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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOS i1C |°N N .« p?
Regulacion ¢ Institutos 5 9 8
ANMA.T. oo

BUENOS AIRES, 05 SEP 20W

VISTO el Expediente N© 1-47-2335-13-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AMERICAN FIURE S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 Disposicidon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por ta 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 dél‘b’roducto 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 areas técnicas precedentemente citadas.
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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.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) 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 10°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PORTEX®, nombre descriptivo Dispositivo de pérdida de resistencia y nombre
técnico Agujas, Epidurales, de acuerdo a lo solicitado por AMERICAN FIURE S.A.
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 28 y 25 a 27 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn 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

III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-921-50, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-2335-13-9 - L]M“;ﬁl"

DISPOSICION No 5 7 9 8 pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 57 98
Nombre descriptivo: Dispositivo de pérdida de resistencia.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Se utilizan para el procedimiento epidural, de un
solo uso, compuestos de varios componentes para la insercién de un catéter
epidural en el espacio epidural con el fin de permitir inyecciones en bolo o la
perfusion continua de anestésicos locales u otros farmacos analgésicos.
Modelo(s): 100/398/000 |

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicidbn de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Smiths Medical ASD, Inc

2) Smiths Medical International Ltd

Lugar/es de elaboracién: 1) 10 Bowman Drive, Keene, New Hampshire, 03431,
Estados Unidos.

2) 52 Grayshill Road, Cumbernauld, Glasglow G68 9HQ, Reino Unido.

i 0 1-47- -13- . .
Expediente ’N 1-47-2335-13-9 de L
DISPOSICION N©° .

5 7 9 8 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
: ANM.LAMT.
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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 NO©

........ 5798 l‘] |

pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AJLMAL,



Fiure...—

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:

Fabricado por Smiths Medical ASD Inc, 10 Bowman Drive, Keene, New Hampshire, 03431,
tSA (fabricados por Smith Medical International Ltd, Grayshill Road, Cumbernauld, Glasgow,
G68 9HQ, Reino Unido)

Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia
1283/85 - Capital Federal

3. Dispositivo de Perdida de Resistencia, Marca: Portex® - Modelos: 100/398/000.

Formas de presentacion: 1 unidad esteril

5. Esterilizado por ETO

6. Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el interior del envase.

7. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la

8.
9.

luz directa del sol.
Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel — MN 12283 — Farmacéutica
Autorizado por la AIN.M.A.T — PM-921-50

10. Condicidn de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Instrucciones de USQO

1.

Inspeccione el producto para detectar dafios. Si no los tiene, abra el paquete siguiendo una
técnica aséptica apropiada.

Saque la aguja de la bolsa y quite el protector de la punta. Inspeccione el estilete para
detectar dafios en la punta, revise la canula para detectar dafios en el borde de corte o
cualquier otra imperfeccidn que podria impedir el funcionamiento correcto del montaje de la

aguja.

3. Desinfectar adecuadamente la piel en la zona a punzar

4. Introducir la aguja lenta y verticalmente en la piel

5. Después de la p(Ci

r

n mantener el introductor en su posicién e introducir la aguja

RE S.A. ATALIA B. SYGIEL
AME CAH iy GUES LIMA FARGIACEUTICA - M.N. 12283
EOGARDO “BAL e DIRECTORA TECNICA
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Advertencias

1.

No efectie pruebas de aspiracion con el dispositivo de pérdida de resistencia ya que el
émbolo de baja friccién / contacto puede gotear.

2. No utilice este producto con otro propdsito que no sea el de introductor
3. La compafiia no se hace cargo por el uso indebido o repetido de! dispositivo médico
4, Las complicaciones en estos procedimientos son poco frecuentes, sin embargo ningdn
procedimiento estd totalmente libre de riesgos, por este motivo el médico debera advertir al
paciente sobre posibles complicaciones, las cuales pueden incluir:
v Infeccion
¥ Sangrado
v Perforacion de tejidos no deseados
v Rotura de la canula y complicaciones subyacentes.
Algunos factores de riesgo que pueden derivar en complicaciones incluyen:
v Trastornos de sangrado
v Infeccién en la piel en el sitic donde se realizara la biopsia
v Infeccién en el torrente sanguineo
v Tratamiento con radiacion previo a la biopsia
v QOsteoporosis grave.
Precauciones
1. Si se observa sangre o liquido cefalorraquideo durante la insercion de la aguja o el catéter
es que se han insertado incorrectamente. Interrumpa inmediatamente la insercion y
proceda de acuerdo con las técnicas médicas aceptadas actualmente.
2. Es esencial llevar a cabo durante el procedimiento una técnica aséptica rigurosa con el fin
de evitar infecciones en el espacio epidural o suaracnoideo.
3. Solo personal experimentado estd autorizado para utilizar las agujas de biopsia.
4. Opere la aguja utilizando el procedimiento correcto.
5. Cuando la puncién no es posible, retire la aguja y deséchela ya que los tejidos podrian verse
afectados
6. El producto Ha sidp fabricado para UN UNICO uso solamente.

MERICAN FIURE S.A,
;I\EDGAHDO RPARIGUES LIMA A~ M.N. 12283
PREFIDENTE DIRECTORA TECNICA
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7. NO re-esterilizar

Amencan 579 @

8. No utilizar en caso de que el empaque se encuentre abierto o dafado.

9. No utilizar después de la fecha de vencimiento que figura en el empaque

10. Compruebe que el producto corresponde al producto deseado

11. Preparar al paciente de la forma habitual bara la intervencidn a ser efectuada.

12. Después de que el producto es retirado del paciente, deseche el producto en un contenedor

apropiado.

AMERICAN PAURE S.A. vy
ECGARDO RODHIGUES LIMA AU SYGIEL
PRESIDENTE DIREC 1 ORA TECNICA
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PROYECTO DE ROTULO

v e N hWw

Fabricado por por Smiths Medical ASD Inc, 10 Bowman Drive, Keene, New Hampshire,
03431, USA (fabricados por Smith Medical International Ltd, Grayshill Road, Cumbernauld,
Glasgow, G68 9HQ, Reino Unido)

Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia
1283/85 — Capital Federal

Dispositivo de Perdida de Resistencia, Marca: Portex® — Modelos: 100/398/000

Formas de presentacion: 1 unidad esteril

NO Lote

Vto.:

Esterilizado por ETO

Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el interior del envase.

Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la
juz directa del sol.

10. Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel- MN 12283 — Farmacéutica
11. Autorizado por {a A.N.M.A.T — PM-921-50
12. Condicidn de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

NATALIAGBYGIEL
"ARMAGEUTICA - M.N. 12283
DJHECTORA TECNICA

AMERICAN FIJRE S.A.
EOGARDO FODRIBUES LIMA

- =
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- ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2335-13-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Medica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
5798y de acuerdo a lo solicitado por AMERICAN FIURE S.A. se
autorizd 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: Dispositivo de perdida de resistencia.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-834- Agujas, Epidurales.
Marca del producto médico: PORTEX®.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Se utilizan para el procedimiento epidural, de un
solo uso, compuestos de varios componentes para la insercién de un catéter
epidural en el espacio epidural con el fin de permitir inyecciones en bolo o la '
perfusidn continua de anestésicos locales u otros farmacos analgésicos.
Modelo(s): 100/398/000

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. |

Nombre del fabricante: 1) Smiths Medical ASD, Inc

2) Smiths Medical International Ltd

P



A
Lugar/es de elaboracion: 1) 10 Bowman Drive, Keene, New Hampshire, 03431,

Estados Unidos. ,
2) 52 Grayshill Road, Cumbernauld, Glasglow G68 9HQ, Reino Unido.

Se extiende a AMERICAN FIURE S.A. el Certificado PM-921-50 en la Ciudad de
Buenos Aires, aMSEPZUH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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