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BUENOS AIRES, 7 MAR 2012

VISTO el Expediente N°© 1-47-1716/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamenfos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacidén técnica producida por la Direccion 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 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 dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) 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 inscripcion 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
Balton, nombre descriptivo Kit para anestesia epidural y nombre técnico Kits
para anestesia epidural, de acuerdo a lo solicitado por Aximport S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidon 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 174 y 175 a 176 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
\Y. III de la presente Disposicion 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-646-10, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 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, II y III contraentrega
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del original Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-1 1%10-3
DISPOSICION No 03 ‘/W"i%
Dr. OTTO A. ORSINGHER

- SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROPUCTO. MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... féO% .....
Nombre descriptivo: Kit para Anestesia Epidural. '
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-127- Kits para Anestesia
Epidural.
Marca del producto médico: BALTON.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacidn/es autorizada/s: Kits disefiados para la aplicacion de agentes
anestésicos u opiaceos en las proximidades de la médula en el espacio epidural,
sin perforar la duramadre.
Modelo:
Kit para anestesia epidural Reducido:

16G - ZZOM16G

17G - ZZOM17G

18G - ZZOM18G

19G - ZZOM19G
Kit para anestesia epidural Ampliado:

16G - ZZOR16G

17G - ZZOR17G

18G - ZZOR18G

19G - ZZOR19G
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Balton Sp.zo.o0.

C—
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Lugar/es de elaboracion: UI. Nowy Swiat 7/14, 00-496, WARSZAWA.
POLONIA.

Expediente N° 1-47-1716/10-3 | AA
pisrosicionne 1 8 0 3 4““'2“(“7

er Pr. OTTO A. ORSINGHER
— SUB-INTERVENTOR
ADNM. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUC{O MEDICQ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

o A8037 /M

Dr. OTTO A. ORSINGHER
suB- |NTERVENTOR
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1716/10-3
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

RITTITTTIeTs 18@3 ......... , Yy de acuerdo a lo solicitado por

Aximport 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: Kit para Anestesia Epidural.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-127- Kits para Anestesia
Epidural.
Marca del producto médico: BALTON.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: Kits disefiados para la aplicacidn de agentes
anestésicos u opiaceos en las proximidades de la médula en el espacio epidural,
sin perforar la duramadre.
Modelo: Kit para anestesia epidural Reducido:

16G - ZZOM16G

17G - ZZOM17G

18G - ZZOM18G

19G - ZZOM19G

Kit para anestesia epidural Ampliado:

16G - ZZOR16G

17G - ZZOR17G

18G - ZZOR18G

19G - ZZOR19G

Periodo de vid dtil: 5 afos.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Balton Sp.zo.o.

i




/..
Lugar/es de elaboracion: UL Nowy Swiat 7/14, 00-496, WARSZAWA. POLONIA.
Se:extiende a Aximport S.R.L. el Certificado PM-646-10, en la Ciudad de Buenos

Aires, a”MARmZ, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la
fecha de su emision.

DISPOSICION No© 1 8 0 3 i L

ejb N

OTTO A ORSINGHER

Dr.
C___,’//' SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.



PROYECTO DE
vew. - ROTULO KIT PARA ANESTESIA
L XIMPORT S.R.L. | Aewoins EPIDURAL
punto 2
Fabricante: Importador:
BALTON Sp. zo. O. _ AXIMPORT S.R.L.
2.1 |Nowy Swiat 7/14 Alsina 1535 4to. Piso
00-496 Warszawa Capital Federal
POLONIA Tel: 4374-4482
2.2 KIT PARA ANESTESIA EPIDURAL
Modelo: Ver envase Cédigo: Ver en el envase
23 ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE APIROGENOS

2.4 “ Ver en el envase g—]Ver en el envase
25 —

"""""""""" m—

PARA SER USADO SOLO UNA VEZ

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
27 UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR S| EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

28 A
2.9 . § (€ E ;

26

210 METODO DE ESTERILIZACION: OE
2.11 Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646-10

2.12




INSTRUCCIONES DE USO:

1.1 Datos del Fabricante:
BALTON Sp. zo.o.
7 Nowy Swiat 7/14, 00-496 Warszawa, POLONIA
1.2 Datos del importador:
AXIMPORT S.R.L.
Alsina 1535 — 4° Piso, Oficina 401 — Tel: 4374-2282
1.3 Datos del Producto:
SET DE ANESTESIA PERIDURAL
Atoxico, Estéril y libre de apirdgenos
Para usar por Unica vez.
No utilizar si el envase no esta integro.
No exponer a temperaturas inferiores a los 0°C o superiores a 40°C
Mantener en lugasr fresco y seco
Proteger de la luz.
Para uso Médico Profesional solamente (ver instrucciones de uso)
Método de esterilizacion: OE
1.4 Director Técnico: Farm.Pablo Hernan Balduri, M.N.13402
1.5 Autorizado por la ANMAT PM-646-10

2.1 Efectos no deseados:
-Trastornos de la coagulacion sanguinea
-Infeccion en el sitio de puncién
-Infeccidn séptica

2.2 Efectivo uso del set de anestesia:
Para confirmar el buen uso del set, deberan aparecer los sintomas de anestesia.

2.3 Precaucines respecto al uso del set de anestesia:
La utlizacién del set debe realizarse SOLO por médicos capacitados.
Desinfectar la piel con solucién de Hibitane en alcohol y tapar con toallas estériles
Anestesiar la piel con una aguja fina y jeringa del set.
Asegurar la aguja con el pulgar y el indice de la mano izquierda apoyando el borde
de la mano sobre el paciente.
La decision de llevar a cabo el procedimiento debera ser hecha por el médico que lo

realiza.
2.4 Riesgos de Interferencia: D ’
Hay posibles complicaciones durante o luego del procedimiento: e

- Penetracion de la esclera
- Puncién o inyeccidn de los vasos sanguineos

- Paralisis de los nervios intercostales
ABRLEY JAL DUR
2.5 Esterilizacion: MACEUTICT:

T . . . . - M.N. 134
No utilizar si el embalaje esta abierto o dafiado.

SOCIO GERENTE




El SET DE ANESTESIA PERIDURAL esta disefiado para ser usado una tnica vez.
No puede esterilizarse y/o utilizarse nuevamente.

2.6 Procedimiento adjunto a la utilizacién del set:

- Antes de comenzar con la anestesia siempre debera estar disponible un acceso
Venoso.

- Cuando el catéter haya pasado el bisel de la aguja ésta no deber4 ser retirada
debido a que podria cortar el cateter.

A\ IGLIA
50C10 GER T
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