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Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas,
Regulacion e Institutos

e DISPOSICION N° 5 & 3 8

BUENOS AIRES, 0 6.SEP 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-135-11-1 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS. S.A.1.C. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Meédica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un n-uevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion teécnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la gue 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 d’atos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales gue
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultadeé conferidas por los
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DisPosicion Ne

Articulos 89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
Rusch, nombre descriptivo Canula de puncion suprapulbica, reusable y nombre
técnico canulas suprapubicas, de acuerdo a lo solicitado por PROPATO HNOS.
S.A.L.C., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 80 y 77 a 79 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
G ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
- precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-647-50, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la nhormativa vigente.
ARTICULO 5°¢ - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, 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
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-135-11-1 Mhtﬂll"

DISPOSICION No 5 8 3 8
Dr. OTTO A. ORSINGRER
\{\}‘)\ ‘ SUBINTERVENTOR
. ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inséripfo
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 5838

Nombre descriptivo: Canula de puncién suprapubica, reusable.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-420 canulas suprapubicas.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s}: Rusch.

Clase de Riesgo: Clase IL

Indicacidn/es autorizada/s: Recoleccion de orina directamente de la vejiga
mediante puncion de la misma.

Modelo(s): Trocafix.

Periodo de vida Util: 5 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Willy Riisch GmbH

Lugar/es de elaboracion: Willy Risch-Strape 4-10, D 71394 Kernen i.R., Alemania.

Expediente N® 1-47-135-11-1

DISPOSICION N° 5 8 3 8 AM“:‘-“L’
ﬂ Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
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ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUSOéEﬁCFﬁnscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

m&/ /"] e

Dr. OTTO A, ORSINGRER
SUB INTERVENTOR
AMNM. AT,



Cg° PROPATO

< . . . .
mms— s Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pefta 2045 - B1676BUO - 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

INSTRUCCIONES DE USO:
1. Fabricado por: Willy Rlsch GMBH, StraBe 4-10, D 71394, Kemen LR,
Alemania.

2. Importado por PROPATO HNOS. S.AILC., Equipamientos e Insumos
Hospitalarios — Av. Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina
Canula de Puncién Suprapubica Trocafix, Marca: Rusch.

Producto estéril de uso Unico. Reutilizable, "
Esterilizado por Radiacion Gamma.

o s W

Conservar en un lugar seco en su envase original, preferiblemente lejos de
fuentes directas o indirectas de luz y calor, No exponer a la luz directa del sol.

~

Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico ~ MN 13086
8. Autorizado por la A.N.M.AT - PM-647-50
9. Condicion de venta

INSTRUCCIONES DE USO:

Modo de Uso:

Luego del lavado de manos con agua y jabdn y de colocados los guantes estériles, el
meédico limpiara la zona de puncién con un antiséptico, colocando a continuacién un
pafio estéril. ‘

El medico realizara la puncidn con una aguja, en la linea media 1 o 2 cm. por encima
de la linea media de la sinfisis del pubis, inclinando la aguja hacia la pelvis en 100-20°
de la perpendicular, hasta notar un cambio en la resistencia y aplicando una aspiracidn
suave a medida que se va introduciendo la aguja, de forma que la orina se aspire

inmediatamente cuando la aguja penetre en la vejiga.

Precauciones v advertencias:
_o-"“/j—"‘—:— _

Este procedimiento estd contraindicado en personas con: e
+ Vejiga Vacia, C_:/

» Signos Clinicos de Deshidratacion.
+ Distencion Abdominal.
¢ Oranomegaélias.
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Cf° PROPATO

—— i Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av, Rodriguez Pefia 2045 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs. As. , \\
Teléfono: 011 -4757-9064 (L.Rot.) - Fax: 54.11-4757-0276 / 2708 ’

web: www.propato.com.ar - e-mail: propato@propato.com.ar

e Trastornos Hemorragicos.

¢ Anomalias congénitas de los tractos intestinales y/o genitourinarios graves.

Puede aparecer hematuria transitoria. Las complicaciones en general son poco
frecuentes, se dan mas en recién nacidos o en punciones repetidas. Otras
complicaciones mas graves son: perforacion intestinal, hematomas vesicales e
infeccion local.

Indicaciones Generales para la desinfeccidn y la reesterilizacion

Desinfeccion
+ Desinfeccién Quimica.
o Desinfeccion Térmica en aparatos automaticos de limpieza y desinfeccion a
93¢C.

Atencidn: Si los productos a limpiar y desinfectar tienen canales o vias de llenado, por
ejemplo, para un baldn de oclusion, dichos conductos deberan cerrarse previamente
con un tapén, si no estan provistos de una valvula de cierre.

Después de la limpieza y desinfeccidn, los instrumentos deben secarse y someterse a
prueba. (Los cambios de color con aspecto turbio que suelen aparecer en los
instrumentos hechos de latex o goma blanda, carecen de importancia: ellos

desaparecen completamente cuando fos instrumentos se secan).

Esterilizacién
a) Con vapor de agua (a 134°C, durante 5" o 18" si hay sospecha de de
Creutzfeld — Jakob Disease).
b) Con Oxido de Etileno.

Atencion: abrir los canales o vias de llenado para los balones de oclusion (retirar el
tapén). Si el sistema de llenado estd provisto de una valvula de cierre, aspirar el balon
hasta dejarlo libre de aire o de agua. J—

¢ OF. D
DIRECTOR TECNIG
- 13086 - M.P.B A 1

C.N.L 22.525:868
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—: Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pena 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As,
Teléfono: 011-4757-9064 (LRot.) - Fax: 54-11 -4757.0276 / 2708
web: www.propato.comar - e-mail: propato@propata.com.ar

Formas de presentacion:
Una unidad con sus accesorios.

Almacenamiento:

Estos productos deben conservarse en un legar seco en su envase original,
preferiblemente lejos de fuentes directas o indirectas de luz y calor. No exponer a la
luz directa del sol.

Formas de presentacion
Una unidad estéril con sus componentes.

Periodo de vida (til:

Este dispositivo cuenta con una vida (til de 5 afios, a partir de su fecha de fabricacidn.

PROPATO HNPS. S.ALC.

. PABLO GOMEZ TTO
' APOBERADO
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——— ¢ EQuipamiente e Insumaos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pafia 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfono: 011-4757-9064 (L.Rot.} - Fax; 54-11-4757-0276 / 2708
wel: www.propato.com.ar - e-mail: propato@propato.com.ar

ROTULO
1, Fabricado por: Wi_IIy Risch -'.GMBH. —StraBe 4-10, D 71394, Kernen IR,
Alemania
2. Importado por PROPATO HNOS., S.AILC, Equipamientos e Insumos
Hospitalarios — Av. Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina
Canula de Puncion Suprapubica Trocafix, Marca: Rusch
Producto estéril. Reutilizable.
Formas de presentacion: Una unidad con sus accesorios.
Fecha de Fabricacion:
Lote N©
Fecha de Vencimiento:

© @ NSV AW

Conservarse en un legar seco en su envase original, preferiblemente lejos de
fuentes directas o indirectas de luz y calor. No exponer a la luz directa del sol.,
10, Esterilizado por Radiacion Gamma.

11. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico - MN 13086

12, Autorizado por la AN.M.A.T — PM-647-50

13. Condicién de venta

PROPATO HNOS. SALE /

. ! F. DANIEL
teli R TECNICC
.N. 13086 - M.P.B.A, 18583,

D.0NIL 22.520.8638 ’
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°©: 1-47-135-11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°5838
y de acuerdo a lo solicitado por PROPATO HNOS. S.A.L.C., se autorizd la inscripcion
en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM),
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Canula de puncion suprapubica, reusable.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-420 cdnulas suprapubicas.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Rusch.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Recoleccion de orina directamente de la vejiga mediante
puncion de la misma.
Modelo(s): Trocafix.
Periodo de vida util: 5 afos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Willy Risch GmbH.
Lugar/es de elaboracion: Willy Risch-StraBe 4-10, D 71394 Kernen i.R., Alemania.

Se extiende a PROPATQO HNOS. S.A.I.C. el Certificado PM-647-50, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ........ §.6. SEP.200.......... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar

de ta fecha de su emision.

DISPOSICION N°© 5 8 3 8 /ij p
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D Dr. OTTO A
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Q/ SUE—INTERVR:::ESEB
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