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sUENOS Alres, 0 1 JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-12806/09-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Propato Hnos. S.A.I.C. solicita
se autorice la inscripcibn en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de

6\, Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Iios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion 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 contempia la normativa vigente en la materia.

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 facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Phoenix, nombre descriptivo Agujas espinales y nombre téchico Agujas
espinales, de acuerdo a lo solicitado por Propato Hnos S.A.LI.C., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I 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 83 y 80 a 82 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-647-87, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

"
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-12806/09-6 Jb\b:l

DISPOSICION No -Glt\

ejb . OTTO A. ORSINGHE
J 3 1 3 9 DSIUH‘I-"II.NTERVENTORR

y AN M.AT.



"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT,

ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQQUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ? 139
Nombre descriptivo: Agujas espinales.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-753 Agujas espinales
Marca del producto médico: Phoenix

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: Aguja punzante esterilizada para ser usada con la
anestesia espinal.

Modelo(s): Aguja espinal, aguja espinal punta lapiz, aguja introductora.

Periodo de vida til: 5 afios.

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

Nombre del fabricante: Doctor Japan Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 1-1, Kagurazaka, Shinjuku-Ku, Tokio 162 0825,
Japon.

Expediente N© 1-47-12806/09-6
DISPOSICION Ne
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Dr. OTTO A. nsmel-u:a
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.................... 3.1.3.-9
—— dm,q}

. OTT0 K. DRSINGHFR
D;un-m‘rs VENTOR
ANMAT.
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ROTULO

1. Fabricado por: Doctor Japan Co. Ltd. -1-1 Kagurazaka, Shinjuku-Ku, Tokio 162-
0825 Japon.-

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.L.C., — Av, Rodriguez Peia 2045 — Santos

Lugares — Bs. As. - Argentina

Aguja Espinal.

Nombre Comercial: Phoenix.

Modelos: Aguja Espinal, Aguja Espinal Punta Lapiz, Aguja Introductora.

Producto estéril de uso dnico.

Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios.

Lote n©
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Fecha de vencimiento:

10. AImacenar a temperatura ambiente, evitando altas temperaturas, humedad en
exceso y luz solar directa.

11. Esterilizado por ETO,

12. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086

13. Autorizado por la AN.M.AT — PM-647-87

14. Condicion de venta
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INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: Doctor Japan Co. Ltd. -1-1 Kagurazaka, Shinjuku-Ku, Tokio 162-
0825 Japon.-

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.L.C., — Av. Rodriguez Pefia 2045 — Santos

Lugares — Bs. As. - Argentina

Aguja Espinal.

Nombre Comercial: Phoenix.

Modelos: Aguja Espinal, Aguja Espinal Punta Lapiz, Aguja Introductora.

Producto estéril de uso Unico.

Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios.

® N o kAW

Almacenar a temperatura ambiente, evitando altas temperaturas, humedad en
exceso Yy luz solar directa.

9. Esterilizado por ETO.

10. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086

11. Autorizado por la A.N.M.A. T — PM-647-87

12. Condicidn de venta.

Modo de uso:

Para el uso de este producto realice las preparaciones adecuadas.
Antes del uso, confirme que la punta de la aguja no esté dafiada, que la punta de la
aguja y el introductor se correspondan y que €l introductor se mueva suavemente.
Desinfectar adecuadamente la piel de la zona a punzar.

Introducir la aguja lenta y verticalmente en la piel, entre las apofisis espinosas.
Después de la puncion extraer lentamente el introductor y verificar que una adecuada
cantidad de liquido cefalorraquideo fluya hacia afuera.

Mantener el introductor en su posicion, girar la aguja de un lado a otro y de arriba
hacia abajo. Solo cuando el fiujo de liquido cefalorraquideo sea confirmado en todas
las direcciones, infundir la anestesia topica de drogas.

Luego, extraer la aguja de puncion y cubrir la zona con un aposito

adecuado.
PREPATC HNOS. YPLE.
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Precauciones:

Verificar que la punta de la aguja no se vea dafiada por el contacto con el protector, ya

que una deformidad en el extremo podria causar dificultades en la puncién.

Verificar que la aguja se encuentre cubierta por el protector.

Al utilizar agujas de calibre menor a 27G utilice siempre un introductor, ya que la

aguja podria doblarse.

Cuando la puncion no es posible, extraiga la aguja y deséchela, ya que los tejidos

podrian verse afectédos.

Utilice el introductor de manera correcta, evitando dafar tejidos.

Advertencias:

No utilice este producto con otro propésito que no sea la anestesia espinal

Una vez que la aguja se ha puesto en contacto con el tejido 6seo, trate de evitar mas

pinchazos

Contraindicaciones:

No utilice este producto para la infusién de emulsiones lipidicas o para preparaciones

de ellas ya que la parte central de la aguja podria quebrarse.
No reutilizar.

Precauciones basicas:

Este producto debe ser utilizado por personal médico familiarizado con la técnica.

Realizar adecuadamente todas las operaciones asépticas necesarias para evitar

contaminar la zona de puncion.

En el momento de la puncidn introduzca lentamente la aguja fijando el introductor en

la posicién correcta.

Durante la infusién de drogas anestésicas, si el paciente manifestase sentir dolor,

detenga inmediatamente el procedimiento y tome las medidas medicas adecuadas.

La anestesia epidural no debera aplicarse en aquellos pacientes que presenten tumores

del sistema nervioso central, inflamacién del sistema nervioso central (menj

esclerosis muitiple, sifilis, neuritis, etc.), inflamacién en la zona de punci
hemorragica o golpes fuertes.

, diatesis
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Determinar cuidadosamente la utilizacién del producto en los siguientes casos:
Nifios: es dificil obtener cooperacion de los nifios y su columna de acceso dificultoso.
Pacientes con insuficiencia cardiaca.

Pacientes con deformidades en su columna vertebral.

Pacientes con discapacidad mental o no cooperativa.

No utilizar este producto si el envase se encuentra abierto o danado.

No utilizar si observa alguna anormalidad en el producto.

Use inmediatamente luego de abrir el envase.

Deseche en lugar apropiado una vez finalizado su uso.

Almacenar a temperatura ambiente, evitar exponer al agua, a altas temperaturas, a
condiciones de humedad excesivas o a la luz solar directa.

No almacenar bajo luz fluorescente, 0 en cercanias a algln instrumento que emita
0Z0ono.

Periodo de vida util: cinco afios a partir de su esterilizacion.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12806/09-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
............ 3]39, y de acuerdo a lo solicitado por
Propato Hnos S.A.I.C., se autorizé la inscripcién 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 espinales.
Cddigo de Identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-753 Agujas espinales
Marca del producto médico: Phoenix
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Aguja punzante esterilizada para ser usada con la
anestesia espinal.
Modelo(s): Aguja espinal, aguja espinal punta lapiz, aguja introductora.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Doctor Japan Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: 1-1, Kagurazaka, Shinjuku-Ku, Tokio 162 0825, Japon.
Se extiende a Propﬂtqi Jnos S.A. I C. el Certificado PM-647-87, en la Ciudad de
Buenos Aires, a........ ., siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N° A
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