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S i DISPOSICION N° ¢ 035

Regulacién e Institutos
ANMALT.

BUENOS AIRES, 26 JUN. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1235-13-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HISTO S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon 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 Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

A



*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

pisposicionn: ¢ 03 5

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

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 ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca HISTO, nombre descriptivo Aguja para anestesia prostatica y nombre
técnico Agujas, para Anestesia, de acuerdo con lo solicitado por HISTO S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 618 y 646 a 647 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-588-4, con exclusién de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) ailos, a partir 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
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-1235-13-7

DISPOSICION N©

GS 7035
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HiSTo. | Aguia de Anestesia Prostética BLOZK "

Proyecto de Rétulo Anexo lll-8 K’j,.‘"
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" por Histo S.A. - Industria Argentina
Av Gml.Pa2315 - (1674) Vila Raffo - Buenos Aires - Argentina
.+ (5411) 4712-5941 - info@histo.com.ar - www.histo.com.ar

BLO-K Aguja de Anestesia Prostétlca

- 20Ga x XXcm |
Codigo: 8120xx o] BKxxAAMMDD A
mm/aaaa ) mmaasaa | @

Autorizado por Anmat - PM 5884
Material para usar por Gnica vez, aidxico, Mymammmvbawwo ol estado del envase.
Director Técnico: Farm. Nicolis Maidena (M.P. N'20079)

NO UTILIZAR Si EL. ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DARADO
NO REESTERILIZAR
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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Aguja de Anestesia Prostatica BLO-K N
H LSTO INSTRUCCIONES DE USO

I Fabricado por Histo S.A. - Industria Argentina
H STO Av.Grd.Paz315 - {1674) Vila Raffo - Buenos Aires - Argentina
+ (5411) 4712-5841 - info@histo.com.ar - www.histo.com.ar
BLO-K Aguja de Anestesia Prostatica
20Ga x XXcm
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Autorizado por Anmat - PM 5884
mewﬂamﬁx&.“ﬂybﬂamwm:wmdmwm
Venta Exclusiva a profasionales & instituciones sanitarias.
Director Técnico: Ferm. Nicoliis Maidana (M.P. N* 20.079)
NO UTILIZAR Si EL. ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DARADO

NO REESTERILIZAR

- USO INDICADO.

La Aguja para bloqueo prostéatico BLO-K se utiliza para bloqueo pre-biopsia en préstata.

CONTRAINDICACIONES:
o El uso esta contraindicado en pacientes con alergia conocida al acero Inoxidable.

IMPORTANTE:
» Producto no Apto para uso en ambientes de Resonancia Nuclear Magnética RNM

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

o El uso de este producto esté reservado sélo a médicos especialistas, calificados en las técnicas de
anestesia de bloqueo prostatico. HISTO SA declina toda responsabilidad por los dafios causados al
paciente cuando el dispositivo es manejado por personal que no cumple con las condiciones antes
mencionadas.

+ El procedimiento descrito en las instrucciones de uso es de caracter meramente indicativo: el uso del
dispositivo debe basarse en la formacién clinica y experiencia de cada médico usuario.

+ Dispositivo desechable, no pirogénico, estéril: no debe ser reutilizado, esterilizado o reacondicionado de
ninguna manera.

¢ Verifique la integridad del envase y la validez del producto antes de usarlo.

+ El producto no debe utilizarse si el embalaje no esté sellado, dafiado o himedo.

o Mantener en un lugar fresco y seco, evitar la exposicion del producto a la luz solar directa y a
condiciones extremas de temperatura y/o humedad ambiente.
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HisTO Aguja de Anestesia Prostatica BLO-K

INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE USO

1. Verifique que el pouch envase del producto se encuentra en perfecto estado

Abralo usando técnicas asépticas.

Asegurese que la aguja se encuentra sin desperfectos visibles en su estructura, incluyendo conector.

De ser asi proceda a su utilizacién.

Caso contrario deséchela y utilice otra aguja en buenas condiciones. Comuniquese con HISTO SA. o su

distribuidor local ante hallazgos de defectos en el producto. (Conserve el pouch original del producto

para poder identificarlo debidamente).

6. La aguja BLo-K se debe introducir y utilizar a través de la guia de biopsia de! transductor de ecografia,
de manera previa a introducir la aguja de Biopsia. Consulte las instrucciones de uso proporcionadas por
el fabricante de la guia de biopsia del transductor de ecografia para asegurar la utilizacién del
procedimiento apropiado al caso.

7. Para la inyeccién del farmaco anestésico de bloqueo prostatico seleccionado por el médico, puede

L

utilizarse con la aguja BLo-K cualquier tipo de jeringa con pico tipo Luer, de capacidad acorde a la dosis
seleccionada. Recomendamos asimismo consultar las instrucciones proporcionadas por el fabricante

del farmaco.

8. La aguja BLo-K es un producto de un solo uso. Debe descartada de manera inmediata después de este
procedimiento.

ADVERTENCIA

+ EI producto no se ha disefiado para utilizarse en ningin otra aplicacion que la indicada en este
documento.

¢ El producto no ha sido disefiado para ser sometido a procesos de limpieza y esterilizacion posteriores a
su primera utilizacién. Por tanto, el riesgo de lesiones e infecciones debido a la reutilizacién del mismo,
aumenta de forma inconmensurable. HISTO SA rechaza enfaticamente el reprocesamiento de este
producto para uso en otros pacientes y/u ofros procedimientos, y no se hace responsable de las
posibles consecuencias derivadas de estas practicas.

ELIMINACION DEL PRODUCTO
o Desechar la aguja después del uso siguiendo las normas y leyes de bioseguridad locales vigentes.

PRESENTACION
s Cada aguja se presenta envasada en pouch de Tyvek por unidad
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-1235-13-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) cértifica que, mediante la Disposicién N°
7035 y de acuerdo con lo solicitado por HISTO S.A. se autorizé 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: Aguja para anestesia prostatica.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-733 Agujas, para
Anestesia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HISTO.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Para bloqueo pre-biopsia en préstata.
Modelo/s: BLO-K: 812020, 812025.
Periodo de vida util: 4 afios.
Forma de presentacion: Caja con 10 (diez) unidades envasadas individualmente
en pouch de Tyvek y esterilizado por 6xido de etileno.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: HISTO S.A.
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Lugar/es de elaboracién: Avda. General Paz 315, Villa Raffo, Tres de Febrero,

Provincia de Buenos Aires, Argentina

Se extiende a HISTO S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-588-
4, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZﬁJUNezm]siendo Su vigencia por

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

DISPOSICION No '7 0 3 5

Or. ROBERTO LEBE

Subadmintstrador Naclonal
ANMAT.



