2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA
REFORMA UNIVERSITARIA

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
AN.M.AT.

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I- lI

NUmero de revision: 00

Fecha de Emisién de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:
10/12/2015

Numero de PM:

294-2

Nombre Descriptivo del producto:

Dispositivo de autoinyeccion

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

12-132 — Inyectores, para medicacion/vacunacion, en jeringa

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Autoinjector CSYNC

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Autoinjector CSYNC cddigo 001193 & 001194

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No corresponde

Indicacion/es autorizada/s:

Es un dispositivo de autoinyeccion no estéril, mecanico portatil. El dispositivo utiliza jeringa
prellenada de 1 ml y esté destinado a la administracion subcutdnea de Copaxone (Acetato de
Glatiramer), un inmunomodulador terapéutico para el tratamiento de Esclerosis Mdultiple en fase
recaida remision.

Periodo de vida util (si corresponde):
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3 afos

Método de Esterilizacién (si corresponde):

No corresponde

Forma de presentacion:

El dispositivo se presenta en un estuche, conteniendo (1) dispositivo

Condicién de venta:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante:

Fabricante Legal: Owen Mumford Ltd
Fabricante Fisico: Owen Mumford Ltd. Primsdown Industrial Estate

Lugar/es de elaboracion:
Fabricante Legal: Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire, OX20 1TU, Inglaterra
Fabricante Fisico: Worcester Road, Chipping Norton, Oxfordshire OX7 5XP, Inglaterra

En nombre y representacion de la firma IVAX ARGENTINA S.A, el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el
presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.)
previstos por la Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la
Autoridad Sanitaria la documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados en los
Anexos Il1.B y 11l.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO
2004) y Disposicion ANMAT N° 727/13.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
LABORATORIO EECHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO /N° DE EMISIO
PROTOCOLO |
T-EN1SO 134852012
EN ISO 14971:2012
MEDDEV 2.7.1 REV4 NA NA
BS EN 11608-1:2014
2-15S0 11608-1.2014
1ISO 11608-5:2012 NA NA
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EN ISO 14971:2012
EN ISO 13485:2012
MEDDEV 2.7.1 REV4

3 - ENISO 13485:2012
ISO 11608-1:2014
ISO 11608-5:2012

NA

NA

4 -1S0 11608-1:2014 1SO 11608-5:2012
EN ISO 14971:2012

MEDDEV 2.7.1 REV4

EN ISO 13485:2012

NA

NA

5 - EN ISO 13485:2012
EN ISO 14971:2012
ASTM D-4169

ASTM D-4728

NA

NA

6 - EN ISO 14971:2012
6a - MEDDEV 2.7.1 REV4

NA

NA

7.1 - EN ISO 13485:2012

EN I1SO 14971:2012

ISO 11608-1:2014

ISO 11608-5:2012

EN I1SO 10993-1:2009

7.2 - EN ISO 14971:2012

EN I1SO 10993-1:2009

7.3 - EN ISO 13485:2012

EN ISO 14971:2012

EN I1SO 10993-1:2009

ISO 11608-1:2014

7.4 - N/A - No incorpora producto medicinal ni hemoderivado
como una parte integral del mismo
7.5 - ENISO 14971:2012

EN I1SO 10993-1:2009

7.6 -1SO 11608-1:2014

EN ISO 14971:2012

EN I1SO 10993-1:2009

MEDDEV 2.7.1 REV4

NA

NA

8.1-ENISO 13485:2012

EN ISO 14971:2012

ISO 11608-1:2014

8.2 - N/A no contiene tejido de origen animal
8.3 - 8.5 - N/A el dispositivo no es estéril

8.6 - EN ISO 13485:2012

EN ISO 14971:2012

ASTM D-4169

ASTM D-4728

8.7 - N/A no hay productos similares o idénticos que sean
estériles

NA

NA

9.1-EN ISO 13485:2012
EN ISO 14971:2012

BS EN 1041:2008

ISO 15223-1:2012

EN 980:2008

NA

NA
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9.2-9.3-ENISO 14971:2012

10 - N/A el dispositivo no tiene funcion medidora

NA

NA

11 - N/A el dispositivo no emite radiacion

NA

NA

12.1 a 12.6 — N/A el dispositivo no incorpora un sistema
electronico programable ni fuente de poder, ni software, ni se
utiliza para monitorear parametros clinicos.

12.7 - EN I1SO 14971:2012

12.7.1 - EN ISO 14971:2012

12.7.2 - 12.7.5 - N/A el dispositivo no incorpora fuentes de
energia con dafio potencial ni esta destinado a conectarse a
fuente de energia

12.8 — N/A el dispositivo no esta disefiado para enviar flujo de
energia al paciente

12.9 - ISO 11608-1:2014

ISO 15223-1:2012

EN 980:2008

BS EN 1041:2008

NA

NA

13- BS EN 1041:2008

ISO 15223-1:2012

EN 980 :2008

items c, e, f, g, h, m: no aplican

NA

NA

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su

establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicion 727/13, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cadigo Penal en caso de falsedad.
En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya

autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 09 marzo 2018

Responsable Legal
Firmay Sello

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

AN.M.AT.
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La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las
previsiones de la Disposicion ANMAT N° 727/13 y N°5706/17, quedando inscripta la modificacion
en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor
de IVAX ARGENTINA S.A bajo el numero PM 294-2 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 09

marzo 2018

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracion inicial revision 00 o

Disposicion Autorizante o su revalida.

/%

anMat
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluacion de Registro
Firmay Sello

/%

aonMaAlt

MANENTI Mariano Pablo
CUIL 23256388839

Direccion Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006344-17-1

/%

anMaAt

BOSCO Leonardo César
CUIL 20302386480

/%

anMaAt

GRANDOSO Jorge Luis
CUIL 20182339483

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

/%

aonMalt

COLOMBO Rosana Beatriz
CUIL 27184764712
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