(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico:
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| _DISPOSICI@N N° 1 39 &

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT,

suenos ares, 0 9 FEB. 007

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1604-15-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones KELMER S.A. solicita se autorice

I

la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica

|

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
i

meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorpo'rada al ordenamiento juridicc.1 nacional
por Disposicidon ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que c.onsta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y jque los
establecimientos declarados demﬁe'stran.aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon 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.
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ANMAT.
Por ello; |
EL AbMINISTRADOR NAGIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca MEDAﬁ(, nombre descriptivo Agujas para biopsia de médula ésea y nombre
técnico Agujas para Biopsia; de acuerdo con lo solicitado por KELMER S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Ane;(o en el

I
Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el RPPTM, de la presente ['Disposicién

y que forma parte integrante de la misma., l
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 100 a 101 y 102 a 103 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-129-175, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normafiva vigente. -

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afos, a partfr de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- 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 Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
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Ministerio de Salud DISPOSIZIGN N° ] 3
Secretaria de Politicas, i , 8
Regulacién e Institutos

ANMAT.
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Ges.tién de Informacion Téchica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumpiido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-1604‘-15-4
DISPOSICION N

- 1398 ‘//z/
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PROYECTO DE ROTULO 09 FEB. 2017

AGUJAS PARA BIOPSIA DE MEDULA OSEA |

Marca: MEDAX

=
"

. Donde XX puede ser: OXUS, NEQ OXUS, CAGE, MEDBONE

:Fabricado por: MEDAX S.R.L. Unipersonale
i46025 Poggio Rusco (MN), Via R. Piva 1/A, ITALIA

Importador: KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli - Buenos Aires — Argentina

Directora Técnica: Sonia Tenaglia - Farmacéutica UBA - M.P.15607

Autorizado por la AN.M.AT PM-129-175

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

]
2

;

. ® [STERILE[EO] 1 \/

Modelo: XX '

IHECHO EN ITALIA

. LIBRE DE LATEX|

1
1

i

1 Precauciones v advertencias

Dispositivo estéril, no pirogénico, de un solo uso. No reutilizar, re-esterilizar ni
procesar._Su reutilizacién puede causar infeccion cruzada al pacienie y/o al usuario]
No usar si el envase no estd intacto. i
No usar fuera de la fecha de vencimiento
Esterilizado por 6xido de etileno .
Manipular con sumo cuidado para evitar riesgo de pinchazos o lesiones, debidas al |
filo del producto. ;
La insercién del producto puede realizarse en forma segura, conjuntamente con gufa
por imagenes tales como ultrasonido, rayos X, tomografias, resonancias, ecografias,
etc). Este tipo de imagenes son usadas para determinar exactamente donde colocar .

la aguja v realizar la biopsia :

, /] 5

|
|
}
|
|
£
|

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO-(ANEXO)III B PE DISPO. ANMAT B /2002)
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Para minimizar la ocurrencia de infecciones, trabajar en condiciones de maximigs:
asepsia: higienizar y desinfectar la piel circundante al sitio de incisién. Conviene
generar un campo aséptico, cubriendo la zona donde se realizara la biopsia.
Aplicar un anestésico antes de la incision. (En pacientes pediatricos, es probable que
s¢ requiera anestesia general para mantenerlos comodos durante el procedimiento).
Se recomienda realizar una pequefia incision en la piel en el sitio a insertar la aguja
para la biopsia.

En la eleccion del calibre de la aguja a utilizar, se debe contemplar la contextura del
paciente.

Para evitar el riesgo de ruptura, evite movimientos bruscos o fuertes o con angulos
de traccion demasiado altos durante la extraccién de la muestra. ,
Conservar en un lugar fresco y seco, fuera del alcance de la luz o fuentes de calor.
Importante: El profesional debera evaluar mucho la relacién riesgo / beneficio
de realizar una biopsia, a aquellos pacientes que toman medicacion
anticoagulante o que sufren alteracién en la coagulacion.

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

(Para utilizar el producto, ver las instrucciones de uso)

REFERENCIAS DE SIMBOLOGIA

M Fecha de fabricacién

“

Fecha de vencimiento

LOT:

Numero de lote

FST ERI L—EH‘WE_OW Esterilizado por 6xido de etileno

® Producto de un solo uso

Almacenar a resguardo de la luz directa

Almacenar a resguardo del agua

TN

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

Fad /‘
EXO 76 DE/DISPO. ANMAT 2318/2002)

N,
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

AGUJAS PARA BIOPSIA DE MEDULA OSEA

Marca: MEDAX
Modelo: XX

Donde XX puede ser: OXUS, NEOQ OXUS, CAGE, MEDBONE

Fabricado por: MEDAX S.R.L. Unipersonale !
46025 Poggio Rusco (MN), ViaR. Piva /A, ITALIA

Importador: KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli - Buenos Aires — Argentina

Directora Técnica: Sonia Tenaglia - Farmacéutica UBA - M.P.15607

Autorizado por la ANM.A.T PM-129-175

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

[HECHO EN ITALIA]

® [STERILE|EO|

ILIBRE DE LATEX|

Precauciones v advertencias

» Dispositivo estéril, no pirogénico, de un solo uso. No reutilizar, re-esterilizar ni

procesar._Su reutilizacidén puede causar infeccidn cruzada al paciente y/o al usuario.

No usar si el envase no estd intacto.

No usar fuera de la fecha de vencimiento

Esterilizado por 6xido de etileno

Manipular con sumo cuidado para evitar riesgo de pinchazos o lesiones, debidas al

filo del producto.

= Lainsercién del producto puede realizarse en forma segura, conjuntamente con guia
por imdgenes tales como ultrasonido, rayos X, tomografias, resonancias, ecografias,
etc). Este tipo de imégenes son usadas para determinar exactamente donde colocar
la aguja y realizar la biopsia

* Para minimizar la ocurrencia de infecciones, trabajar en condiciones de maxima
asepsia: higienizar y desinfectar la piel circundante al sitio de incision. Conviene
generar un campe aséptico, cubriendo la zona donde se realizara la biopsia.

[ ROTULOS E INSTRUCCIONES DE U
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se requiera anestesia general para mantenetlos cémodos durante el procedimiento).

* Serecomienda realizar una pequefia incision en Ia piel en el sitio a insertar la aguja
para la biopsia.

* Enlaeleccion del calibre de la aguja a utilizar, se debe contemplar la contextura del
paciente.

* Para evitar el riesgo de ruptura, evite movimientos bruscos o fuertes o con angulos
de traccion demasiado altos durante la extraccién de la muestra.

= Conservar en un lugar fresco y seco, fuera del alcance de la luz o fuentes de calor.

* Importante: El profesional deberi evaluar muche la relacién riesgo / beneficio
de realizar una biopsia, a aquellos pacientes que toman medicacién
anticoagulante o que sufren alteracién en la coagulacién.

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO T

Instruccicnes de uso

* Introduzca la aguja con el estilete de forma perpendicular con la superficie del
hueso.

= Gire y empuje con lentitud hacia adelante 1a aguja, hasta que se encuentre una
menor resistencia que indica la entrada en la cavidad medular.

®  Quite el estilete o mandril.

* Elimine el mandril. Gire el mango hacia la izquierda.

* Hunda la aguja de 2 a 3 cm con movimientos giratorios

* Introduzca lentamente el estilete marcado para verificar la longitud de la muestra
para la biopsia. Quite nuevamente el estilete.

* Quite la aguja unos pocos milimetros e introdizcala de nuevo, girandola con una
distinta angulacion: este movimiento permite recoger la muestra.

= Cierre la empufiadura de la aguja con su capuchon

* Quite la aguja girando con lentitud y con movimientos giratorios.

» Saque la muestra por la empufiadura introduciendo el extractor por la punta de la
canula con la ayuda del capuchon de seguridad.

» Al final del procedimiento, quite los dispositivos y los accesorios con cuidado
tomando las precauciones necesarias con el material potencialmente contaminado.

* Tirelo después del uso y deséchelo junto a los desechos hospitalarios segin las |
reglamentaciones aplicables en vigor.

"  No muevq lateralmente la aguja en el trabeculado dseo sin haber introducido el
estilete

» Para evitar el riesgo de ruptura de la cdnula de acero, evite movimientos bruscos
o fuertes y dngulos de fraccion demasiado altos durante la extraccion.

/
i

L ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ

GLADYS PEREGAL
APORERADA
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ANMAT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1604-15-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicar"nentos,
AI{n g)sg'fecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... de acuerdo con lo solicitado por KELMER S.A., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevd producto con los siguientes datos ldentificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Agujas para biopsia de médula ésea.
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 12-734 Agujas para
Biopsia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico{s): MEDAX.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza para llevar a cabo la extraccién de médula
bsea con fines diagndsticos.
Modelo/s: OXUS - NEO OXUS ~ CAGE - MEDBONE.
Periodo de vida util: 5 afos.
Forma de presentacién: Cada envase secundario contiene 10 o 20 unidades
envasadas y esterilizadas individualmente.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: MEDAX S.R.L. Unipersonale.



Lugar/es de elaboracién: 46025 Poggio Rusco (MN), Via R. Piva 1/A, Italia.
Se extiende a KELMER S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
129-175, en la Ciudad de Buenos Aires, a QQFEB.Z'QH ..... ., siendo su

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

DISPOSICION No© l 39 8

+
. 1

!

pr.CARLOS cHl:*';E
Inlstrador  Necl®
Administrador T
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