“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud e s 2 8 A l.
Secretarfa de Politicas, MIRPAGIHIAN 1P
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 0 ABR 201}

VISTO el Expediente NO 1-47-1883/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones American Fiure SA 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 elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
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 reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 del producto médico de marca
Portex, nombre descriptivo Aguja para anestesia espinal - epidural combinadas y
nombre técnico Aguja para anestesia espinal/ epidural combinadas, de acuerdo a
lo solicitado, por American Fiure SA, 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 113 a 115y 116 a 117 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 III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-921-48, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, 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

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-1883/10-1
DISPOSICION No
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 28‘..4 ...........

Nombre descriptivo: Aguja para anestesia espinal - epidural combinadas

Codiga de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-733 - Aguja para
anestesia espinal/ epidural combinadas.

Marca de (los) producto(s) médico(s}: Portex.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: para la inyeccién espinal subaracnoidea en el espacio
epidural.

Modelo/s: 100/395/560-580 - Aguja Tuchy Portex extra larga 16 G & 18 G.
100/492/815 - Set de Agujas Espinales RapID™ Portex®

100/492/816 - Set de Agujas Espinales RapID™ Portex®

100/492/817 - Set de Agujas Espinales RapID™ Portex®

100/496/024- 027 - Set de Agujas Espinales RapID™ Portex®

100/496/124- 127 - Set de Agujas Espinales RapID™ Portex®

Periodo de vida atil: 5 (cinco) afios.

Condicion 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, Glasgow, G68 9HQ, Reino Unido.

Expediente N© 1-47-1883/10-1
DISPOSICION No ;o

Dr. OTTO A. ORSINGHER:
SUB-INTERVENTOR
AIN-M.AT.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

....... 28.hk....
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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MODELO DE ROTULO PARA AGUJAS TUOHY

Smiths Medical ASD, 10 Bowman Drive, Keene, New Hampshire, USA

Importador: American Fiure SA -- JLA. Garcia 1279 - CABA, Afgentina
Agujas Tuohy

Lote, Fecha de fabricacion y vencimiento: Ve; envase prirnaﬁo
Material de uso Unico — Atoxico — Estéril - Apirdgeno.

NO UTILIZAR Si EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

Mayor informacion cn el interior de] envase

Directora Técnica: Farmacéutica Natalia Sygiel M.N. 12283

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autonizado porla ANM.A.T. - PM-921-48

ALIA B.
83
ACEUTICA - MN, 122
FA RS:HECTORA TECNICA



MOCDELOC DI ROTULO PARA AGUJAS TUCHY

Smiths Medical ASD, 1t Bowman Drive, Keene, New Hampshire, USA
Importador: American Fiure SA - J.A. Garcia 1279 - CABA, Argentina

Aguja Tuohy extralarga

Lote. Fecha de fabricacion y vencimiento: Ver envase primario
Material de uso Onico — Atdxico - Estéril - Apirdgeno.

NO UTILIZAR S1 EL ENVASE NO I'STA INTEGRO
Mayor informacion en el interior del envase
Directora Técnica: Farmacéutica Natalia Sygiel M.N. 12283
Venla exclusiva a profesionules e instituciones sanitarias
Auiorizado poria AN.M.A.T. - PM-921-48
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MODELQ DE ROTULO PARA AGUJAS TUOHY

Smiths Medical ASD. [0 Bowman Drive, Keene, New EHlampshire, USA
Importador: American Finre SA - LA, Garcia 1279 — CABA. Argentina

Aguja Tuohy

Lote. Fecha de lubricacion ¥ yencintiento: Ver envase primario
Malterial de uso imico - Atoxico  Estéril - Apirogeno.
NO UTILIZAR S EL ENVASE NO ESTA INTEGRQ

Mayor informacion cn el interior del envase
Direetora Téenica: Parmacéutica Natulia Sygicl M.N. 12283
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT. — PM-921-48

EXAMPLE LAYOUTS {Scaie 1 1}

[

& D16 D

Portex Tuohy Needle Portex* Tuohy Nee_dt_e

Doae T, Ty, ﬁl“ le aer¥ "-Jl BT L i
B [ APLEY SN ) - L SRS AU NS
[T B i »]
L b
A RETRE Y ‘a I-.
[T R v g
“ . (RO SRS, b mm.s b een
® » - Mwer .
: , ) N e
i T ke PR AL . i I Ca et PR

1 GG 1. 20m 1D 1.685mN 1 8G 1.02mm 1D 1.3mmOn
[aeF] 100/395/160 [REF]100/395/180

A@@ @- <3 AR & @) wmaiztia € €

RIS L B IR RES S LS UL P .‘.‘-»u-i R R r..*w:"w
SR A L YA AR VT e n:r—i#r e ST R T URTEGE 4 VIR LG e ey
45|M

fLor)soqye ﬂmﬁ N Hzono& [Lor] e d_lzwjos RS Hzonm

BRI MR AR KRRV

21"“‘:&!)‘:. [ERAT LY (1 e
Lol A dARD L e fr TG e Sonaba ME W ASE NG el o ek o
ek Mecrene dasep SaeiN4 Rediosl Intsrnamoral L WCERAT TR RRA Mna NS B iz insarnatanal
L 50 B M U Fope g ey oo cddlas B [T BRSRIERIE- I P PO R I R AN, £ 1Y
Potst A ode s At Py LEF ottaes o r4T T 2wy e cie 2l i pias 4y E il Srgcara g 4T Aatae
R N L " L B P I R B o P S e B
B RS G105
B LI R I I L LEAL R  RER s B AR B
bl e Vosmada it Thir gt s By albe 1
heo ¢ R L b . ) "h‘nt‘?lal =
R I PR LY PR T el AL S PR _-.‘.--.> Rt o W




2844

ANEXO 1IL.B
INSTRUCCIONES DE USO PARA AGUJA TUOHY

Smiths Medical ASD, 10 Bowman Drive, Keene, New Hampshire, USA
Importador: American Fiure SA - J.A. Garcia 1279 - CABA, Argentina
Aguja Tuohy

Lote, Fecha de fabricacién y vencimiento: Ver ¢nvase pritnario

Material de uso unico — Atdxico - Estéril - Apirogeno.

NO UTILIZAR S1 EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

Mayor informacion en e} interior del envasc

Directora Técnica: Farmacéutica Natalia Sygiel M.N. 12283

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanilarias

Autorizado por la AN.M.A.T. - PM-921-48

Indicaciones de uso:

Las agujas tuohy se utilizan para la insercion en el espacio epidural de dosis tnicas de
anestésico local u otros farmacos o como introductoras de catéteres epidurales.

Estan graduadas a intervalos de 10mm para poder determinar la profundidad de la
insercion de [a aguja. Se suministran con una aleta de fijacion al pabellon de 1a aguja
que permite que la aguja se pueda usar con o sin aleta. El pabellon de la aguja esta
coditicado con colores para ser mas ficil de identificar.

Contraindicaciones:
No se conoce ninguna.

Consideraciones relativas a la segunidad v eficacia:

No utilizar si el paguete ha sido previamente abierto o estd dafiado.

Antes de usar ¢l dispositivo, leer todas las advertencias, precauciones ¢ instrucciones
inctuidas en e! paquete. El no hacerlo puede ocasionar lesiones graves o el fallecimiento
del paciente.

Este producto ha sido concebido para utilizarse una sola vez. No volver a esterilizarni a
utilizar. No alterar e! catéter ni ningin otro componente de! juego o conjunto durante la
insercion, el uso o la extraccion.

El procedimiento debe ser realizado por personal especializado con buen conocimiento
dc los puntos de referencia anatomicos, las técnicas de seguridad vy las posibles
complicaciones.

Precauciones:

}-Si se observa sangre o liguido cefalorraquideo durante la insercion de la aguja de
tuohy en cl espacio epidural, es que la aguja se ha insertado incorrectamente.
Interruimpa inmediatamente la insercion y proceda de acuerdo con las técnicas médicas
aceptadas actualmente.

NATALIA B. SYGIEL
FARMACEUTICA - MN, 12283
DIRECTORA TECNICA
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2-Se recomienda ¢l uso de un filtro cuando se inyecten farmacos en el espacio epidural
mediante aguja tuohy o catéter epidural para no inyectar particulas u organismos cn el
espacio epidural,

Advertencias:

Nunca retire el catéter a traves de la aguja epidural de tuchy a causa del riesgo de scsgar
el catéter, que permanecerd en el cspacio epidural. Si la insercion del catéter resulte
dificil, se deberdn retirar con cuidado la aguja de tuohy y el catéter epidural juntos y
repetir el procedimiento.

Instrucciones de uso:

1-Si se va a utilizar la aguja para introducir un catéter epidural, hay que comprobar que
¢l catéter pasa a través de la aguja.

2-Acople la aleta de fijacion al pabellon de la aguja asegurdndose de que estan alincadas
las patillas de orientacion,

3-Lleve a cabo la preparacion aséptica de la piel.

4-Infiltre cl anestésico local en la piel. tejido subcutaneo y tejidos mas profundos.
S-tdentifique el espacio cpidural de acuerdo con las técnicas médicas aceptadas
actualmente.

6-Inyecte los farmacos necesarios, extraiga la aguja y cubra la zona de puncién con un
aposito adecuado.

Cuidado, conservacion y transporte:

El producto debe ser conservado en un lugar scco, libre de hongo y a temperatura
ambiente, en lugares que cumplan con los requisitos establecidos por la ANMAT v la
MDD 93/42.

EUTICA - M
Fm;a%mom TECNICA
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ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1883/10-1

El interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Medica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NOZBAL , ¥ de acuerdo a lo solicitado por American Fiure SA se autorizd
la inscripcién en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo productc con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Aguja para anestesia espinal - epidural combinadas

Codige de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-733 - Aguja para
anestesia espinal/ epidural combinadas.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Portex.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: para la inyeccién espinal subaracnoidea en el espacio
epidural.

Modelo/s: 100/395/560-580 - Aguja Tuohy Portex extra larga 16 G & 18 G.
100/492/815 - Set de Agujas Espinales RaplD™ Portex®

160/492/816 - Set de Agujas Espinales RapID™ Portex®

100/492/817 - Set de Agujas Espinales RapID™ Portex®

100/496/024- 027 - Set de Agujas Espinales RapID™ Portex®

100/496/124- 127 - Set de Agujas Espinales RapID™ Portex®

Periodo de vida (til: 5 (cinco) anos.

Condicion 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, Glasgow, G68 9HQ, Reino Unido.
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Se extiende a American Fiure SA el Certificado PM-921-48, en la Ciudad de
Buenos Aires, a .ZBABRZO", siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N°
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