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

Disposicién
Numero: DI-2017-12730-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3298-17-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3298-17-4 del Régistro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y '

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-921-51, denominado Aguja espinal, marca Smiths Medical
ASD, Inc. . ‘

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcarices de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportadé ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se actda 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 ADMINISTRACI()N NACIONAL DE
. MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-921-
51, correspondiente al producto médico” denominado Aguja espinal, marca Smiths Medical ASD, Inc,

propiedad de la firma American Fiure S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 3152/12 de
fecha 4 de Junio de 2012, la cual sera 4 de Junio de 2022.
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ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-921-51,
denominado Aguja espinal, marca Smiths Medical ASD, Inc.

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

28901377-APN- DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-921-51.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.

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

Informaciéon Técnica para .que efectie la agregacién al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumphdo archivese. ,

Expediente N° 1-47-3110-3298-17-4

Dlgllally sl_?ned by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.12.15 09:18:30 ART
Location: Ciuded Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede .
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Masdicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza ala firma Amﬁaricanf?iure S.A. la modificacion de los datds

% . .
caracteristicos correspondientes al Cerﬁifit;ado de Inscripcién en el RPPTM No©

PM-921-51 de acuerdo con los dzég,rtos qufe '«'Figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Aguja espinal.

Marca: Smiths Medical ASD, Inc. ’f‘

Autorizado por Disposicion ANMAT NC 3152/12 de fecha 4 de Junio de 2012.

Tramitado por expediente N° 1-47-1884-10-3.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIC HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR . AUTORIZADA

Vigencia del 4 de Junio dit 2017; 4 de Junio de 2022.
Certificado A

Nombre del | 1) Smiths Mizadical ASD, 1) Smiths Medical ASD,
fabricante Inc. ; o Inc.

[I

2) Smiths Mgedical
International Ltd.
3) Smiths Medical
Internationa: Ltd.

2) Smiths Medical
International Ltd.

Lugar/es de

1) 10 Bowman Drive,

1) 10 Bowman Drive,

Elaboracién Keene, New Hampshire, Keene, New Hampshire,
0341, Estados Unidos. 03431, Estados Unidos.
2) 52 Grayshill Road, 2) 52 Grayshill Road,
Cumbernauld. Glasgow. Cumbernauld. Glasgow.
G68 9HQ. Reino Unido. G68 9HQ. Reino Unido.
3) St Crispin Way,
Haslingden, Fossendale,
BB4PW, Reira Unidn,
100/492/816- Set de 100/492/815 -Aguja

Modelo/s

agujas eSpin%;ales RapId

Portex.
1100/492/817- Set de

espinal punta lapiz 25G +
introductora, extra larga.
100/492/816 -Aguja
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agujas espinales RapID
Portex. ! .
100/496/022- Set de
agujas espinales RapID
Portex. : :
100/496/024-027- Set
de agujas espinales
RapID Portex. ,
100/496/122- Set de
agujas espinales RapID
Portex.
100/496/124-127- Set
de agujas espinales
RapID Porte::.

espinal extra larga 26G
con aguja introductora
20G.

100/492/817 -Aguja
espinal punta lapiz 27G
con aguja introductora
20G. ‘
100/496/022 - Juego
de agujas punta tipo
lanceta 22G.
100/496/024 - Juego
de agujas punta tipo
lanceta 24G.
100/496/025 - Juego
de agujas punta tipo
lanceta 25G.
100/496/026 - Juego
de agujas punta tipo
lanceta 26G.
100/496/027 - Juego
de agujas punta tipo
lanceta 27G.
100/496/122 - Equipo
de aguja espinal, aguja
punta lapiz 22G.
100/496/124 - Equipo
de aguja espinal 24G
(punta lapiz).
100/496/125 - Equipo -
de aguja espinal, aguja
punta lapiz 25G.
100/496/126 - Equipo
de aguja espinal, aguja
punta lapiz 26G.
100/496/127 - Equipo
de aguja espinal, aguja
punta lépiz 27G.

Indicaciones de
uso

Las agujas espinales y

La aguja espinal esta
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epidurales estériles, estan
indicadas para la inyeccidn
espinal a través de una
aguja Tuohy colocada en
el espacio epidural, .
seguida de la colocacidn
de un catéter epidu-al que
permite la mdificacion de
la analgesia wspinal,.si

| fuera necescirio, o Lasa
.inyecciones {:n bolo o por

medio de una infusior.
continua de anestesia
local, u otroy:
medicamentﬁ;}s , enel
espacio epidural para el

| consiguiente alivio del

dolor,

indicada para acceder al
espacio subaracnoideo
para la inyeccién de
anestésicos locales en un
paciente, para
proporcionar anestesia
regional y/o la retirada del
liquido cefalorraquideo o la
medicién de la presién
durante los procedimientos
de puncién lumbar.

Instructivo de uso

Retire el fijador de k2 aguja
y espere a gue aparezca
liquido cefalcrraquideo
(LCR) por el pabelién de la
aguja. Cologue la jeringa
que contiene el anestésico
local y aspire suavemente
para confirmar que 2l LCF
fluye libremente. Si ho
aparece LCR por el
pabelldn de ia aguja,
vuelva a colocar el fijador

'y gire la aguja 90° o bien

empuje y retire la aguja
hasta que el LCR aparezca
y se confirme que fiuye
libremente en la jeringa.

Retire el flador de la aguja
Yy espere a que aparezca
liquido cefalorraquideo
(LCR) por el pabellén de la
aguja. Coloque la jeringa
que contiene el anestésico
local y aspire suavemente
para confirmar que el LCR
fluye libremente. Si no
aparece LCR por el
pabelién de la aguija,
vuelva a colocar el fiador y
gire la aguja 90° o bien
empuje y retire la aguja
hasta que el LCR aparezca
y se confirme que fluye
libremente en la jeringa.

Forma/s de
presentacion

N/A

Blister estéril en cajas por

10 y/o 20 unidades.

H i
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El presente sélo tiene valor protatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicignal de Firmas
Anexo

Nuamero: 1F-2017-28901377-APN-DNPM#ANMAT-

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3298-17-4

. El documento fue importado por el sistema GED:) con ur total de 4 pagina/s.

Mariano Pablo Manenti ,
Jefe I .
Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica



