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" DISPOSICION Ne

Secretaria de Politicas, O 7

Regulacion e Insiitutos
ANMAT

Ministerio

09 DIC. 2015

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N® 1-47-3110-2935-14-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentes y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por 'as presentes actuaciones Propato Hnos S.A.I.C. solicita se

autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidén Nacional, de un nuevo producto médico.

.Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contemplada's”por la Ley 16463, el Decreto 2763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion AN-MAT No 2318/02. (TO 2004), y normas complementérias.

Que coﬁsta la evaluacién técnica producida por la Direccion Naciona!
de Productos Médicos, en la que informa gque el producto estudiads reune ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que lo:

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
i

¥
1

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. l

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

‘I

meédico ohjeto de la solicitud.
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Ministerio de Safud DISPOS{CION e l:-: .' 0 5 7 0

Secretaria de Politicas,
Requilacion e Institutos
ANMAT

Que se actda en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 {a Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca EZ 10, nombre descriptivo Sistema de Infusion Intracsea y nombre
técnico Inyectores, para Medicacién/Vacunacién, de Jeringa, de acuerdo con lo
solicitado per Propato Hnos S.A.I.C., con los Datos Identificatorios Caracteris%icos
que figuran como Anexo en e 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 aque obran a fojas 107 a 108 y 109 a 114 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-647-205, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |
ARTICULD 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1¢ serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Secretaria de Politicas, - 0 5 7 0
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ANMAT
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, 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 Direccién de Gestién de Informacién
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2935-14-2

DISPOSIC-I()N NO ' 0 5 0
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C 2 PROPATO

e/ Equipamiento e Insumos Hospitalarios
Av. Rodriguez Pefia 2045 - BI676BUO - Santos Lugares - Bs. As.

Teléfono: 011-4757-9064 (LRot.} - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708
web: www.propato.cam.ar - e-mail: propato@propato.com.ar

ROTULO SET DE AGUJAS ; .
1. Fabricado por: 1 0 5 7 O

a. Vidcare LLC, -4350 Lockhill Selma Rd. Suite 150 Shavano Park, TX USA 78249.-
b. Accellent Inc. -2052 West 11" St. Upland, CA. USA 91786.-
¢. Innovate Medical Manufacturing Co. -107, tane 181, Sec. 1 Yong Jane Road Chunan,
Miaoli Taiwan 350.-
d. OEM Worldwide LLC. -25620 Kelly Ave Watertown, SD USA 57201.-
2. Importado por PROPATO HNOS. S.ALC., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares - Bs. As. — Argentina
Set de Infusidn Intradsea EZ 10 - Agujas para Set de Infusidn Intradsea EZ I0-
Producto estéril de uso (nico.
Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios.
Lote N©
Fecha de Fabricacién:
Fecha de Vencimiento:

W o esn AW

Ver instrucciones de uso en el envase,

10. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.
11, Esterilizado por Oxido de Etileno.

12, Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086

13. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-205

14. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

PROFATO HNOS, A A 1.4/
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1 — -
——} Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pefia 2045 - BI676BUO - Santas Lugares - Bs. As

Teléfono: 031-4757-9064 {L.Rot.) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708
welr: | www.propato,.com.ar - e-mafl: propato@propate.com.ar

ROTULO APLICADOR G3 POWER ~— ' 0 5 7 0
1. Fabricado por: '

a. Vidcare LLC. -4350 Lockhill Selma Rd. Suite 150 Shavano Park, TX USA 78249.-

b. Accelient Inc. -2052 West 11" St. Upland, CA. USA 91786.-

}

l
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¢. Innovate Medical Manufacturing Co. -107, Lane 181, Sec. 1 Yong Jane Road Chunan, Il

Miaoli Taiwan 350.- i

d. OEM Worldwide LLC, -2920 Kelly Ave Watertown, SD USA 57201.- Il
2.] Importado por PROPATO HNOS. S.A.LC., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.

Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs, As. — Argentina

.| Set de Infusidn Intradsea -Aplicador G3 POWER EZ 10-

Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios.
Lote N°

Fecha de Fabricacion:;

a4 At

Fecha de Vencimiento:

Ver instrucciones de uso en el envase,

© @ N O W» AW

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.
10.1Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086

11, Autorizado por la AAN.MAT — PM-647-205

12. ?Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

PROPATO HNOS. §AJ.C.

TAVZ D, BANIELE
'S:‘ri"g:-r TECNMIC
.N. 13056 - M.P.B A 58
1.N.\. 22.520.8a8
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2 PROPATO

¢ Equipamiento e Insumos Hospitalarios

§
Ay, Redriguez Pela 2045 - B1676B1JO - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfano: 011-4757-9064 (L.Rot.) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708
weby: (www.propato.com.ar - e-mail: propato®propato.com.ar

INSTRUCCIONES DE USO: :- ﬂ 0 5 7 0

1. Fabricado por: .

¢ Vidcare LLC. -4350 Lockhill Selma Rd. Suite 150 Shavano Park, TX USA 78249.-

o Accellent Inc. -2052 West 11th St. Upland, CA USA 91786.-

¢ Innovative Medical Manufacturing Co. -107, Lane 181, Sec. 1 Yong Jane Road
Chunan, Miaoli Taiwan 350.-

« OEM Worldwide LLC. -2920 Kelly Ave Watertown, SD USA 57201.- :

2. Importado por PROPATO HNOS. S.ALC., Equipamientos & Insumos Hospitalarios — Av. ‘

Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs, As. — Argentina |

Sistema de Infusidn Intraosea, Marca EZ IO

Formas de presentacién: 1 unidad con sus accesorios.

Ver instrucciones de uso en el envase.

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en Instrucciones de Uso.
Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086

Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-647-205

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

O N L AW

INSTRUCCIONES DE USO:
i

1. Limpiar la zona de insercion conforme al protocolo/politica hospitalarios.
2. Pti'epa rar los accesorios.
a. !Preparar el EZ-Connect®.
l Desbloquear fa pinza.
+ Cebar el set y purgar €] aire.

b.lAbrir el envase del EZ-StabilizerTM. i

3. Cti'mectar el set de aguja a la unidad motriz EZ-10® Yy quitar el capuchdn de seguridad
del c%atéter. :

IMPORTANTE: Manipular el set de aguia sdlo por el conector de plastico.

ks
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n— Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pefia 2045 - BI676BUO - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfono: 011 -4757-5064 (L.Rot.) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708 J
web: www.propato.com.ar - e-mail; propato@propato.com.ar E—— 0 7 0

IMPORTANTE: Controlar el movimiento del paciente antes y durante el procedimiento.

.Empujar suavemente el set de aguja y atravesar la piel hasta que la punta toque el
hueso.

. Fuera de la piel tienen que ser visibles Smm. del catéter (al menos, una linea negra).

. Apretar el gatillo y ejercer una presidon constante y moderada.

MPORTANTE: NO EJERCER UNA FUERZA EXCESIVA. Ejercer una presion constante y .
oderada hacia abajo y dejar que el set de aguja rote para penetrar en el hueso,

ota: S iz unidad motriz se para y el set de aguja no penetra en el hueso, el usuario quizas esté
eferciendo demasiada presion hacia abajo para penetrar en el hueso. i

Nota: £n &/ caso de que falle la unidad motriz, desconectar la unidad motriz, coger el conector del
set de aguja con la mano y hacer avanzar el set de aguja al espacio medular giréndolo.

7. Avanzar el set de aguja y soltar el gatillo.
Pediatria: Soltar el gatillo si se percibe una “falta de resistencia” o “flojedad” repentina, que indica
que se esta entrando en e! espacio medular.
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——— ¢ Equipantiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pefa 2045 - BI676BUC - Santos Lugares - Bs. As.

Teléfono: 013 -4757-3064 {LRot.) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708 .z
web: www.propato.com.ar - e-mail: propato@propate.com.ar : 0 5 7 0

Adultos: Avanzar el set de aguja aproximadamente 1-2 cm una vez se haya entrado en el espacio
medular; en el hdmero proximal, en la mayoria de adultos, el set de aguja se tiene que avanzar 2
cm o hasta que el conector del set de aguja quede a ras o contra la piel,

8. Estabilizar el conector del set de aguja, desconectar la unidad motriz y quitar el
estilete,

9, Tirar el estilete.

10. Si es necesario, tomar muestras para analisis de laboratorio.

Nota: Unicamente conectar una jeringa al conector del catéter EZ-IO® de forma directa en caso
de gue se vaya a extraer sangre para analisis de laboratorio o para quitario.

11. Se recomienda encarecidamente utilizar el EZ-Stabilizer en todas las inserciones de
EZ-I0®.
a. Colocar el estabilizador sobre el conector del catéter.

12. Conectar un set de extension EZ-Connect®, previamente cebado, al conector del
catéter y fijarlo bien girandolo en el sentido de las agujas del reloj.

Nota: NO usar ningiin instrumento para apretar las conexiones.

Nota: Para evitar dafios en la vélvula, NO usar agujas ni cénulas romas para acceder a la vdivula
lavable. Las jeringas o conectores no estandar pueden dafiar la vélvula lavable.

Nota: £ usuario puede utilizar un pafio estéril humedecido en alcohol para limpiar la superficie de
la vélvula del EZ-Connect® y dejaria secar al aire,

!
13. Colocar el apésito EZ-Stabilizer tirando de las lengiietas para dejar expuesto el.
adhesivo y luego adherirlo a la piel. '
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—— ¢ Equipamisnto e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pefla 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfono: 011 -4757-3064 (L.Rot.) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708

web: wwwpropato.com.ar - e-mail: prapato@propato.com,ar — ' 05 ? 0 'i

14, En el caso de pacientes que respondan al dolor, se puede utilizar lidocaina al 2% sin

conservantes ni epinefrina (lidocaina intravenosa) conforme a los protocolos
hospitalarios. 1

1

15. Infundir, a través del EZ-I0O®, un bolo de suero salino normal (cloruro de sodio i
0,9%) (5-10ml para adultos; 2-5ml para bebés/nifios).

a. Antes de infundir el holo, aspirar un poco para confirmar visualmente que se esta en [a médula 1
dsea. : }
b. Si la infusidn del bolo a través del catéter EZ-I0® resulta inadecuada puede quedar limitado el
flujo o no haber flujo. Repetir la infusion del bolo si es necesario.

¢. Una vez se haya infundido el bolo a través del catéter EZ-I0®, puede administrar los fluidos o I
medicaciones indicadas.

16, Confirmar la colocacion del catéter mediante los siguientes métodos recomendados: |
« Estabilidad del catéter en el hueso.

« Capacidad de aspiracion tras la infusion del bolo.
¢ Flujo adecuado.

17. Documentar Ja fecha/hora de insercién y colocar la pulsera EZ-IO®.

PRECAUCION: Comprobar frecuentemente la zona de insercién para ver si hay extravasado.
PRECAUCION: No dejar el catéter insertado durante mas de 24 horas.

Para retirar el EZ-I0® del paciente: l
a. Quitar el EZ-Connect®. _ |
b. Levantar y quitar el apdsito adhesivo EZ-Stabilizer®. ‘
¢. Conectar una jeringa con conector Luer-lock al conector del catéter, Extraer el catéter ejerciendo
traccién mientras se rota la jeringa y el catéter en el sentido de las agujas del reloj. Mantener un
alineamiento axial durante la extraccién y NO mover de lado a lado ni doblar el catéter. 1
d. Una vez extraido, colocar inmediatamente la jeringa/catéter en un contenedor adecuado para [
objetos punzantes.

e. Cubrir el punto de insercién conforme a la politica/protocolo hospitalarios.
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smssisnasms 7 Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av, Rodriguez Pefla 2045 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfono: 011-4757-9064 (LRot.) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708

web: www.propato.com.ar - e-mail: propato@propato.com.ar B w@s 7 O

CONTRAINDICACIONES

Fractura en el hueso donde se va a realizar la insercidn.

Procedimiento ortopédico previo importante en el punto de insercién, extremidad o
articulacion protésica.

Uso de catéter IO en las Ultimas 48 horas en el hueso donde se va a realizar la insercidn.
Infeccion en el area de insercion.

Exceso de tejido (obesidad modrbida) y/o ausencia de puntos de referencia anatémicos
adecuados.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Utilizar una técnica aséptica.

Comprobar la adiposidad del tejido y el grosor muscular antes de la insercién.

Hay que extremar las precauciones durante la insercion y al monitorizar el punto de
insercion cuando se utilice en pacientes con enfermedades dseas que aumentan la
probabilidad de fractura, extravasadp y dislocacidn.

No volver a tapar los sets de agujas con el capuchdén de seguridad o volver a conectar
componentes que venian por separado. Tomar las precauciones de eliminacidn de
materiales de riesgo bioldgico y materiales punzantes.

Antes de administrar un agente vesicante, un tdxico o farmacos de alta concentracion,
comprobar una vez mas la colocacion y permeabilidad del catéter 10.

Tener precaucién con los agentes quimioterapéuticos.

Comprobar frecuentemente ia zona de insercidn para ver si hay extravasado.

El estilete y el catéter NO son compatibles ¢con la RM.

No dejar el catéter insertado durante mas de 24 horas.

Los sets de agujas son de un solo uso.

Almacenamiento:

Estos productos deben conservarse en un legar seco en su envase original, preferiblemente lejos de

fuentes directas o indirectas de luz y calor.

PROYATO HNOS. /SALC,
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Formas de presentacion
1 uni?ad €on sus componentes.

Perioélo de vida dtil:
Este dispositivo cuenta con una vida (til de 4 afios.

RMF + _ADhS3
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-2935-14-2
El Administrader Nezcional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecriologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
autorizd la inscripcion en e! Registro Nacional de Productores y Productos ce
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Infusion Intraosea
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-132-Inyectores, para
Medicacién/Vacunacidn, de Jeringa
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EZ 10
Clase de Riesgo: 11
Indicacion/es autorizeda/s: Plroveer acceso intravascular inmediato por medio e
la inyeccién intravsea, cuando el acceso por las demas vias es dificultosc o
imposible
Modelo/s:
Set de Agujas 25mm.
Set de Agujas 25mm. + Kit Estabilizador.

Set de Acujas traiaing 25mm.

Lv
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Set de Agujas 15mm.

Set de Agujas 15mm. + Kit Estabilizador.

Set de Agujas training 15mm. L
Set de Agujas 45mm.

Set de Agujas 45mm. + Kit Estabilizador.

Set de Agujas training 45mm.

Power Driver G3

Training Power Driver G3

Stabilizer™ EZ

Periodo de vida Util: 4 afos

i
|
f
1’

Forrﬁa cie presentacion: Por unidad

Condi('l:ic'm de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Fabricante nro. 1) Vidcare LLC., Fabricante nro. 2)
Accellént Inc., Fabricante nro. 3) Innovate Medical Manufacturing Co., Fabricante

nro. -4) OEM Worldwide LLC.

Lugar/es de elaboracion: Fabricante nro. 1) 4350 Lockhill Selma Rd., Suite 150
Shavano Park, TX 78249, Estados Unidos
Fabricante nro. 2) 2052 West 11 th, St. Upland, CA 91786, Estados Unidos

Fabricante nro. 3) 107, Lane 181, Sec. 1, Yong Jane Road, Chunan, Miaoli Taiwan

R Taar ey —

350. Fabricante nro. 4) 2920 Kelly Ave, Watertown, SD 57201, Estados Unidos

Ly



“2015 - Afio del Bicentenerio def Congrese de los Pueblos Libres”,

Secrataria de Politicas,
Requlacidn e Institutos
ANMAT

Se extiende a Propato Hnos S.A.L.C. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion

09 DIC. 2015

del PM-647-205, en la Ciudad de Buenos Aires, @ .00, , siendo su

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

DisPOSICION No G5 7 U

. RDO VERNA
SUBADMINISTRABOR NACIONAL
DECRETO N 1368/2015
ANMAT
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