Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disbosicién
Numero: DI-2017-12685-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3796-17-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3796-17-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma American Fiure S.A. solicita la revalidacion y modificacion del
Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-921-49, denominado Agujas para anestesia Espinal-

Epidural combinadas, marca Portex.

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 Tecnologla Médica (RPPTM).

Que ia documentacion aportada ha satisfecho [os requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccidén Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ‘
DISPONE:
_ ART}CULO 1°.- Revalidese-la-fecha dg vigencia del Certlﬁcado de Inscri lpcnon en’ eT RPPTM N°¢ PM- 921«
49, correspondiente al producto médico denominado Agujas para anestesia Espinal- Ep;dural combmadas '

marca Portex, propiedad de la firma American Fiure S.A. obtenido a través de la Disposicion, ANMAT N°
3722/12 de fecha 29 de Junio de 2012, la cual sera 29 de Junio de 2022.

[ el R N R



ARTICULO 2°- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-921-49,
denominado Agujas para anestesia Espinal-Epidural combinadas, marca Portex.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2017-

29030407-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-921-49.

ARTICULOQ 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposiciéon conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de

Informacion Técnica para que efectiie la agregacién al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnblogia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma American Fiure S.A. ia modificacién de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO©
PM-921-49 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo aprobado: Agujas para ‘ anestesia Espinai—Epidufél
combinadas.
Marca: Portex.
Autorizado por Disposicidn ANMAT N© 3722 de fecha 29 de junio de 2012.

Tramitado por expediente N° 1-47-1882-10-6.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI(')IN /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia dei 29 de junio de 2017 29 de junio de 2022
Certificado
Nombre del 1) Smith Medical ASD Inc. 1) Smith Medical ASD Inc.

fa bricante

2) Smith Medical

International Ltd.

2) Smith Médical

International Ltd.

Lugar/es de

1) 10 Bowman Drive,

1) 10 Bowman Drive,

Elaboracion Keene, New Hampshire, Keene, New Hampshire,
03431, Estados Unidos. 03431, Estados Unidos.
2) St. Crispin Way, 2) 52 Grayshill Road,
Haslingden, Rpssendaie, Cumbermauld, Glasgaw G68
BB4 4 PW, Reino Unido.
9HQ, Reino Unido.
Modelo/s 100/396/916-Set de 100/396/716-Equipc de .

‘ agujas

Aguja es pinal/epidurai con

- v v 3 )
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Portex Para
procedimientos
combinados

Espinal/Epidural;
100/396/816- Set para

Procedimientos
combinados RapID Portex
Espinal/Epidurai

Cierre 27G P/PNT 16G
Touhy.

100/396/718- Equipo de
Aguja espinal/epidural con

Cierre 27G P/PNT 18G
Touhy.

100/396/816-Equipo
espinal/epidural, aguja
punta Lapiz 26G/16G.

100/396/916-Equipo de
Aguja espinal/epidural con

cierre 26G P/PNT 16G
Touhy

Forma de
presentacion

N/A

1 blister estéril en caja por
10 unidades

Indicacién de uso

Inyeccién espinal

(subaracnoidea) a través
de una aguja tuohy
colocada en el espacio

epidural, seguida

de la colocacion de un
catéter epidural que
permite la modificacién de
la analgesia espinal, si

fuera necesaric, 0 para

inyecciones en bolo o por

medio de una infusién

Ei equipo combinado de
Agujas epidurales/espinales

estd destinado a la
inyeccidon de anestésicos
locales, en el espacio

intratecal a través
de una aguja espinal
introducida a través de ia’

aguja epidural, y la
inyeccién de anestésicos
locales en el espacio

epidural o a través de
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continua de anestesia local | un catéter epidural que
u otros medicamentos en | pasa a través de la aguja
el espacio epidural para el | epidural.

consiguiente alivio del

dolor.

El presente séio tiene valor propatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2017-29030407-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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