inyeccion para evitar que usted u otra persona se pinche accidentalmente.

Retire la aguja Penfine girandola y eliminela de modo seguro para que nadie pueda
pincharse e infectarse.

Use la aguja Penfine s6lo una vez.

La aguja Penfine no debe ser reutilizada, limpiada ni reesterilizada. Si no sigue estas
instrucciones, existe riesgo de infeccion.

En caso de duda busque inmediatamente atencion medica.

Compruebe la correcta administracion de la dosis indicada. Antes de la inyeccién
compruebe que la aguja Penfine permite el libre flujo de liquido preparando el dispositivo
como se indica en las instrucciones de la pluma de inyeccion. Esto evitara una
dosificacién incorrecta por entrada de aire en la ampolla o por una aguja obstruida.

Si no puede realizarse la prueba de paso con éxito, utilice una nueva aguja Penfine
Introduzca la aguja Penfine en la zona elegida

Pongase la inyeccion lentamente de acuerdo con las instrucciones de su médico y/o del
personal sanitario y del fabricante de la pluma de inyeccion y después de la
administracién completa del medicamento espere unos segundos antes de retirar la
pluma de inyeccion de la zona donde realizo la inyeccion.

Después de cada inyeccion, compruebe si gotea algo de liquido de la aguja Penfine o de
la pluma de inyeccion o si se escapa liquido por el canal de inyeccién.

Si después de la inyeccion gotea algo de liquido de la aguja Penfine o de la pluma de
inyeccion o se escapa por el canal de inyeccion, siga las instrucciones del médico y/o del
personal sanitario respecto al control de una posible infradosificacion. Busque atencion
médica en caso de duda.

Compruebe después de cada inyeccion si la canula de acero se ha soltado de la aguja
Penfine

Una canula de acero suelta puede quedarse dentro de aguja Penfine, en la pluma de
inyeccion o en el organismo y/o permanecer completamente debajo de la piel. Si la
canula de acero se ha soltado de la aguja Penfine siga las instrucciones del medico y/o
del personal sanitario respecto al control de una posible infradosificacion.

Si una canula de acero suelta se queda dentro del organismo o si tiene cualquier duda
busque inmediatamente atencion médica

Evite que la aguja Penfine se doble o se rompa. Una vez que la aguja ha atravesado la
superficie de la piel, no modifique el éngulo de penetracién de la pluma inyectora. Si
modifica el angulo de penetracion puede ocurrir que la aguja Penfine se doble o se
rompa. Una aguja rota puede quedarse dentro del organismo o permanecer
completamente debajo de la piel.

Si la aguja Penfine se rompe y se queda dentro del cuerpo y/o debajo de la piel debera
buscar ayuda médica inmediatamente.

LATI .
DRA. CRISTINA NI .
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5. Nombre del Responsable Técnico
Director Técnico: Farmacéutica Cristina Cicconi

6. Nuamero de Registro del Producto Médico

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
AUTORIZADO POR LAAN.MAT. PM 1418-10

7. Prestaciones para las que disefiado

Aguja hipodérmica estéril disefiada para la administracion de liquidos farmacéuticos en
combinacion con dispositivos de inyeccion

8. Informacién para una combinacion segura con otros productos médicos

No corresponde

9. Informacion que permita comprobar que el producto esta bien instalado;
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

No corresponde

‘ 10. Informacién para evitar relacionados riesgos relacionados con la
implantacion del producto

No corresponde

11. Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos
especificos
No corresponde

12. Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde los métodos de reesterilizacion

No debe ser reutilizada, limpiada ni reesterilizada.

13. Si el producto médico estd destinado a reutilizarse, datos sobre los
procedimientos de  reutilizacién, incluido la limpieza, desinfeccién,
acondicionamiento, y esterilizacion.

No corresponde

14. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que se
deba realizar antes de utilizar el producto médico (p.ej, esterilizacion, montaje final,
entre otros)

No corresponde.
15. Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacion

si el producto médico emite radiaciones con fines médicos
No corresponde
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16. Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del prodétogvé!k
No corresponde

17. Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibles,
con respecto a la exposicion a campos magnéticos, a influencias eléctricas

z

externas, descargas electrostéticas, presion o variaciones de la presion,
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras.

No corresponde

18. Medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar
No corresponde

19. Precauciones en la eliminacién del producto médico
No corresponde

20. Medicamentos incluidos en el producto médico
No corresponde

. 21. Grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién
No corresponde

LATIN PLUS
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