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DISPOSICION N- ] 9 7 0

BUENOS AIRES, 18 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1853/10-6 del Registro de esta
Administracibn Nacional de Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DCD Products S.R.L. 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 elaboracion y comercializacion de productos
medicos 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 evaluacidn técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad de! producto cuya inscripcion en e_I 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 inscripcidén 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 8%, inciso I}
y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- 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 marca
Pajunk, nombre descriptivo Sets para anestesia epidural y nombre técnico Kits
para anestesia, epidural, de acuerdo a lo solicitado, por DCD Productos S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposiclon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 8 respectivamente, del
expediente anexado que obra fojas 75 del presente, figurando como Anexo II
de |la presente Disposicién 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 II1
de la presente Disposicion y que fofma parte integrante de la misma

ARTICULOQ 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-340-23, con exclusion 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) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produciores 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, 11 y 1II contraentrega
del original Certificado de Inscripcidn y Autorizacion de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.”

Expediente N° 1-47-1853/10-6 { _
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ANEXOQ 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODU EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 1 9?6 .......
Nombre descriptivo: Sets para anestesia epidural
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-127 Kits para Anestesia,
Epidural
Marca del producto médica: PAJUNK
Clase de Riesgo: IV
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para la realizacion de anestesias continuas
en anestesia epidural ¢ peridural
Modelo(s):
a.- Epilong Soft Tip Set compuesto por:

1 Catéter Epilong Soft (19 0 20G x 90 mm)

1 Canula Tuochy (17 ¢ 18G x 90 mm) com mandril

1 filtro

1 adaptador

1 jeringa Leuer
b.- Epilong I Set

1 Catéter Epilong (19 0 20G x 90 mm)

1 Canula Tuohy (17 0 18G x 90 mm) com mandril

1 fiitro

1 adaptador

1 jeringa Leuer
c.- Epilong 1 Set Pediatrico

1 Cateter Epilong {23G x 45 mm)

1 Canula Tuohy (195G x 45 mm} com mandril

1 filtro
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1 adaptador
1 jeringa Leuer
d.- Epilong II Set
1 Catéter Epilong (19 0 20G x 90 mm)
1 Canula Tuohy (16, 17 0 18G x 90 mm) com mandril
1 filtro
1 adaptador
1 jeringa Leuer
e.- Epilong II Set Pediatrico
1 Catéter Epilong (20G x 45 mm)
1 Canula Tuohy (19G x 45 mm) com mandril
1 filtro
1 adaptador
1 jeringa Leuer
Periodo de vida dtil: 3 afos
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales o instituciones
sanitarias
Nombre del fabricante: PAJUNK GMBH Medizintechnologie
Lugar/es de elaboracion: Karl-Hall-Strasse 1, D-78187 Geisingen, Alemania

Expediente N° 1-47-1853/10-6
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ANEXO 11

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

....... 19.7.0......
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ANEXOQ 111
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-1853/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
.............................. , Y de acuerdo a lo solicitado por
DCD Products S.R.L., 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: Sets para anestesia epidural
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-127 Kits para Anestesia,
Epidural
Marca del producto médico: PAJUNK
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para la realizacidon de anestesias continuas
en anestesia epidural o peridural
Modelo(s):
a.- Epilong Soft Tip Set compuesto por:

1 Catéter Epilong Soft (19 o 20G x 90 mm)

1 Canula Tuohy (17 0 18G x 90 mm) com mandril

1 filtro

1 adaptador

1 jeringa Leuer
b.- Epilong I Set

1 Catéter Epilong (19 o 20G x 90 mm)

1 Canula Tuohy (17 o 18G x 90 mm) com mandril

1 filtro

1 adaptador

o



/..
1 jeringa Leuer
c.- Epilong I Set Pediatrico
1 Catéter Epilong {23G x 45 mm)
1 Canula Tuohy (19G x 45 mm) com mandril
1 filtro
1 adaptador
1 jeringa Leuer
d.- Epilong II Set
1 Catéter Epilong (19 0 20G x 90 mm)
1 Canula Tuohy (16, 17 o0 18G x 90 mm) com mandril
1 filtro
1 adaptador
1 jeringa Leuer
e.- Epilong II Set Pediatrico
1 Catéter Epilong (20G x 45 mm)
1 Canula Tuohy (19G x 45 mm) com mandril
1 filtro
1 adaptador
1 jeringa Leuer
Periodo de vida Util: 3 afios
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: PAJUNK GMBH Medizintechnologie
Lugar/es de elaboracion: Karl-Hall-Strasse 1, D-78187 Geisingen, Alemania

Se extiende a DCD Prm%ﬁ S.R.L. el Certificado PM-340-23, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ...... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No - : *
o 1970 g
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Impoertado y distribuido por:
DCD Products SRL
Lartigau 1152/ (1875) Wilde/ Avellaneda/Pcia. Bs. As.

Fabricado por:

PAJUNKGmbH

Medizintechnologie. Karl-Hall-StraS5e 1
D-78187 Geisingen | Germany

Set para Anestesia Epidural Modelo:

Cod:i___ ___ LOT hoxxxxxx  pd] 2

Contenido del set:

A STERILE EO @ NO RE-ESTERILIZAR CE..

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt M.N, N° 8464

Condfcion de venta:

Producto autorizado por ANMAT PM- 340-23
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DCD Products SRL
Lartigau 1152/ {1875) Wilde/ Avellaneda/Pcia. Bs. As,
Fabricado poy:
PAJUNKGmMbH R
Medizintechnologie. Karl-Hall-StraSSe 1 PAJUNK'
D-78187 Geislngen ! Germany a— .

Set para Anestesia Epidurai

N\ [STERILEFO (8)  NOREESTERILZAR (€.

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt M.N. N° 8464

Condicién de venta:

Producto autorizado por ANMAT PM- 340-23

Instrucciones de uso -
Observaciones especiales

» Las siguientes informacionss @ indicaciones de aplicacion se han de leer atenfaments.

» El producto debe usarse s6lo en base a eslas instrucciones de uso, por parte do personal
médico experimentado.

» PAJUNK no da recomendaciones especificas para un método de tratamiento. La
responsabilidad para ef tipo de aplicacion y la seleccion del pacisnts estd sujeta a la
responsabilidad del personal médico que realiza sl fralarmiento.

» Encaso de no observar las instrucclones de uso ¢ no saguir 1as indicaciones descrifas se
extinguird Ia garantia y la seguridad del paciente podria ponerse en riesgo.

»  Encaso de una combinacibn con olros productos deben observarse slempre sus
instrucciones de uso y Ias indicaciones de compatibilidad.

» Anfes de la utilizaclon del producte debe conlrolarse éste por su integridad y buen estado. El
producto no se debe usar en caso de dudas fundadas en cuanfo a su intagridad y busn
astado,

Indicaciones
El set de anestesia epidural PAJUNK esta indicado para la realizacion de anestesias continuas en
pulso de estimulacién para el control de

anestesia epidural {o Peridural}. Se puede aplicar un

posicion.

.. Contraindicaciones/Complicaciones : S
" Anestesia epidural ‘ AT FARMACEUTICA
Intoxlcacion séptica/bacteriemia, hipovolemia, choqug, enfermedades cardlvascularg'spes.;‘)ec‘f#cas,

defectos de la coagulacién, enfermedades neuroldgicas especificas. Puncion accidental de la

instrucciones de Uso Pagina 1de 3
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duramadre con complicaciones respectivas, anestesia espinal fotal, puncion de la médula espinal -

(s6lo en caso de puncidn toracal), hipotonia, bradicardia, nauseas, vomito, abceso epidural,
hipertension, reduceion de la temperatura corporal, retencion urinaria, jaquecas o dolores de espaida

postespinaies, infecciones.

Indicaciones de advertencia

1. Una administracion epidural de medicamentos, que no esta prevista para el uso epidural,
puede causar una lesion grave al paciente.

2. A causa del peligro de un contacto con un patdgeno transmitido por ia sangre, el personal
médico en cuanto al uso y eliminacion del producto, debe aplicar como medida rutinaria las
medidas de precaucién generales para el manejo con sangre y liquidos corporales,

Durante el avance y/o puesta de un catéter epidural, nunca debera tirarse con intensidad!

En caso de sentir resistencia durante el retiro del catéter, no se debe continuar con el retiro
del catéler. El paciente debe posicionarse de manera diferente para aumentar el espacio
intermedio entre ias vértebras. Luego se debe intentar nuevamente el retiro dei catéter. En
caso de enfrentarse nuevamente con dificuitades, debe procederse con la realizaciéon de una
flugroscopia o radiografia.

5. La punta distal del catéter debera controlarse tras su retirada para verificar su integridad. La
punta tiene que estar intacta, io que indica que todo el catéter se ha retirado del espacic
epidural.

6. Paratodos ios pacientes obesos se deberan observar las dimensiones {diametro y longitud)
de la canula correspondiente, asi como el catéter apropiado.

7. Mientras la canula esta puesta, al usar una fuerza excesiva ia punta de la canula puede
daharse por contacto con e hueso. Si a continuacion un catéter pasa por una aguja asi
deleriorada, el catéter podria dafiarse. En este caso deben retirarse el catéter y 1a canula
conjuntamente.

8. Antes de ia inyeccién epidural de un medicamento se requiere una aspiracion.

S dsntro del émbolo hay sangre o liquido espinal se ha infroducido ef catéter incormectamente.
{INTERRUMPIR EL PROCEDIMIENTO!

9. No retirar el catéter mientras Ia canula esta introducida. El catéter y Ia canula epidural deben
ser retirados juntos como una unidad, para evitar un eventual dafio del catéter.

b deb

10. Para minimizar el peligro de seccion del catéter, al retirario gra apoyarse en el bisel de

ia aguja.

tratamuento correspondiente del hospital. En caso que las comphca&ones sean de caracter grave o no

e /tratable debe considerarse el retiro del catéter. Después de terminar ia colocacion del catéter, debe

Ilmplarse la posiciéon de salida dei catéter y mantenerse libre de liquidos. En la saliga

&cceso del catéter previsto para las inyecciones deben asegurarse confi

Instrucciones de Uso
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asépticas. La conexion entre el catéter y el dispositivo de infusion debe controlarse continuamente.
Después de cada utilizacion se recomienda el lavado del catéter con 1 a 2 ml de solucion fisioldgica
de cloruro sddico (cloruro sddico 0,9 %).

Aplicacién (Secuencia de uso)

La canula Tuohy se inserta en les ligamentos intravertebrales y se retira el mandril. La jeringa se llena
con una solucidn fisioldgica de clorure sédico o bien con aire {segin la preferencia personal) y se
coloca sebre la pieza afiadida de ta canula Tuohy. En el avance de la canula por las diferentes capas
de tejido se mantiene la presion aplicada en el émbolo ds Ia jeringa hasta que la punta de la canula
haya alcanzado el area epidural. Ahora se puede notar una reduccion clara y repentina en el émbalo
de jeringa. {Por razones higiénicas, la jeringa debe colocarse inmediatamente después del llenado
con aire 0 una solucion fisiolagica de cloruro sédico.) Después de (a identificacion del drea epidural se
retira la jeringa y se coloca el accesorio de insercién sobre la pieza afadida de la canula. El catéter
puede Introducirse mas en el area epidural. La canula se retira luego a través del catéter que se suieta
con la otra mano. E catéter no se debe seguir introduciendo al percibir una resistencia notable.
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