Ministerio de Salud
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BUENOS AIRES, 24 FEB 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-12814/11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Topsal S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas 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 el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR 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 del producto médico de marcas
Topsal/ K-Kaution/ Dexal/ As/ Uno/ Cyrux/ Edge, nombre descriptivo Agujas y
nombre técnico Agujas médicas desartables, de acuerdo a lo solicitado por
Topsal S.A., con ios Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién 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 4 y 5 a 6 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1041-7, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese,
Expediente N°© 1-47-12814/11-1

DISPOSICION N© ' ] 2 2

ejb hwels

d Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOH
AN MAT.



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

AN.MAT.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ...... 1}2‘2 ......
Nombre descriptivo: Agujas.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-729- Agujas médicas
descartables.

Marca del producto médico: Topsal/ K-Kaution/ Dexal/ As/ Uno/ Cyrux/ Edge
Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Agujas punzantes esterilizadas, utilizadas para la
aplicacién de anestesia espinal y epidural e inyeccion de medicaciéon en el
espacio epidural.

Modelos:

Aguja Epidural para Anestesia Tamafos desde 15G hasta 30G - Largo desde 4"
hasta 5” - Envase individual.

Aguja Espinal para Anestesia Tamafos desde 15G hasta 30G - Largo desde %"
hasta 5” - Envase individual.

Aguja Epidural y Espinal Combinada para anestesia Tamafios desde 15G hasta
30G - Largo desde %" hasta 5” — Envase individual.

Periodo de vida (til: 2 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Shanghai SA Medical & Plastic Instruments Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracion: N°18 Hengxi Road, Pujiang. Zona de desarrollo
Industrial. Shanghai. Republica Popular de China.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUiTOlMFfICZO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXO II1I
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12814/11-1
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO°
............ 1 122, y de acuerdo a lo  solicitado por
Topsal S.A., se autorizé la inscripcion 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.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-729- Agujas médicas
descartables.
Marca del producto médico: Topsal/ K-Kaution/ Dexal/ As/ Uno/ Cyrux/ Edge
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Agujas punzantes esterilizadas, utilizadas para la
aplicacion de anestesia espinal y epidural e inyecciéon de medicacidn en el espacio
epidural.
Modelos:
Aguja Epidural para Anestesia Tamarfios desde 15G hasta 30G - Largo desde %"
hasta 5” - Envase individual.
Aguja Espinal para Anestesia Tamafos desde 15G hasta 30G - Largo desde "
hasta 5” - Envase individual,
Aguja Epidural y Espinal Combinada para anestesia Tamafios desde 15G hasta
30G - Largo desde %" hasta 5” - Envase individual.
Perfodo de vida util: 2 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Shanghai SA Medical & Plastic Instruments Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracion: N°18 Hengxi Road, Pujiang. Zona de desarrollo

Industrial. Shanghai. Republica Popular de China.
e
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Se extiende a Topsal S.A. el Certificado PM-1041-7, en la Ciudad de Buenos

Aires, B Lh, FEB 2812’ siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la
fecha de su emision.
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PROYECTO DE ROTULOS

Topsal/ K-kaution/ Dexal/ As/ Uno/
Cyrux/ Edge

Agujas médicas descartables

Origen:
Fabricante: Shanghai SA Medical & Plastic Instruments Co.Ltd., N° 18 HengXi Road, PuJiang Zona de
Desarrollo Industrial, Shanghai,Republica de China

Distribuidor; Medes Limited, 5 Beaumont Gate, Shenley Hill Radlett, Hertfordshire, WD7 7 AR, Reino
Unido.

Importador: TOPAL S.A.

Domicilio legal: Larrea 1381 2° piso, CABA.
Depdsito: Paysandu 2064, CABA

Teléfono/ Fax: 15 4178 4415

E-mail: raulrezzonico@yahoo.com.ar

Esterilizado por Oxido de Etileno.

Proteger de la luz, almacenar en lugar seco, limpio y fresco.

No utilizar si el envase individual esta dafiado o abierto

Director Técnico: Farmacéutica Norma Judith Blaisten MN 14881

AUTORIZADO PCR LA ANMAT PM 1041-7

HORMA JUDITH R AISTEN
FAKMAOEUIINA
oAb de Tt

[_RAUL CESAR REZZONICO
TOPSAL 8.A,
FRESIDENTE
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Topsal/ K-kaution/ Dexal/ As/ Uno/
Cyrux/ Edge

Agujas médicas descartables

Origen:

Fabricante: Shanghai SA Medical & Plastic Instruments Co.Ltd., N°18 HengXi Road, Puliang Zona de
Desarrollo Industrial, Shanghai,Repiiblica de China

Distribuidor: Medes Limited, 5 Beaumont Gate, Shenley Hill Radlett, Hertfordshire, WD7 7 AR, Reino
Unido.

Importador: TOPAL 5.A.

Domicilio legal: Larrea 1381 2° piso, CABA.
Deposito: Paysandi 2064, CABA

Teléfono/ Fax: 15 4178 4415

E-mail: raulrezzonico@yahoo.com.ar

Esterilizado por Oxido de Etileno.

Proteger de la luz, almacenar en lugar seco, limpio y fresco.

No utilizar si el envase individual estd dafiado o abierto

Director Técnico: Farmacéutica Norma Judith Blaisten MN 14881

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1041-7

Agujz Epidural Descartable

Aguja Espinal Descartable

SORMA JUDITH BLAISTEN
FARMACEL TICA

WUAT NS 13951 .

PRESIDENTE
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INDICACIONES /

Agujas pumzanles esterilizadas, utilizadas para la aplicacion de anestesia ¢spinal y epidural, ¢ imyeccion
de medicacién en el espacio epidural.

FORMAS DE USO

Utilizando una aguja epidural sin modificar, la aguja espinal se dobla unos 30 grados aproximadamente
con la punta Tuohy. El clic dural sucle notarse mejor cuando se wtiliza una aguja epidural con un orificio
en la punta ("ojo posterior") que permite ¢l paso de ia aguja espinal sin doblarse

La colocacién correcta de la aguja espinal se confirma con la satida espontinea o aspiracion de LCR. Si
no refluye LCR se debe girar o mover la agunja de atris adelante algunos milimetros teniendo en cuenta
que la presencia de liquido en el pabellon de la aguja es condicién indispensable para el éxito de la
técnica. Se inyecta la dosis apropiada de anestésico local y/u opicide y se retira la aguja espinal. Esta
etapa de la técnica es critica, es la que con mayores probabilidades puede ser causa de fallo ya que puede
desplazarse la aguja espinal durante la conexién de la jeringa o la inyeccion. Después de retirar la aguja
espinal se introduce un catéter aproximadamente unos 4-5cm en el espacio epidurat a través de la aguja
de Tuohy.

CONTRAINDICACIONES

*Enfermedades del sistema nervioso central, tales como lesién del cordén espinal 0 su raiz, sindrome de
cauda equina, etc,

*Sepsis sistémica, infeccidén viral, infeccién de sitio de puncidén

*Pacientes que hayan padecido meningitis purulenta o aracnoiditis adhesiva

*Enfermedadcs espinales tales como trauma espinal, deformidad espinal, tuberculosis espinal, etc.
*Pacientes en shock con hemorragia aguda.

*Pacientes con dolor de espalda severo.

*Enfermedad cardiovascular.

*Enfermedad mental.

PRECAUCIONES

*El producie debe ser utilizado por profesionales médicos segin procedimientos estandarizados. No
utilice las agujas hasta conocer perfectamente las técnicas de uso.

*Antes de utilizar, revise la fecha de vencimiento y la integridad del envase.

*No uttlizar si el envase se encitentra dafiado

*Producte de un solo uso, una vez nsado desechar en los lugares designados y destruir por métodos
estandares

* Desinfectar de manera suficiente 1a zona de puncion.

* Aplicar cuidadosamente, para evitar realizar una puncion excesiva o lesionar un conducto venoso
vertebral.

* Este producto puede ser dafiado por ¢l manipuleo inadecuado, como golpes y compresion.
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FLESAR REZZONICO

TOPSAL S.A.
PRESIDENTE



