“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”.

DISPOSICION N _ 10529

Secretarin de Politicas,
Regulaciin ¢ Institutos

ANMAT
suenos arres, 09 DIC. 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3817-15-3 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy
| g

CONSIDERANDO: / '
.Que por las presentes actuaciones DCD Products SRL solicita e i

autorice la inscripcién en el Registro Productores vy Productos de Tecnologia
adico.

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producta

Que las actividades de elabeoracién y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97’63/64, %

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridich nacionai

por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
J

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidin Nacion:i

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiada redne los

la norma legal vigente, Yy que los
|

requisitos técnicos Jgue contempla

establecimientos dectarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
I

N,

—~t

de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM el produczta
|

médico objeto de ia solicitud. [
:'
|
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT
Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

3

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: 'l }:I
ARTICULO i°.- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Proddctore‘s y |
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacgional e !
| ]

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productd médico
I

marca PAJUNK, normbre descriptivo Agujas para anestesia y nombre técnico i2-
l
!
f

733-Agujas, para Anestesia, de acuerdo con lo sclicitado por DCD Products SRL,
.
nexo en el I!

con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como A
\Lisposicién ,

Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPFTM, de la presente

y que forma parte intagrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse .Ios textos de los proyectos de rétulo/s y de |

instrucciones de uso que obran a foias 94 y 91 a 93 respectivamente. :il
ARTICULO 39.- En los rétulos e instruéciones de uso autorizados deberé figurar ia ,J,
leyenda: " Autorizado por la ANMAT PM-340-'119, con excllusic’)n de toda otia ||
leyenda no contehplada en la normatiQa vigenfe. :
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizaciéon mengionado en &l

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica ai nuevo producto. Por el Departamer’lto ce

Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de| copia

autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e

instrucciones de uso autorizados. Girese a |a Direccién de Gestidn de Infoymacion
K

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
|

archivese. o
Expediente N© 1-47-3110-3817-15-3 !
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Or. LEONARDG VER A
SUBADMINISTRADDA Ni't:'foﬂﬂ

DECRETO Ne 1368/2015
ANM.AT.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Agujas para anestesia

FABRICANTE:
PAJUNK ;'

GmbH Medizintechnologie
Karl-Hail-Str.1 / .

78187 Geisingen. Alemania

IMPORTADOR: /

DCD Products SRL i
.'
/ !

Lartigau 1152, Wilde {1875}, Buenos Aires, Argentina.
ESTERIL, mediante Oxido de etileno.

Marca: PAJUNK

Observaciones especiales
1
{
1
1
. 1
|
|
|

Las siguientes informaciones e indicaciones de aplicacidn se han de leer atentamente; El
producto debe usarse sélo en base a estas instrucciones de uso, por parte de persanal
médico experimentado. PAJUNK no da recomendaciones especificas para un metod de '

" tratamiento. La responsabilidad para el tipo de aplicacidn y la seleccion del paciente esta
sujeto a ta responsabilidad def personal médico que realiza el tratamiento. En caso de no
observar las instrucciones de uso o al contravenir contra estas indicaciones, se extingue
la garantia y la seguridad del paciente esta puesto en riesgo. £n caso de una combinacidn '
con otros productes deben observarse siempre sus instrucciones de uso y las indicaciones !

de compatibilidad. Antes de la utilizacién del producto deben controlarse la integridad vy '

el estado completo de suministro de producto. No utilice el producto en caso deltener
dudas sohre la integridad, el estado completo o la esterilidad :

Para productos esterilizados de uso Unico rige: se deben usar exclusivamente productos integros
i

con envase integro.




Contraindicaciones

Intoxicacion séptica/bacteriemia, hipovolemia, choque, defectos de coagulacion, reacciones

alérgicas contra anestésicos locales, perjuicios nerviosos.

Complicaciones
:

Infecciones en el drea de la puncion, toxicidad sistémica de la anestesia local usada (observar

dosificaciones), infeccidn, perforacién vascular con formacién posterior de hematomas e
i

|

1

insuficiencia vascular.

Para la aplicacion de las canulas rigen tas contraindicaciones, segtn las reglas médicas para las
!

areas correspondientes de aplicacion. Por regla basica, para el usuario existe ta obligacion de
informacion sobre complicaciones inherentes del proceso. |
1

En caso de detectar complicaciones, debe aplicarse le procedimiento correspondiente de
tratamiento del hospital o bien se ha de interrumpir el procedimiento. En caso que las !
/ |

complicaciones sean de caracter grave o no tratable, debe considerarse en todo caso el retiro|
i

cuidadoso de la canula.

Producto médico de uso tnico para aplicacidn en un paciente. No reutilizar en ningun caso

No reesterilizar en ningin caso.
1
|

Los materiales utilizados en la fabricacién no resultan aptos para una nueva utilizacién ni pafa

una nueva esterilizacion.
En caso de un nuevo tratamiento/reesterilizacion no permitido:

- es posible que el producto pierda las caracteristicas de rendimiento concebidas por el

fabricante.
- surge un alto grado de riesgo de una infeccién cruzada/contaminacidn provocada por un ;

tratamiento inapropiado.

- surge el riesgo que el producto pierda sus esenciales caracteristicas funcionales.
- Surge el riesgo de la descomposicidn de fas materiales y de reacciones endotoxicas
I

provocadas por los residuos.
I

Advertencias
l ,I

No administre medicamentos no previstos para el uso indicado. Esto podrid causar

lesiones graves del paciente.

MCEUTICA
.P. e 8454 !
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- No utilice el producto bajo ninguna circunstancia cuando se conocen incompatibilidades &

)
E
.....

PROD.\"‘@.

de material y/o interacciones.
Asegurese de las condiciones asépticas en la posicion de inyeccion.
pacientes adiposos se deberdn observar las dimensiones

- Para todos los
correspondientes (didmetro y longitud) al realizar la seleccion de la canula.

En caso de un contacto imprevisto con un hueso debe procederse con un cambio de
i

direccion de la canula.
Se ha de observar fa adaptacidn fija de la manguera de inyeccion.

Para excluir eventuales efectos electromagnéticos reciprocos, indicamos que no se
I
1

deben colocar ni usar equipos con radiacion electromagnética cerca del paciente

tratado.

- Observe que el uso continuo de un producto del mismo tipo debe evaluarsré
|

acumulativamente incluso después del cambio/reemplazo, segun la legislacion vigente .
i

para productos médicos.
Para el uso y la eliminacion del producto deben aplicarse las medidas generales de
. [}
I
1
i

precaucion relacionadas con el manejo con sangre y liquidos corporales como metida
1
i
1
I

rutinaria, ya gue el contacto con patogenos transmitidos con patdgenos transmiticlos
con la sangre implica un pefigro. '
Indicaciones especiales de advertencia para el uso con otros productos compatibles
i
Se ha de asegurar la funcion correcta del estimulador utilizado de nervios y la aplicacidn de;IaS

intensidades adecuadas de corriente.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Almacenar protegido del calor, humedad y luz directa. A una temperatura entre 10 y 302Cy una

humedad entre 20 y 65%.

Directora Técnica: Lydia Wexselblatt. Farmacéutica, Mat. N2 8464

Lote N¢:
Autorizado por la A N.M.A.T., PM 340-119 i

*Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para todos los modelos de agujas para anestesia

Uniplex y Sonoplex.

AERENTE
PRODUCTS sR.L. LF*,TT |
1
EuTIcA | !




PROYECTO DE ROTULO

Agujas para anestesia

FABRICANTE:

PAJUNK
GmbH Medizintechnologie

Karl-Hall-5tr.1
78187 Geisingen. Alemania

IMPORTADOR:

DCD Products SRL
Lartigau 1152, Wilde (1875}, Buenos Aires, Argentina. ' ,

ESTERIL, mediante Oxido de etileno.

Marca: PAJUNK

Advertencias: Ver en instrucciones de uso

Conservacién y almacenamiento: Almacenar protegido del calor, humedad y luz directa.

A una temperatura entre 10 y 302C y una humedad entre 20 y 65%.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fecha de fabricacién:

Vencimiento:

Directora Técnica: Lydia Wexselblatt. Farmacéutica, Mat. N2 8464

Lote N2:
Autorizado por la AN.M.AT., PM 340-119

*Este mismo proyecto de rotulo se utilizara para todos los modelos de agujas para anestesia

Uniplex y Sonoplex,

WEXSEUBLATT

FARMAGEUTICA

% GONZALEZ
M.F. N7 846

GERENTE
nlndn) PRODUCTS S.RL
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Miunisterio de Salud
Secretarip de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXC
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

res”

ety WAL

| Expediante NO: 1-47-3110-3817-15-3
El Administrador Nzciona! de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnclogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispgsicion N©
1082 gy ge acuerdo con lo solicitado por DCD Products SRL, se autorizéd
la inscripcién-en el Registro Nacional de Froductcres y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM), de un nuevo producto con ics siguientes datos identificatorics
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Agujas para anestesia
Codigo de identificacién y nombre- tecnico UMDNS: 12-733-Agujas, para
Anestesia |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s}: PAJUNK
Clase de Riesgo: 1
Indicacién/es autorizada/s: Canula de estimulacion para bloqueo periférico,
anestesia regional |
Modelo/s: UniPiex Nanoline: 001156-74; 001156-75; 001156-76; CO1]156-//;
001156-28L; 001156-311: 001156-31G
SoncPlex STIM: G01185-74; 001"185-‘7'5'; 001185-76; 001.185-77

Periodo de vida atil: § efios

——— v Y



Forma de presentacion: Sonoplex Stim: iC unidadades por caja

Uniplex nanoline: 10 unidadades por cajs

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionzles e institucicnes sanitarias
Nombre del fabricante: PAIUNK Gmbh Medizintectinologie

Lugar/es de elaboracién: Karl-Hall-Str. 1, 78187, Geinsingen, Alemania

Se extiende a DCD Products SRL el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del
PM-340-119, en la Ciudad de DBuenos Aires, a gngC‘zms, siendo su

vigencia por cinco (5) afios & contar de la facha de su emision,

DISPOSICION No 18629

Dr. LEONARDQ VERNA
SUBADMINISTRAGOR NACIONAL
DECRETO N 1368/2015

A NDMAT.
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