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BUENOS AIRES, 17 JUL. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-7315-16-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Propato Hnos S.A.I.C.
solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO PM-647-239, denominado: Catéter cerrado de succiéon, marca Bioteq, Dexal,
Cyrux, K-Kaution, Mercomed.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. |

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N° PM-647-239, denominado: Catéter cerrado de succién, marca Bioteq,
Dexal, Cyrux, K-Kaution, Mercomed.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-647-239.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposiciébn conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-7315-16-6
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alj enﬁ 4 nologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
NB ................... 4 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-647-239 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Propato Hnos
S.A.I.C., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al
pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Catéter cerrado de succion.

Marca: Bioteq, Dexal, Cyrux, K-Kaution, Mercomed.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 11170/16 de fecha 7 de Octubre del
2016.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-4099/16-1.

DATO

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO “&ggﬁggg‘;’&’
TORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
A MODIFICAR
Bioteque Corporation-5F-6, N° Bioteque Corporation-5F-6, N°
Fabricante 23 Seccion 1, Chang- An E. 23 Seccion 1, Chang- An E.
Road, Taipei R.O. China. Road, Taipei R.O. Taiwan.
R&tulos agrgggg;:l%?r Disposicion ANMAT Afs. 7.
Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT Afs.3a6
de Uso N° 6054/10. ’ )

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaciéon
antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Propato Hnos S.A.I.C., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N° PM-647-239, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...... 11110‘.-20”
Expediente N© 1-47-3110-7315-16-6

DISPOSICION No
8045

Dr.CARLO IALE

Administrado/ Naclonal
ANM.A.T.
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INSTRUCCIONES DE USO:

1. Fabricado por: Bioteque Corporation — 5F6, N° 23 Section 1, Chang-An E. Road, Taipei,
Taiwan.

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C.- Av. Rodriguez Pefia 2045 - Santos Lugares — Bs.
As. - Argentina

3. Catéter Cerrado de Succion.

4. Producto estéril de uso unico.

5. Ver instrucciones de uso en el envase.

6. Conservar en lugar fresco y seco. No exponer a la luz solar.

7. Esterilizado por Oxido de Etileno.

8. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086

9. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-647-239

10. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Instrucciones de Uso:

Los catéteres cerrados de succion se utilizan para proveer una via de succién en pacientes

ventilados mecanicamente, ya sea por traqueostomia o intubacién traqueal.

Modelos:

Adulto 24hs.

Adulto 24hs. con puerto de inyeccion.

Adulto 24hs. con puerto de inyeccion y conexién libre de aguja.

Adulto 24hs. con puerto de inyeccion, conexion libre de aguja y puerto MDI.

Adulto 24hs. con puerto de inyeccion, conexion libre de aguja, puerto MDI y accesorios.

Adulto 72hs.

Adulto 72hs. con puerto de inyeccion.

Adulto 72hs. con puerto de inyeccién y conexion libre de aguja.

Adulto 72hs. con puerto de inyeccion, conexion libre de aguja y puerto MDI.

Adulto 72hs. con puerto de inyeccién, conexion libre de aguja, puerto MD
7
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e Pediatrico 24hs.

e Pediatrico 24hs. con puerto de inyeccidn.

o Pediatrico 24hs. con puerto de inyeccion y conexion libre de aguja.

o Pedidtrico 24hs. con puerto de inyeccion, conexion libre de aguja y puerto MDI.

¢ Pediatrico 24hs. con puerto de inyeccién, conexion libre de aguja, puerto MDI y accesorios.

e Pediatrico 72hs.

o Pediatrico 72hs. con puerto de inyeccidn.

o Pedidtrico 72hs. con puerto de inyeccidn y conexion libre de aguja.

o Pediatrico 72hs. con puerto de inyeccién, conexién libre de aguja y puerto MDI.

¢ Pediatrico 72hs. con puerto de inyeccién, conexién libre de aguja, puerto MDI y accesorios.

Instrucciones:

¢ Selecciones el catéter del tamafio adecuado.

¢ Acople la valvula de control manual al tubo de aspiracion.

e Antes de colocar el sistema cerrado de succion al paciente, ajuste el regulador de vacio al
nivel deseado.

e Tome el adaptador giratorio con una mano y acéplelo al tubo endotraqueal o al tubo de
traqueotomia.

e Con una mano estabilice el conector traqueal y con la mano opuesta inserte el catéter a la
profundidad deseada.

¢ Luego, presione la valvula de control de forma intermitente para aplicar succion.

o Sila secrecién es muy espesa, inyectar un poco de agua destilada o solucién salina normal a
través del puerto de irrigacion para su dilucién.

¢ Luego de la dilucidén, aplicar succion.

¢ Adhiera adecuadamente el rétulo indicador de fecha a la valvula de control.

o Después de aspiracion, retire suavemente el catéter de aspiracion hasta que la marca negra
ubicada en el catéter sea visible en la orilla del adaptador giratorio, como se muestra en la
siguiente figura:
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Nota: para aquellos pacientes con circuitos de respiracion, conecte un extremo del adaptador
giratorio al ventilador del circuito. Asegurese de que el puerto de irrigacion esté cerrado.

Partes / Accesorios:
e Tubo Flexible: para conexién traqueal.
o Conector en Y: para conexion traqueal.
e Puerto de Inyeccion o Irrigacion sin Aguja.
¢ Puerto de Inyeccion o Irrigacion.
¢ Puerto de Inyeccion o Irrigacion a 30°.
e Puerto MDI.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

¢ No utilizar durante mas de 24 o 72 hs. segiin modelo. Cambie del dispositivo en el tiempo
recomendado por el fabricante.

¢ No reesterilizar, no reutilizar.
o Utilice un rétulo indicador de fecha para determinar la fecha de reemplazo del circuito.
¢ No utilice si el envase se encuentra abierto o daiiado.
¢ No utilice si la funda del tubo de succién se encuentra dafiada.
e No utilice catéteres de 54 cm en pacientes con traqueotomia.

PROPA 0S.SAIC.

PABLO Z CARATTO
o] AD
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Almacenamiento:
Conservar en un sitio fresco y seco. No exponer a la luz solar.

Formas de presentacion
Envase con una unidad estéril.

Periodo de vida util:
Este dispositivo cuenta con una vida Util de 3 afios, a partir de su fecha de fabricacion.

ANIELE
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ROTULO

1. Fabricado por: Bioteque Corporation — SF ~ 6, N° 23 Seccién 1, Chang - An E. Road, Taipei,
Taiwan.

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C.— Av. Rodriguez Pefia 2045 - Santos Lugares — Bs.

As. - Argentina

Catéter Cerrado de Succidn, Marcas: Bioteq, Dexal, Cyrux, K-Kaution, Mercomed.

Producto estéril, de uso unico.

Fecha de Fabricacion:

Lote NO

Fecha de Vencimiento:

Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

W PN PW

Conservarse en lugar fresco y seco. No exponer a la luz solar.
10. Esterilizado por Oxido de Etileno.

11. Director técnico: Gustavo Daniele - farmacéutico — MN 13086
12. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-647-239

13. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

PROPA 0S. S.AlC.

PABLO G CARATTO
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