‘2015 — Afio del Bicentenario def Congreso de los Pueblos Libres”

DISPOSICION No 10766

Secretaria de Politicas, I
Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 10 DIC. 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3816-15-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

{

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: l
Que por las presentes actuaciones DCD Products SRL solicita se
. autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contémpladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacionafl
de Productos Meédicos, en Ia que informa que el producto estudiado relinel los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el corllwtrol
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita,

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N® 1490/92, N° 1886/14 y N® 1368/15.

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

ARTICULO 1°.- 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 (ANMAT) del producto medico
marca Pajunk, nombre descriptivo Agujas vertebrales y nombre técnico Agujas,
espinales, de acuerdo con lo solicitado por DCD Products SRL, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 53 y 48 a 52 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-340-119, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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DISPOSICION N> __ 4 )7 6 6

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
Uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidén de Informacidn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-3816-15-1
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PROYECTO/DE INSTRUCCIONES DE USO

Agujas vertebrales

FAIBRICANTE:

PAIUNK

GmbH Medizintechnologie
Karl-Hall-5tr.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

Las siguientes informaciones e indicaciones de aplicacién se han de leer atentamente. El
producto debe usarse sélo en base a estas instrucciones de uso, por parte de perscenal

médico experimentado. PAJUNK no da recomendaciones especificas para un método de

tratamiento. La responsabilidad para el tipo de aplicacién y la seleccidn del paciente estd '
sujeto a la responsabilidad det personal médico que realiza el tratamiento. En caso de no
ohservar las instrucciones de uso o al contravenir contra estas indicaciones, se extingue
la garantia y la seguridad de! paciente esta puesto en riesgo. En caso de una combinacion
con otros productos deben observarse siempre sus instrucciones de uso y las indicaciones
de compatibilidad. Antes de la utilizacion del producto deben controlarse la integridad v
el estado completo de suministro de producto. No utilice el producto en caso de tener

dudas sobre la integridad, el estado complete o la esterilidad.

Para productos estériles v desechables: solamente usar productos integros en el embalaje

integro.
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Indicacion
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Mielografia, fluoroscopoia, puncién de drea espinal, puncion lumbal diagnéstica.
Advertencias

¢ Una administracion epidural de medicamentos, que no esta prevista para el uso
indicado, puede causar una lesidn grave al paciente.

* A causa del peligro de un contacto con un patdgenc transmitido por la sangre, el
perscnal médico en cuanto al uso y eliminacion del producto, debe aplicar como
medida rutinaria las medidas de precaucion generales para el manejo con sangre y
liquidos corporales.

+ Para todos los pacientes adiposos se deberdn observar las dimenstones
carrespondientes (diametro y longitud) de la canula.

+ Para canulas con mandril: la puncidn se debe realizar sélo con el mandril introducido.

+ Durante la colocacién de la canula surge el riesgo del dafic de la punta de la canula en
caso de aplicar fuerza excesiva, a causa del contacto con el hueso.

+ En caso de una incompatibilidad de material conocida y/o interacciones debe usarse el
producto solamente después de haber evaluado cuidadosamente todos los factores
disponibles.

En caso de detectar una de las complicaciones mencionadas, se debe aplicar el

procedimiento de tratamiento correspondiente del hospital. En caso que las

complicaciones sean de cardcter grave o no tratables, debe considerarse el retiro de la !
cdnula. En la posicidn de inyeccién deben asegurarse continuamente condiciones

asépticas. La unidn entre la canula y el dispositivo de infusion debe controlarse

permanentemente.

Producto desechable para el uso Unico en un paciente.
No se debe reutilizar. No se debe reesterilizar.

Los materiales que son usados en la fabricacién no son aptos por reciclaje o

reesterilizacién.
El disefio de producto no es apto por reciclaje y/o reesterilizacion.

En caso de reutilizacion / reciclaje licito:
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- Es posible gue el producto pierda las caracteristicas de fabrica.

- Surge el riesgo significativo de infeccién / contaminacién cruzada por el procedimg®
de preparacién insuficiente,
- Existe el riesgo que el producto pierda caracteristicas de funcién esencial
- Existe el riesgo de la descomposicidn de materiales y las reacciones endotdxicos

debido a residuos.

Indicaciones especiales de advertencia para el uso con otros productos compatibles

En caso de usar varios componentes, deben controlarse las uniones y tramos de paso (cdnulas,
adaptadores) antes de su colocacidn para familiarizarse con su funcionamiento, En caso de

intentar vencer obstaculos al retirar el catéter (nudos o bucles del catéter), podrian dafiarse

los componentes en forma irreversible. El principio constructivo de la canuia SPROTTE

condiciona una estabilidad de flexion relativamente reducida de la varilla en la parte de la

abertura laterai. Para garantizar no obstante la estabilidad de rotura, se producen las canulas

de SPROTTE, asi como todas las demds canulas de PAIUNK solo con acero de la mas alta

calidad. Se puede evitar una dobladura de la punta de canula si no se aplica fuerza excesiva

sobre a canula en contacto con el hueso, manteniendo el mandril de acero en la varilla. £l

repetido contacto con los huesos dafia ademas la punta de modo gue la puncién con la canula ;
SPROTTE pierde su propiedad atraumatica. Se han de evitar intentos violentos para evitar la {
resistencia del hueso. En caso de no ohservar esta regla, puede doblarse en caso dado la punta

de la canula.

Pero en este caso, gquedard completamente prohibido continuar utilizande la canula

defectuosa.

Contraindicaciones

Defectos de coagulacién, enfermedades neuroldgicas especificas, intoxicacién
séptica/bacteriemia, hipovolemia, choque, enfermedades cardiovasculares especificas,
hipertensidn, bradicardia, nauseas, vamito, reduccion de la temperatura corporal, retencién

urinaria, jaquecas o dolores de espalda postespinales, defectos neurolégicos, infecciones.

Particularmente: didtesis hemorrdgico o anticoagulacion con control escaso, celulitis local o
quiste pilenidal cerca de la posicidon de inyeccidon prevista, infeccion sistémica (bacteriemia),
diabetes mellitus no controlada, alergia contra agente de contraste {pretratar con corticoides y

antihistaminicos), alergia contra anestésico local {se debe evaluar el uso de otro tipo de
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anestésicos que no provocan una reaccidn alérgica del paciente), toma reciente d

antirreumaticos no esteroides.

Complicaciones

Infeccion en el area de la puncidn, defectos de coagulacion, durapuncién accidental con
complicaciones respectivas, anestesia espinal total, puncién de la médula espinal (solo en caso
de puncién taracal), complicaciones neuroldgicas, dafios neuroldgicos, hipotonia, brgadicardia,
nauseas, vomito, abceso epidural, reduccidn de la tenmperatura corporal, retencién urinaria,

jaguecas o dolores de espalda postespinales, puncidn de una vena peridural, sindrome de la

cauda equina,

Complicaciones potenciales y reacciones poco favorables: hemorragia, infeccién, neumotdrax
(en inyeccidn toracal de faceta), reaccion de contraste, flush esteroidal (enrojecimiento de la
cara a causa de absorcidn sistematica de esteroides intraarticulares), hipoglucemia en

diabéticos, supresion del eje HPA (narmalmente con restriccién propia).

Aplicacién {secuencia de uso)

1. Desinfectar la piel y cubrir el area de puncién con un pafio con abertura previamente

esterilizado. Anestesia local.

En caso necesario inicidn de punta (lanceta de sangre, etc.)
Puncidn con canula/puncién con cdnula guia aguda (introducer).

Identificacion de area de destino.

Administracion del agente de contraste.

Conduccion de la canula con ambas manos: en el centro del mandril y en el soporte de mandril

codificado con color.

A continuacién debe procederse en funcion de la indicacidén individual. Condicianes
anatémicas muy complicadas o la realizacién de una medida terapéutica en los vasos pueden

provocar una extension del tiempo de examinacién.

El tratamiento de la herida se realiza segun las reglas médicas y la buena practica clinica.
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CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

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

humedad entre 20y 65%.

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

Lote N&;

Autorizadoe por la AN.M.AT., PM 340-120

*Este mismo proyecto de instrucciones de uso se utilizaran para todos los modelos de agujas
vertebrales SPROTTE.

XSELBLATT
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PROYECTO DE ROTULO
Agujas vertebrales

FABRICANTE:

PAJUNK

GmbH Medizintechnologie
Karl-Hail-Str.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 20y 65%. ;

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

Fecha de fabricacién:

Vencimiento:

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

Lote N2:

Autorizado por la AN.M.A.T., PM 340-120

*Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para todos los modelos de agujas vertebrales
SPROTTE.

LYBIA WEXSELBLATT
FARMACEUTICA
MP Nogasg
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-3816-15-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion

autorizd la inscripcidn 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 vertebrales

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-753 Agujas, espinales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Pajunk

Clase de Riesgo: 1V

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para Mielografia, Fluoroscopia, Puncién de
drea espinal y Puncién lumbar diagnostica.

Modelo/s: SPROTTE: 151151-27A; 121151-27A; 111151-27A; 061151-29A;
001151-29E; 511151-29A; 141151-30A; 0051151-30 I
Periodo de vida ttil: 5 afios.

Forma de presentacion: Caja por 10 y por 25 unidades l

1
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: PAJUNK Gmbh Medizintechnologie

—x — :



Lugar/es de elaboracién: Karl-Hall-Str. 1, 78187, Geinsingen, Alemania
Se extiende a DCD Products SRL el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No __ 107686
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