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BQENOS'AIRES, 23 MAR 201"/ |

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5680-16-3 del Registro de esta-
Administraci6n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Medibel S.A. solicita se autorice la
' -i.n,sc'ripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médicai(RPPTM)
de esta Adrﬁinistracién Nacional, de un nuevo producto médico. ' o
Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos _
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463,' el Decreto 9763/64, y .
MERCOSUR/GMC/RES. No 40/00, incorporada al ordenamiento jurl'dico'-'n-acion'al"_
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. .
" Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion 'Naci0na1l
" de P'ro"durctqs Médicos, en la que infofma que el producto estudiado re‘L’m‘e.[o_s
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qUé" los . -
_e'étableci_mientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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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 ei Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

" Por ello; _ ‘
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inséripcién en el Registro Nacional de Produ_ctprés_y ]
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de.
Medlcamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
'marca Romsons, nombre descriptivo Catéter eplduraI/ Catéter epldural con.- l
elementos para su emplazamiento y nombre técnico Catéter Epidural, de acuerdo |
con lo solicitado por Medibel S.A., con los Datos Identiﬁcatorios Caracteristicos

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripciéri en el

o RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

LA

ARTICULO 20.- Autorlzanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 11 respectivamente.
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_ARTfCULO 39.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la '
leyenda: Autorizado po'l;. la -ANMAT PM-1208-60, con exclusién de toda'otlra_
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
l Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Régfstrese.. Inscribase en el Registro Nacional de Pro’duct,_orés y
Productos de Tecnqlogl'a Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada,_ notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente_Disposicién;'conjuntamente cbn sﬁ Anexo, rétulos e instrucci.ones de
uso autorizados. Girese a Ia. Direccién de Gestion de informacién Técn'iil:a' a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-5680-16-3
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ANEXO Il B I

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ |

| 23 MAR 2077

PROYECTO DE ROTULOS
!

Razdn social del fabricante: Romsons International
Direccion del fabricante: 59 J (C), Noida Special Economic Zone, Noida Dadri Road, Phase I,
Noida 201305, India |
Razén social del importador: MEDIBEL S.A.

Direccién del importador: Nicolas Repetto 1656 Dto. 3 (1416) Ciudad autonoma de Bs. As -
WWw, medlbél com.ar
Producto: Gateter Epidural
Modelo:|GS-2018

Marca: ROMSONS

Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento: :
Producto de un solo uso Preservar de la luz solar
Producto Esteéril Esterilizado por 6xido de etileno |
No utilizar si el envase unitario esta abierto o deteriorado

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directo Téchico: Farmacéutica Marta Beatriz ALMIRON — MN 10321

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1208-60

Razon somal del fabricante: Romsons International '

Direccion del fabricante: 59 J (C), Noida Special Economic Zone, Noida Dadri Road Phase f,
Noida 201305, India . :
Razén soclél del importador: MEDIBEL S.A. ;
Dlreccmn del importador: Nicolas Repetto 1656 Dto. 3 (1416) Ciudad auténoma de Bs. As. -
WWW, med:bel com.ar

Producto: Cateter Epidural con elementos para su emplazamiento (kit epidural)
Modelo: GS-2026

Marca: ROMSONS

Fecha de fabricacién:

Fecha de vencimiento:

Producto de un solo uso Preservar de la luz solar .
Producto Estéril Esterilizado por éxido de etileno
No utilizar si Iel envase unitario esta abierto o deteriorado |

VENTA EXC|LUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directo Técnico: Farmacéutica Marta Beatriz ALMIRON — MN 10321

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1208-60
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|
INSTRU?CI‘ONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotu
figuran en los items 2.4 y 2.5;

ROTULO |

i

Razdn social del fabricante: Romsons International l
Direcciéfn del fabricante: 59 J (C), Noida Special Economic Zone, Noida Dadri Road, Phase I,
Noida 201305, India |
Razén social del importador: MEDIBEL S.A. : |
Direccion del importador: Nicolas Repetto 1656 Dto. 3 {(1416) Ciudad auténoma de Bs. As. -
www.medibel.com.ar

Producto: Cateter epidural

Modelo: GS;2018

Marca: ROMSONS :
Product0|de |un solo uso Preservar de la luz solar
Producto Estéril Esterilizado por oxido de etileno
No utilizar si el envase unitario esté abierto o deteriorado '
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directo Técnico: Farmacéutica Marta Beatriz ALMIRON ~ MN 10321

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1208-60

|
Razén social del fabricante: Romsons International \ ,
Direccion del fabricante: 59 J (C), Noida Special Economic Zone, Noida Dadri Road, Phase I,
Noida 201305, India 1
Razén social del importador: MEDIBEL S.A. |
Direccién del importador: Nicolas Repetto 1656 Dto. 3 (1416) Ciudad auténoma de Bs.As. -
WWW. medlbel com.ar
Producto: Cateter epidural con elementos para su emplazamiento | ’
Modelo: GS 2026 l
Marca: ROMSONS | ;
Producto de un s0io uso Preservar de la luz solar !
Producto Estéril Esterilizado por 6xido de etileno
No utilizar si el envase unitario esta abierto o deteriorado ‘
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directo Técnico: Farmacéutica Marta Beatriz ALMIRON — MN 10321 :
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1208-60 . ‘

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72198 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
los posibles efectos secundarios no deseados; .
Prestaciones |

| i
El catéter epidural se utiliza para introducir ia cantidad exacta de anestesia poir la ruta epidural,
mediante la técnica‘epidural de acuerdo a los reqgueri tos pre qwrurglcos qu:rurglcos y post

quirdargicos que detefmina el Srofesional teniends ﬁ

Imiron Dl
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técnica epidural es conocida y practicada por anestesiologos. La aplicacién de la técnicé epi
requiere de un catéter epidural y diferentes elementos para su emplazamiento, como ser: aguja de
tuohy, jeringa, guia de enroscado, conector desmontable, filiro bacteriano. El Cateter y los elementos
para su emﬂiazamzento pueden venir separados o juntos conformando un kit epidural. \

Cateter Epidural, modelo GS 2018:

Hecho con una formula plastificante Unica, libre de polimero con una excelente biocompatibilidad.
Especialmente disefiado para la anestesia continua y el tratamiento de alivio del dolor. Posee
una punta blanda flexible y no traumatica con tres ojos laterales que reduce el riesgo de
complicaciones. Tiene una impresién para determinar la profundidad de insercién y la colocacion
premsa del catéter en el espacio epidural. Es cristalino, con una linea de radio opaco que

I
propormona una visualizacion clara de la sangre. i [

Catétler Ifl-:pidural con elementos de emplazamiento / Epi Kit, modelo GS 2026:

» Catéter Epidural Hecho con una formula plastificante Unica, libre de polimero con una
excelente biocompatibilidad. Especialmente disefiado para la anestesia continua y el
tratamlento de alivio del dolor. Posee una punta blanda flexible y no traumatica con tres ojos
Iaterales que reduce el riesgo de complicaciones. Tiene una impresion para determlnar la
profundidad de insercion y la colocacion precisa del catéter en el espacio epidural. Es
cristalino, con una linea de radio opaco gue proporciona una visualizacidn clara de la sangre.

Elementos de emplazamiento: | 1

« Aguja de Tuohy: que se proporciona con la profundidad de marcado claro para una lectura
exacta de la profundidad de insercion. « El borde pulido en bisel interior minimiza el riesgo de

ruptura del catéter. | i

« Jeringa: La jeringa Romsons LOR estd especialmente disefiada, para que siempre
identifique claramente el espacio epidural, y es adecuada para la técnica de aire y solucion

sat'ina! |
« Guia de enroscado: Se ajusta firmemente en la aguja y facilita el avance del catéter.

por torsién, para proporcionar una

. ConeTtor desmo tablefiepara el conector de ci

edimiento.

fuamon segura al catéter,pdra la convenie
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»  Filtro hidrofébico: filtro de 0,2 micrémetros que proporciona seguridad adicional y el control

Precauciones y advertencias:

d,a Ia!s infecciones microbianas. ‘
x
]
]

Potenciales complicaciones y riesgos: se consideran conocidos los riesgos relacionados con la
anestesia epidural (los efectos toxicos del agente anestésico local, potencial dafio neurolagico,
hipotension, hematoma y paro cardiaco).
|

»  No usar si el embalaje esta dafado, no reesterilizar.

. Sle recomienda dar una dosis de prueba de 1- 2 ml de anestésico local, que contenga
adrenalina para descartar cualquier inyeccién intravascular inadvertida. La unidad debe estar

equipada con suficiente equipamiento de emergencias.

» No tirar del catéter epidural a través de la aguja epidural, esto puede resultar en una rotura
accidental de la punta del catéter.

« En el caso de la separacion o dafic del catéter, recuperar cualquier porcidn del miso sera
decisidn del profesional basado en la condicién de cada paciente, no intentar enderezar el
catéter si el eje de la punta ha sido doblada o retorcida. En su fugar preparar un nuevo catéter.

« Realizar el procedimiento bajo el protocolo quirdrgico estricto y asegurando una completa
asepsia. |

«  Preferiblemente utilizar la solucién salina con la técnica LOR para la identificacion del espacio
eplddral o hacerlo de acuerdo a la experiencia del profesional. | ‘

+ Para la administracién continua o intermitente de cualquier medicamento el catéter debe ser
marcado con una etiqueta de identificacion cuidando de su esterilidad.

+ Destruir el dispositivo y sus accesorios después de un solo uso y desecharlos com0|residuos
biomédicos segun las leyes aplicables.

+ No use el dispositivo después de la fecha de caducidad.

« Comprobar la integridad de la punta del catéter epidural en su remocién o recuperamon No
manipular con fuerza excesiva.

« Utilizar las maximas precauciones con respecto a la esterilidad durante y después de la
mtervlencmn y mantener la asepsia completa.

. Rewsar los signos vitales y realizar el procedimiento bajo un control adecuado, conS|derar el

uso de fluoroscopio o de rayos x, segun el caso. {
\

|

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que

haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de

los productos médicos; 1
\
InstruccmneS' ‘

. Oomprobar el embalaje con cuidado, si se encuentra dafado, roto o perforado descarte

! la pieza

+ Lave las manos y preferentemente utilizar guantes estériles |

« Abrir el blister y extraer el dispositivo con cuidado ’ '

« Comprobar la integridad del catéter epidural y su

salina nocrmal

+ Después de ld colocacion adecuada del pacignt

Pintar y cubrir & lugar.

ccesorios. Enjuagar con ‘solucién

ntificar los puntos
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. eguir las técnicas estandar y confirmar el espacio epidural.

.l IIE)espués de la confirmacién del espacio epidural a través de una aéplramon Legatlva

adjuntar la guia de asistencia del catéter al asquillo de |a aguja epidural

* Enhebrar y avanzar con el catéter hasta nivel deseado utilizando marcas como
directrices. No forzar el catéter. Retirar la aguja epidural gradualmente a lo largo del
catéter y con cuidado inserte y adjunte el catéter con el conector desmontable Abrir la
tapa de cierre Luer y comprobar |a trayectoria de fluido. ;

. Repetlr la confirmacién por aspiracién negativa y asegurar el catéter con gasa estéril. El
oateter epidural permite la continua/ intermitente administracién de compuestos

ddecuados en el espacio epidural durante horas o dias

. A'd moemento de la retirar el catéter comprobar la integridad de |a punta No aplicar fuerza

|
elxceswa al manipularlo.
i
N b
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de|la esterilidad y si

corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacién; | i
|

No reesterilizar

Compruebe la integridad del envase esterilizado antes de su uso.
No vuelva a usar el dispositivo, ya que esto puede aumentar el riesgo de contaminacion cruzada y
provocar infeccion al paciente

3.8. Desi+1fecci6nILimpiezaIEsteriIizacién
Advertericia

Producto de un solo uso No reesterilizable

3.9. Informaciéon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

- No usar si e!! embaiaje esta dafado. @

- Abrir el blister y extraer el dispositivo con cuidado

- ComproFar la integridad del catéter epidural y sus accesorios. Enjuagar con solucion salina normal

b |

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras; )

Condiciones ambientales @

Conservar en un lugar fresco y seco entre 10 °c y 40°.
No exponer el producto a los rayos solares

B
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PRESIDENTE Farmaceullad BIOING M.N. 5195
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ANEXQO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

I

. El. Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamehtos,'.

-Allmentos y Tecnolog:a Med|ca (ANMAT) cert|fca que, medlante Ia Dlsposu:lon N°

C e 2878 P Y de acuerdo con lo solicitado por Medle| S. A - se autorizo Ia

mscrnpcmn en el Reglstro Nacuonal de Productores y Productos de Teg:nologla :

t

" Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes dato‘s :dent:fjcatonos,

e

_caracterlst|cos : o : SR . S J

:'-'--.'Nombre descrlptlvo Cateter eplduraI/ Cateter epldural con elementos para su

emplazamiento. - : C T
»

E

_ Cédigo de identificacién y nombre técnico UMBNS: 10-717 - Catéter Epidgral. . ".‘

L3

i El

 Clase de Riesgo: 1 | S AR I
.Iﬁdicacic')n/és autorizada/s: El catéter epidufal se utiliza para .int-l.'odl.:lcil'” la
cantidad exacta de anestesia por la ruta epidural, mediante |a técnica epidural de"

‘__'acuerdo a Ios requerlmlentos pre. qwrurglcos quirdrgicos y post qunrurglcos que

_determlna eI profesmnal temendo en cuenta Ias caracterlstlcas de cada pac1ente

""Modelo/s: GS-2026, GS-2018.

Péﬁqdo de vida atil: S afios. : o I
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._ Fcirma'.de presentacion: Envase unitario en cajas de 10 ,un]d;ides_, 50 -unidades, .

100 unldades y 400 unidades.

fﬁCondncuon de uso: Venta excluswa a profesionales e mstltuuones samtarlas

| 'N.ombre del fabric-ante: Romsons Internatuonal.

.
’ .

: 'Lugar/'e_ts de elaboraciéon: 59]. (C) Noida Special economic -zone. Noida Dad'ri
““Road phase-11 Noida 201305, India. |

:Se extlende a Medubel S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-

_'_.-1208 60 en la Ciudad de Buenos Alres a. 2 3. MAR .2017 5|endo su V|genc1a R | A- | . )

ke por cmco (5) anos a contar de la fecha de su em|5|on
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