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BUENOs AIRes, 0 4 JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-1884/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

' Que por las presentes actuaciones American Fiure S.A. solicita se
autorice la inscripcion 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 comercializacidon 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 evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las éreas 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.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 1) 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 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Smiths Medical ASD, nombre descriptivo Aguja Espinal y nombre técnico Aguja
espinal, de acuerdo a lo solicitado por American Fiure S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 223 a 224 y 225 a 232 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion 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-921-51, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5¢9- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera por
cinco (5) afios, 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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III contraentrega
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del original Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N¢ 1-47-1884/10-3 “a
DISPOSICION No Him
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODPUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... M. ... 52 ......
Nombre descriptivo: Aguja espinal.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-753- Aguja espinal.
Marca de! producto médico: Smiths Medical ASD, Inc.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Las agujas espinales y epidurales estériles, estan
indicadas para la inyeccion espinal a través de una aguja tuohy colocada en el
espacio epidural, seguida de la colocacién de un catéter epidural que permite la
modificacion de la analgesia espinal, si fuera necesario, o para inyecciones en
bolo o por medio de una infusidn continua de anestesia local, u otros
medicamentos, en el espacio epidural para el consiguiente alivio del dolor.
Modelos::

100/492/816.Set de Agujas Espinales RapID™ Portex®,
100/492/817.5et de agujas Espinales RaplD™ Portex®,

100/496/022.5Set de agujas Espinales Rapld™ Portex®,

100/496/024-027. Set de agujas Espinales RapID™ Portex®,

100/496/122.Set de agujas Espinales RaplD™ Portex®,

100/496/124-127. Set de agujas Espinales RaplD™ Portex®.

Periodo de vid Util: 5 afios .

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

Nombre del fabricante: 1) Smiths Medical ASD, Inc. 2) Smiths medical
International Ltd. 3) Smiths Medicalr International Ltd.

Lugar/es de elaboracion:

1) 10 Bowman Drive, Keene. New Hampshire, 0341. Estados Unidos.

2) 52 Grayshill Road, Cumbernauld. Glasgow. G68 9HQ. Reino Unido.
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3) St Crispin Way, Haslingden. Rossendale. BB4PW. Reino Unido.
Expediente N© 1-47-1884/10-3
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT % MngOZnscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne

Mgt

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN, M.A.T.



MODELO DE ROTULO - AGUJAS ESPINALES

Smiths Medical ASD, Inc. 10 Bowman Drive, Keene, New Hampshire, 03431,
USA (EEUU) - Estados Unidos

Smiths Medical International Ltd, 52 Grayshill Road, Cumbernauld, Glasglow,
G68 9HQ, United Kingdom (UK) — Reino Unido.

Smiths Medical International Ltd, St Crispin Way, Haslingden, Rossendale,
BB4 4PW, United Kingdom (UK) ~ Reino Unido. |

Importador: American Fiure SA - J.A. Garcia 1279 — CABA, Argentina

Set de Agujas Espinales RapID™ Portex®

Lote, Fecha de fabricacién y vencimiento: Ver envase primario
Material de uso Unico — Atéxico — Estéril — Apirégeno - EO

NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

Mayor informacién en el interior del envase

Directora Técnica: Farmacéutica Natalia Sygiel M.N. 12283

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la AN.M.A.T. - PM-921-51

NATALIA B. SYGIEL
FARMACEUTICA - M.N, 12283
DIRECTORA TECHICA
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MODELQ DE ROTULO - AGUJAS ESPINALES
Formato Sticker

Smiths Medicai ASD, 10 Bowman Drive, Keene, New Hampshire, 03431,
USA {EEUU) - Estados Unidos
Importador: American Fiure 5A — J.A. Garcia 1279 — CABA, Argentina

Set de Agujas Espinales RapiD™ Portex®

Lote, Fecha de fabricacidn y vencimiento: Ver envase primario
Material de uso Unico — Atdxico — Estéril — Apirégenc - EC
NO UTILIZAR Sl EL ENVASE NO ESTA iNTEGRO
Mayor informacién en ei interior del envase
Directora Técnica: Farmacéutica Natalia Sygiei MUN, 12283
Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias.
Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-921-51

Smiths Medical international Ltd, 52 Grayshill Road,
Cumbernauld, Glasgiow, G68 9HQ, United Kingdom (UK) = Reino Unido.
Importador: American Fiure 5A — J.A_ Garcia 1279 — CABA, Argentina

Set de Agujas Espinales RapID™ Portex®

Lote, Fecha de fabricacién y vencimiento: Ver envase primario
Materiai de uso Unico — Atéxico — Estérii ~ Apirdgenc - EQ
NO UTILIZAR S) EL ENVASE NO ESTA INTEGRO
Mayor informacién en ei interior del envase
Directora Técnica: Farmacéutica Nataiia Sygiei M.N. 12283
Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias.
Autorizado por ia A.N.M.A.T. - PM-921-51

Smiths Medical International Ltd, St Crispin Way, Haslingden,
Rossendaie, BB4 4PW, United Kingdom {UK) ~ Reino Unido.
Importador: American Fiure SA — J.A. Garcia 1279 — CABA, Argentina

Set de Agujas Espinales RapID™ Portex®

Lote, Fecha de fabricacidn y vencimiento: Ver envase primario
Materiai de uso Unico — Atéxico — Estérii — Apirdgenc - EC
NO UTILIZAR Si EL ENVASE NO ESTA INTEGRC
Mayor informacion en ei interior del envase
Directora Técnica: Farmacéutica Nataila Sygiei M.N. 12283
Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias.
Autorizado por ia ANN.M.A.T, - PM-821-51

AMERICAN FPORE S.A. TALRT
NA .
EDGARDO RODJIGUES LIMA /- NATAUIA & B IRLES, e

D,RECTORA TECHICA



ANEXO IIl.B

INSTRUCCIONES DE USO PARA AGUJA ESPINAL

Fabricado por:

Smiths Medical ASD, Inc. 10 Bowman Drive, Keene, New Hampshire, 03431,
USA (EEUU) - Estados Unidos

Smiths Medical International Ltd, 52 Grayshill Road, Cumbernauld, Glasglow,
(G68 9HQ, United Kingdom (UK) — Reino Unido.

Smiths Medical International Ltd, St Crispin Way, Haslingden, Rossendale,
BB4 4PW, United Kingdom (UK) — Reino Unido.

Importador: American Fiure SA —J.A. Garcia 1279 — CABA, Argentina

Set de Agujas Espinales RapID™ Portex®

Lote, Fecha de fabricacién y vencimiento: Ver envase primario
Material de uso (nico — Atdxico — Estéril — Apirégeno - EO

NO UTILIZAR Sl EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

Mayor informacion en el interior del envase

Directora Técnica: Farmacéutica Natalia Sygiel M.N. 12283
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-921-51

Indicaciones de uso:
Los sets de agujas espinales se utilizan para el procedimiento espinal, de un solo uso

con el fin de llevar a cabo una sola inyeccién de anestésicos locales u otros farmacos
analgésicos en el espacio aubarachnoideo.

Contraindicaciones:

No se conoce ninguna.

DIRECTORA TECHICTA




Consideraciones relativas a la sequridad y eficacia:

No utilizar si el paquete ha sido previamente abierto o esta dafiado.

incluidas en el paquete. El no hacerlo puede ocasionar lesiones graves o el
fallecimiento del paciente.

Este producto ha sido concebido para utilizarse una sola vez. No volver a esterilizar ni
a utilizar. No alterar el catéter ni ningln otro componente del juego © conjunto durante
la insercién, el uso o la extraccion.

El procedimiento debe ser realizado por personal especializado con buen
conocimiento de los puntos de referencia anatémicos, las técnicas de seguridad y las
posibles complicaciones.

Precauciones:

1-Comprobar que el bisel de la aguja con punta de lanceta estd colocado en posicion
lateral cuando se perfore la dura.

2-Para hacer avanzar o volver a posicionar la aguja espinal, el mandril siempre debe
estar colocado. |

3-Si aparece alguna resistencia al inyectar el anestésico local a través de la aguja
espinal, o alguin dolor al inyectarla, deténgase inmediatamente y proceda de acuerdo
con las técnicas médicas actuaimente aceptadas.

Advertencias:

1-No emplee nunca demasiada fuerza al empujar la aguja espinal cuando se toque
hueso. Continuar avanzando podria doblar la aguja espinai. Si se nota cualquier
resistencia indebida, retire cuidadosamente la aguja espinal y desécheia.

2-Si se encuentra alguna resistencia al retirar o recolocar la aguja espinal, debera
extraerse la aguja espinal y la aguja introductora como una unidad, y se repetira el
procedimiento usando agujas nuevas.

3-Utilice siempre las agujas espinales con una aguja introductora o con una aguja
Tuohy para reducir el riesgo de que se doble la aguja espinal. La punta de una aguja
espinal doblada puede romperse dentro del cuerpo del paciente al intentar retiraria.
Una aguja espinal doblada o la intervencion quirlirgica necesaria

retirar la punta
rota de una aguja provocaran un traumatismo innecesario al p ﬂ

NATALIA B. SYGIEL
ARMACEUTICA - M.N. 12283
DISECTORATECIICA



Instrucciones de tso:

1-Compruebe que la aguja espinal pasa libremente a través de la aguja introductora.
2-Lleve a cabo la preparacién local en la piel, tejido subcutaneo y tejidos mas
profundos.

3-Infiltre el anestésico local en la piel, tejido subcutaneo y tejidos més profundos.
4-Insertar la aguja, evitando una insercién excesiva que pudiera atravesar la dura.
Comprobar que el mandril de la aguja espinal esta correctamente encajado. |ntroducir
la aguja espinal a través de la aguja introductora y hacerla avanzar a través del
ligamento amarillo y, posteriormente, de la duramadre. Después de penetrar la
duramadre, la aguja debe ser girada de tal forma que el orificio lateral de la misma
(punta de lapiz) tenga menos probabilidades de poder ocluirse debido a una raiz
nerviosa.

5-Retire el fijador de la aguja y espere a que aparezca liquido cefalorraquideo (LCR)
por el pabellén de la aguja. Coloque la jeringa que contierie el anestésico local y aspire
suavemente para confirmar que el LCF fluye libremente. Si no aparece LCR por el
pabellén de la 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 fluye libremente en la
jeringa.

6-Inyecte el anestésico local, retire las agujas espinal e introductora y cubra el lugar de
la puncion con un apésito adecuado.

Cuidado, conservacién y transporte:

El producto debe ser conservado en un lugar seco, libre de hongo y a temperatura
ambiente, en lugares que cumplan con los requisitos establecidos por la ANMAT y la
MDD 93/42.

NAT. N L
FARMACEUTICA - N, 12200
DRECTORA TELNCA




ANEXO lIL.C

INFORME TECNICO PARA AGUJAS ESPINALES

1.1 Descripcioén del producto médico:

100/492/816

Contenido:
e Una aguja espinal extra larga punta de lapiz 26Gx4 %'
{0.45mmx115mm)
o Una aguja introductora 20Gx %2” (0.9mmx38mm)

100/492/817

Contenido:
e Una aguja espinal extra larga punta de lapiz 27Gx4 %
{0.45mmx115mm)
¢ Una aguja introductora 20Gx 2" (0.9mmx38mm)

100/496/122

Contenido:
+ Una aguja espinal punta de lapiz 22Gx3 2" (0.7mmx90mm)
+ Una aguja introductora 18Gx 2" (1.2mmx32mm)

100/496/124

Contenido:
¢ Una aguja espinal punta de lapiz 24Gx3 %z" (0.55mmx90mm)
e Una aguja introductora 20Gx 2" (0.9mmx38mm)

100/496/125 @

Contenido:
+ Una aguja espinal punta de lapiz 25Gx3 ¥2" (0.5mmx80mm)
» Una aguja introductora 20Gy %2 (0.9mmx38mm)

AMEHICAN FIURE S.A. ARMACEUTICA - M.N. 12263

DIRECTORA TECHICA
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100/496/126

Contenido:
» Una aguja espinal punta de lapiz 26Gx3 2" (0.45mmx80mm)
+ Una aguja introductora 20Gx 2" (0.9mmx38mm)

100/496/127

Contenido:
+ Una aguja espinal punta de lapiz 27Gx3 12" (0.4mmx30mm)
e Una aguja introductora 20Gx 2" (0.9mmx38mm)

100/496/022

Contenido:
» Una aguja espinal punta lanceta 22Gx3 %" (0.7mmx90mm)
e Una aguja introductora 18Gx 2" (1.2mmx32mm)

100/496/024

Contenido;
¢ Una aguja espinal punta lanceta 24Gx3 £ (0.55mmx80mm)
e Una aguja introductora 20Gx 12" (0.9mmx38mm)

100/496/025

Contenido:
* Una aguja espinal punta lanceta 25Gx3 %" (0.5mmx90mm)
» Una aguja introductora 20Gx 2" (0.9mmx38mm)

100/496/026
Contenido:
» Una aguja espinal punta lanceta 26Gx3 2" (0.45mmx90mm)
» Una aguja introductora 20Gx 2" (0.9mmx38mm)

100/496/027
Contenido:

e Una aguja espinal punta lanceta 27Gx3 %2 (0.4mmx90mm)
+ Una aguja introductora 20Gx 2" (0.8mmx38mm)

g

NATALIAB.S (3N1E1L2283
FARMACEUTICA - M.N.
MERIGAN IURE S.A. IRECTORA TECNICA
AEDGARD RODRIGUES LIMA D



indicado por el fabricante:

Los sets de agujas espinales se utilizan para el procedimiento espinal, de un solo
uso con el fin de llevar a cabo una sola inyeccioén de anestésicos locales u otros

farmacos analgésicos en el espacio aubarachnoideo.

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales vy
aclaraciones sobre el uso del producto médico, como su almacenamiento y
transporte:

Contraindicaciones:

No se conoce ninguna.

Consideraciones relativas a la seguridad y eficacia:

No utilizar si el paquete ha sido previamente abierto o esta dafiado.

Antes de usar el dispositivo, leer todas las advertencias, precauciones e
instrucciones incluidas en el paquete. El no hacerlo puede ocasionar lesiones
graves o el fallecimiento del paciente.

Este producto ha sido concebido para utilizarse una sola vez. No volver a
esterilizar ni a utilizar. No alterar el catéter ni ningtin otro componente del juego o
conjunto durante la insercién, el uso o la extraccion.

El procedimiento debe ser realizado por personal especializado con buen
conocimiento de los puntos de referencia anatémicos, las técnicas de seguridad y
las posibles complicaciones.

Precauciones:

1-Comprobar que el bisel de la aguja con punta de ianceta esta colocado en
posicion lateral cuando se perfore la dura.

2-Para hacer avanzar o volver a posicionar la aguja espinal, el mandril siempre
debe estar colocado.

A .
. 12283
FARMACEUTICA M_{\{-
A DIRESTORA TEGNICA




espinal, o algin dolor al inyectarla, deténgase inmediatamente y proceda

acuerdo con las técnicas médicas actualmente aceptadas.
Advertencias:

1-No emplee nunca demasiada fuerza al empujar la aguja espinal cuando se toque
hueso. Continuar avanzando podria doblar la aguja espinal. Si se nota cualquier
resistencia indebida, retire cuidadosamente la aguja espinal y deséchela.

2-Si se encuentra alguna resistencia al refirar o recolocar la aguja espinal, deber4
extraerse la aguja espinal y la aguja introductora como una unidad, y se repetiré el
procedimiento usando agujas nuevas. .

3-Utilice siempre las agujas espinales conh una aguja introductora o con una aguja
Tuohy para reducir el riesgo de que se doble la aguja espinal. La punta de una
aguja espinal doblada puede romperse dentro del cuerpo del paciente al intentar
retirarla. Una aguja espinal doblada o la intervencién quirlrgica necesaria para
retirar la punta rota de una aguja provocaran un traumatismo innecesario al
paciente.

Cuidado, conservacién y transporte:

El producto debe ser conservado en un lugar seco, libre de hongo y a temperatura
ambiente, en lugares que cumplan con los requisitos establecidos por la ANMAT y
la MDD 93/42.

Tiempo de vida (til del producto:

La vida util del dispositivo estd contemplada en el Check-List de los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia (RESE) (ER-003/001), en el item MDD4, sub-
ftem SER 13, donde refiere al shelf life rationale y refiere a reporte de validacion
con ¢l siguiente titulo SOP Q$0907 Procedure for Shelf Life Test (ver anexo pag.
16).

De a cuerdo con esta documentacion el fabricante asigna 5 aflos de vida ﬂt@.

ATALIA B, SYGIEL
AMERIC Q-us S.ALY L RMACEUTICA - M.N. 12283
EDGARDORODAIGUES LIMA DIRECTORA TECHNCA
PRESIDENTE



1.4 Forma de presentacién:

contenedor de material plastico transparente semirrigido termoformado,
termosellado con lamina de tyvek, la cual lleva el rétulo impreso.

Se presentan a la venta acondicionados en un envase secundario constituido por
10 y 20 unidades, incluyendo en el mismo el manual de instrucciones de uso.

1.5 Diagrama de flujo de fabricacion:

Ver documento anexo.

1.6 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia:

Ver documento anexo.

NA STGIEL

FARMACEUTICA - M.N. 12283
DIRECTORA TEGNICA

AMERICAN FJURE S.A.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1884/10-3
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia edica  (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................ 3“9f5§, y de acuerdo a lo solicitado por
American Fiure 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: Aguja espinal.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-753- Aguja espinal.

Marca del producto médico: Smiths Medical ASD, Inc.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Las agujas espinales y epidurales estériles, estdn
indicadas para la inyeccion espinal 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 necesario, o para inyecciones en
bolo o por medio de una infusion continua de anestesia local, u otros
medicamentos, en el espacio epidural para el consiguiente alivio del dolor.
Modelos:

100/492/816.Set de Agujas Espinales RapiD™ Portex®,
100/492/817.Set de agujas Espinales RapID™ Portex®,

100/496/022.5et de agujas Espinales Rapld™ 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 RaplD™ Portex®.

Periodo de vid Util; 5 afios ,

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Smiths Medical ASD, Inc. 2) Smiths medical
International Ltd. 3) Smiths Medical International Ltd.

Lugar/es de elaboracion:

-

-
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1) 10 Bowman Drive, Keene. New Hampshire, 0341. Estados Unidos.

2) 52 Grayshill Road, Cumbernauld. Glasgow. G68 9HQ. Reino Unido.

3) St Crispin Way, Haslingden. Rossendale. BB4PW. Reino Unido.

Se extiende a American Fiure S.A. el Certificado PM-921-51, en la Ciudad de
Buenos Aires, a04JUN2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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