Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacidn e
Institutos

ANMAT DISPOSICION N- 3 l& 7 1

BUENOS AIRES, 13 MAY 201

VISTO el Expediente N0 1-47-13881/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos 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 Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

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. 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 redne los

lp 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 inscripcién 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 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 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 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- 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
Pajunk, nombre descriptivo Aguja para anestesia epidural y nombre técnico
Agujas, Epidurales, de acuerdo a lo solicitado por DCD Products S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién 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 4 y 5 a 9 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
(ﬁ precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo

' 111 de la presente Disposicién 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-340-21, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. |

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° ser& por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. '

pe—
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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 Disposiciéon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
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© 1-47-13881/10-7 '
It
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERiSTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 5&71
Nombre descriptivo: Aguja para anestesia epidural

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-834 Agujas, Epidurales
Marca del producto médico: PAJUNK

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Para el suministro de anestesia regional con
insercidon cercana a la medula espinal. Asimismo pueden ser utilizadas como
elemento de puncidn lumbar diagnéstica.

Modelo(s): Aguja TUCHY

Periodo de vida util: 3 afios de vida de almacenamiento

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales y a Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: PAJUNKGmbH

Lugar/es de elaboracién: Medizintechnologie.Karl-Hall-StraSSe 1

D-78187 Geisingen/Germany.

Expediente N° 1-47-13881/10-7
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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 N©
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13881/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Mefica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

S W h.

DCD Products S.R.L., se autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de

y de acuerdo a lo solicitado por

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Aguja para anestesia epidural

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-834 Agujas, Epidurales
Marca del producto médico: PAJUNK

Clase de Riesgo: I1

Indicacién/es autorizada/s: Para el suministro de anestesia regional con insercion
cercana a la medula espinal. Asimismo pueden ser utilizadas como elemento de
puncién lumbar diagndstica.

Modelo{s): Aguja TUOHY

Periocdo de vida util: 3 afios de vida de almacenamiento

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a Profesionales y a Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: PAJUNKGmbH

Lugar/es de elaboracion: Medizintechnologie.Karl-Hall-StraSSe 1

D-78187 Geisingen/Germany.

Se extiende a DCD I]Droducts S.R.L. el Certificado PM-340-21, en la Ciudad
3 MAY 2011

de Buenos Aires, a ....... ......, Siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision. ﬂ

C;)OSICIGN w3471 Mr l;_hilﬂ




Agujas para anestesia epidural

v Proyecto de Rétulo — Anexo HI1.B

\mportado y distribuido por:
DCD Products SRL

Lartigau 1152/ (1875) Wilde/ Avellaneda/Pcia. Bs. As.

Fabricade por:

PAJUNKGmbH /
Medizintechnologie. Karl-Hall-Stra$Se 1

D-78187 Geisingen / Germany

Agujas para Anestesia epidural Modelo:

coéd:______ LOT pxxxxxx (M) Y

A STERILE FO ® NO RE-ESTERILIZAR

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

Condicién de venta:

I'\'roducto autorizado por ANMAT PM- 340-21
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Aguja para anestesia epidural

T Instrucciones de Uso — Anexo lI1.B

Importado y distribuido por:
DCD Products SRL

Lartigau 1152/ (1875) Wilde/ Avellaneda/Pcia. Bs. As.

Fabricado por:

PAJUNKGmbH

Medizintechnologie. Karl-Hall-StraSSe 1
D-78187 Geisingen / Germany

Aguja para Anestesia epidural Modelo:

‘ STERILE FO @ NO RE-ESTERILIZAR CE...

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

Condicion de venta:

r. Producto autorizado por ANMAT PM- 340-21

Instrucciones de uso -
Observaciones especiales
Las siguientes informaciones e indicaciones de aplicacién se han de leer atentamente.
El producto debe usarse solo en base a estas instrucciones de uso, por parte de personal medico
experimentado. PAJUNK no da recomendaciones especificas para un método de tratamiento. La
responsabilidad para el tipo de aplicacion y la seleccion del paciente esta sujeta a la responsabilidad del
personai médico que realiza el tratamiento.
En caso de no observar las instrucciones de uso o al contravenir contra estas indicaciones, se extingue
la garantia y la seguridad del paciente esta puesta en riesgo.
En caso de una combinacién con otros productos deben observarse siempre sus instrucciones de uso y
las indicaciones de compatibilidad.

. Antes de la utilizacion del producto debe controlarse éste por su integridad y buen estado. El producto

no se debe usar en caso de dudas fundadas en cuanto a su integridad y buen estado.

Indicaciones
Administracion de anestesia regional cercana a la médula espinal, anestesia epidural; puncion lumbar

diagndstica. .

s

—
e

Contraindicaciones/Complicaciones
Defectos de coagulacion, enfermedades neurolégicas especificas, intoxicacion séptica/bacteriemia,
hipovolemia, choque, enfermedades cardiovasculares especificas, hipertension, bradicardia, nauseas,

vomito, reduccion de la temperatura corporal, retencion urinaria, jaquecas o dolores de espalda post

GOI@pu;Iu@es defectos neurolégicos, infecciones.

:aciones de advertencia
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Aguja para anestesia epidural

e — Instrucciones de Uso — Anexo 1II.B

1. Una administracién epidural de medicamentos, que no esta prevista para el uso indicado, puede

causar una lesién grave al paciente.

2. A causa del peligro de un contacto con un patdgeno transmitido por la sangre, el personal médico en

cuanto al uso y eliminacion del producto, debe aplicar como medida rutinaria las medidas de precaucion

generales para el manejo con sangre y liquidos corporales.

3. Para todos los pacientes adiposos se deberan observar las dimensiones correspondientes (diametro

y longitud) de la aguja , asi como el catéter apropiado.

5. Durante la colocacion de la aguja surge el riesgo del dafio de la punta de la aguja en caso de aplicar

tuerza excesiva, a causa del contacto con el hueso.

6. Para aguja s con mandril: La puncion se debe realizar sélo con el mandril introducido.

En caso de detectar una de las complicaciones mencionadas, se debe aplicar el procedimiento de

tratamiento correspondiente del hospital. En caso que las complicaciones sean de caracter grave o0 no
'. tratable, debe considerarse el retiro de 1a aguja .

En la posicion de inyeccidon deben asegurarse continuamente condiciones asépticas.

l.a conexion entre la aguja y el dispositivo de infusion debe controlarse continuamente,

Indicaciones especiales de advertencia para el uso con otros productos compatibles:
El principio constructivo de la aguja TUOHY condiciona una estabilidad de flexidn relativamente
reducida de la varilla en la parte de |la abertura lateral.
Las aguja s apropiadas para la puncion lumbar diagnostica y todas las aguja s con calibre de 24 tienen
un grosor de pared especialmente reducido de so6lo 0,10 mm o bien 0,029 mm respectivamente. Para
garantizar a pesar de esto una estabilidad de rotura, se producen las agujas originales de TUOHY sélo
con acero de la mas alta calidad. Se puede evitar una dobladura de la punta de aguja cuando no se
aplica mucha fuerza sobre la aguja en el contacto con el hueso, manteniendo el mandril de acero en la
varilla. El repetido contacto con los huesos dafia ademas la punta de modo que la puncidn pierde su
. propiedad atraumatica. En casc de trabhajar en la puncién del area peridural con punta puesta o "gotas
en suspension” (sin mandril de acero para la estabilizacion), debe aplicarse un cambio de direccion de
la aguja en caso de un contacto imprevisto con el hueso. Se han de omitir intentos violentos de
sobrepasar la resistencia dsea.
En caso de no observar esta regla, puede doblarse en caso dado la punta de la aguja . La estabilidad
del material sigue siendo suficiente para extraer la aguja sin romper la punta. Pero en este caso, queda

completamente prohibida la continuacion posterior de la aguja defectuosa. Q/
e

Aplicacién (Secuencia de uso)

Después de la desinfeccion cuidadosa de un area suficientemente grande alrededor de la posicion de
puncién se aplica la anestesia local en la piel y en forma subcutanea.

La aguja es introducida mediante una incision en el punto de puncién, en los ligamentos

intravertebrales y es avanzada hasta que se pueda ver el libre flujo de licor desp’/m?l?é\l'rw
\erahE de la aguja epidural. ///%%

LYDiA WEXSELBLATY

P FARMA
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Aguja para anestesia epidural

Instrucciones de Uso — Anexo i1.B

A través de la aguja epidural se realiza después de la identificacion segura del licor incruento, la
inyeccion de la dosis correspondiente de los anestésicos locales que depende de la edad y estatura del
paciente, asi como del tipo de la intervencion y la consistencia del medicamento. En una anestesia
epidural continua (CSA) se introduce un catéter de lumen delgado por la aguja epidural en el espacio
subaracnoideo.

El catéter puede sequir introduciéndose después de la colocacion de la aguja .

La aguja se retira a través del catéter que se sujeta con la otra mano. El cateter no se debe seguir
introduciendo al percibir una resistencia notable. Después de haber retirado completamente la aguja,

puede conectarse el catéter con el adaptador del catéter.

Pégina3de 3
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Agujas para anestesia Epidural

Informe Técnico — Anexo IIl.C

1.1 Descripcidn- Fundamentos
Anestesia epidural
La anestesia regional espinal o raquidea y epidural se utilizan para adormecer a los pacientes

quirirgicos desde el pecho hasta las piernas.

Razones para realizar el procedimiento

La anestesia raquidea y epidural se suelen administrar para cirugias que involucran la pelvis, la
cadera y las piernas, asi como en partos. Las ventajas de la anestesia raguidea y epidural incluyen la
capacidad de estar despierto durante el procedimiento y la capacidad de evitar las complicaciones de
la anestesia general. Una cierta investigacion sugiere que los pacientes que reciben anestesia espinal
o epidural pierdan menos sangre durante la cirugia y tengan control mejor del dolor después de la

cirugia.

Céanulas de Pajunk para Anestesia epidural

Agujas (o Canulas) Tuohy

Tuohy Epidural es una aguja de acero inoxidable con un estiletes de plastico o de acero inoxidable.
Esta disposicion de la aguja evita la distribucién no homogénea y la dispersion de tejido en el espacic
epidural. Provee mas estabilidad en su longitud especial.

“Back Eye” orificio lateral de Aguja para deslizar el mandril e introducir Catéteres.

Tuohy canula

S -

Con estilete metdlico y alas plegables

GONZALEZ
ENT“ fvse

Pagina1de5



Agujas para anestesia Epidural 3 ﬁ i

Informe Técnico - Anexo |I1.C

Touhy Canula con estilete plastico, alas y graduacion

;Caﬁi)re. La:;ga de Externo & Largo Unidades . Codigo de
’ Trabajo {mm}) (mm) por Caja Color
pulgagas

166G 3" 1.6 a0 25 blanco

17G 3" 1.4 80 25 M rojo

17G 3%" 1.4 a0 25 M rojo

18G 3" 1.2 80 25 I rosado

18G 3 1.2 g0 25 2 rosado

19G 31" 1.1 a0 25 crema

Touhy Céanula con estilete plastico, alas y graduacion

Calibre Largo de Externo J Largo Unidades | Codigo de
Trabajo {mm) (mm) por Caja Color
pulgadas
16G 314" 1,8 80 25 bianco
16G 3w 18 90 25 blanco
16G 434" 16 120 10 blanco
17G 314" 1.4 80 25 B rojo
17G 3 %" 1.4 g0 25 K rojo
17G 43/4" 1.4 120 10 B rojo
17G 8" 14 150 10 A rojo
18G 31/4¢ 1,2 80 25 £3 rosado
18G 3% 1,2 80 25 [ rosado
18G 434" 1.2 120 10 {1 rosado
18G &” 1,2 150 10 I rosado
. 18G 8" 1.2 200 10 1 rosado
19G . 314 1,1 80 25 crema
19G 3% 1.1 S0 25 crema

Aguja Touhy como introductora de catéteres
La canula Touhy es aplicada también a formar parte de Set de Anestesia Continua, ya que se emplea

como introductora de catéteres para infusién continua de Anestesia (Ej Set de Anestesia Epidural
EPILONG)

——

—

1.2 Uso Previsto ARMACEUTICA

M9 N° 8454 ‘
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