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BUENOS AIRes, 09 MAY 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1038-17-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Promedon S.A. solicita se autorice
la inscripcidon en el Registro 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
vpor Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne 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.
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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 el 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Micro-Tech, nombre descriptivo Aguja de inyeccion y nombre técnico
Agujas, de acuerdo con lo solicitado por Promedon S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion 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 13 y 14 a 17 respectivamente.
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ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-189-218, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1038-17-3
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Promedén

MICROTECH

Disposicién 2318/2002
[

J ANEXO 1l B

Aguja de inyeccidn
Modelo de rétulo

Aguja de inyeccidn
REF: XXXXXX

LOT: XXXXXXXX
Contenido:

1 Aguja de inyeccidn

STERILE} EO
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Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.
NO. 10 Gaoke Third Road,

Development Zone,

importador:

PROMEDON SA

Av. GralManuei Savio s/nLote 3~ Marzana 3
Parque industrial Ferreyra (X592 5XAD) Cordoba -
Argentina

M XXXX-XX 2 XXXX-XX

Nanjing National Hi-Tech. Industrial

(/M
T

Shanghai International Holding Corp.

GmbH (Europe)
EC | REP J Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,

Nanjing, 210032, Jiangsu Province, P.R China. Germany

Directora Técnica: Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-189-218

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
A




Promed@n (M acporec:

|

Aguja de inyeccidn
Proyecto de Instrucciones de uso

INSTRUCCIONES DE USO

Aguja de inyeccidn

Fabricante:

MICRO-TECH (NANJING) CO., LTD.

NO. 10 Gaoke Third Road,

Nanjing National Hi-Tech. Industrial Development Zone,

Nanjing, 210032, Jiangsu Province, P.R China.

Importador:
PROMEDON SA

Av. Gral Manuel Savio s/n. Lote 3 — Manzana 3
Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD)

Cordoba - Argentina

Directora Técnica: Silvana Demarchi Carignano —M.P.: 5563
Autorizado por la AAN.M.A.T. PM-189-218

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Aguja de inyeccion /b : \J \ i
Proyecto de Instrucciones de uso ~
DESCRIPCION

La aguja de inyeccidn es un dispositivo médico que consta de 3 partes constitutivas esenciales:

- Punta metdlica.
- Vaina exterior.
- Mango.

La aguja de inyeccién de un solo uso es usada para la inyeccién vasocontrictora o esclerosante a
través de un endoscopio, para controlar heridas hemorragicas en el sistema digestivo. Puede ser
usada para inyeccion de solucién salina en la reseccién endoscépica de mucosa (EMR, por sus
siglas en inglés), diseccion submucosa endoscépica (ESD, por sus siglas en inglés) y polipectomia.

CONTENIDO DEL ENVASE

Contiene una aguja de inyecci6n en su sobre correspondiente.

INDICACIONES DE USO

La aguja de inyeccion estéril se utiliza para inyecciones locales esclerosantes o vasoconstrictoras
en endoscopias, con el fin de controlar lesiones hemorragicas producidas o que pueden producirse
en el sistema digestivo. Puede ser usada para inyeccion salina en una reseccién endoscépica de
mucosa (RME), una diseccion submucosa endoscépica (DSE) y una polipectomia,

CONTRAINDICACIONES

Las propias de un procedimiento endoscépico y ademds, desérdenes de coagulacion severos o
enfermedades hemorrdgicas.

ADVERTENCIAS

Este producto requiere un canal de trabajo minimo de 2,8 mm.

PRECAUCIONES DE MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

La aguja de inyeccion se provee en sobre sellado estéril por 6xido de etileno. Si el sobre estuviera
dafiado no debe hacerse uso del dispositivo..
i
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Aguja de inyeccion ,
Proyecto de Instrucciones de uso AR T
S 9wl W

Producto de un solo uso, no debe reutilizarse ni re-esterilizarse ya que, potencialmente pbdria
perjudicar el rendimiento del dispositivo y aumentar el riesgo de re-esterilizacion inadecuada y
contaminacién cruzada.

ALMACENAMIENTO

Se aconseja almacenar el dispositivo en su envase original a TEMPERATURA: Ambiente.

UTILIZAR ANTES DE LA FECHA DE CADUCIDAD MOSTRADA EN EL PACKAGING.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones pueden ser, pero no estdn limitadas a, obstruccién o estenosis de eséfago,
fiebre, perforacién, sangrado, infeccién, sepsis.

PROCEDIMIENTO

Opere el mango repetidas veces para asegurar que la aguja retractil funcione
correctamente.

Prepare la jeringa para la inyeccion.

Conecte la jeringa en el conector luer lock e inyecte la solucién en la aguja para eliminar el
aire de la misma.

Coloque la aguja en el canal de trabajo del endoscopio.

Una vez que vea endoscOpicamente la punta de la aguja, ajuste la posicion del endoscopio
de tal manera que la aguja pueda llegar de manera precisa la zona de inyeccion.

Presione al mango para lograr que la punta se extienda fuera del tubo protector y lleve a
cabo la inyeccién.

Una vez que termind la inyeccién, presione el lado del mango de manera tal que logre
retraer la aguja dentro del tubo protector nuevamente y extraiga la aguja del canal de
trabajo del endoscopio.
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Aguja de inyeccién 4 5 g fé

Proyecto de Instrucciones de uso

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LOS ROTULOS

No reutilizar Do not resterilize

Este dispositivo no

. contiene latex
Fecha de caducidad

Fecha de fabricacion “ Fabricante

Precucion ‘ LOT

Numero de lote

Esteril — Metodo

REF , _ STERILE[EO . )
Referencia comercial Oxido de Efileno
Longitud ufi /\/\I‘l/\ Mantengase en
’.\\ sitio fresco
o Consultar manual del usuario No utilizer si el envase
1 esta dafado

A

@ Canal de trabajo
Mantener seco compatible
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1038-17-3

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

~ Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

4594 , Y de acuerdo con lo solicitado por Promedon S.A., se autorizé la

inscripcién 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 de inyeccion.

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-729 - Agujas.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Micro-Tech.

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza para inyecciones locales esclerosantes o
vasoconstrictoras en endoscopias, con el fin de controlar lesiones hemorragicas
producidas o que pueden producirse en el sistema digestivo. Puede ser utilizada
para inyeccién salina en una reseccion endoscépica de mucosa (RME). Una
diseccién submucosa endoscédpica (DSE) y una polipectomia.

Modelo/s: N/A.

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacion: Envase unitario.
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Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracion: NO. 10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech

Industrial Development Zone, Nanjing, 210032, Jiangsu Province, P.R China.

Se extiende a Promedon S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-

09 1Ay 2017

189-218, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..... ., siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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