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Dispaosicién
Nimero: DI-2017-10006-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2311-15-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2311-15-8 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 Direccion Nacional de Productos Médicos, en
la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca OnControl nombre descriptivo SISTEMA DE

z

ASPIRACION DE MEDULA OSEA y nombre técnico KITS DE BIOPSIA, PARA MEDULA OSEA, de
acuerdo con Io solicitado por AMERICAN FIURE S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de Ia presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-20108478- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizado deber4 figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-921-163, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién.

ARTICULO 5°-'La vigencia del Certificado de Autorizacién ser4 de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. ‘

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados. Y el
Certificado mencionado en el Articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informaci6én Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTI’FIC'ATORIOS CARA;CTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE ASPIRACION DE MEDULA OSEA

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-833 Kits de Biopsia, para Médula Osea.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OnControl. |

Clase de Riesgo: 11

Indicaci6n/es autorizada/s: Aspiracién y biopsia de médula ésea de Ia cresta iliaca de pacientes.
Modelo/s: Fabricado en 1y 3:

9401 — TALADRO Eléctrico :con Soporte OnControl |

Fabricados en 1y 2:

9402-VC-006 - OnControl Set De Agujas del sistema para biopsia de médula 6sea, 152 mm



9403—VC-006 - OnControl
9407-VC-006 - OnControl
9408-VC-006 - OnControl
9411-VC-006 - OnControl
9425-VC-006 - OnControl
9451-VC-006 - OnControl
9458-VC-006 - OnControl
9461-VC-001- OnControl
9461-VC-006- OnControl
9462-VC-001- OnControl
9462-VC-006- OnControl
9463-VC-001- OnControl
9463-VC-006- OnControl
9464-VC-001- OnControl
9464-VC-006- OnControl
9465-VC-001- OnControl
9465-VC-006- OnControl
9466-VC-001- OnControl
9466-VC-006- OnControl
9468-VC-006- OnControl
9471-VC-006- OnControl
9472-VC-006- OnControl

9490-VC-006- OnControl

Bandeja para el sistema de procedimientos de Esterilizacién

Set De Agujas del sistema para biopsia de médula ésea, 102 mm
Bandeja del Sistema para biopsia de médula Osea, 102 mm

Bandeja del Sistema para biopsia de médula ésea, 152 mm

Set de Agujas del Sistema para aspiracién, 25MM

Bandeja del sistema para biopsia exhaustiva de médula 6sea, 152mm
Bandeja del sistema para biopsia exhaustiva de médula 6sea, 102mm
Bandeja del s;istema para Biopsia De Lesién Osea, 10ga 15cm/12ga 19cm
Bandeja del sistema para Biopsia De Lesi6n Os‘ea, 10ga 15cm/12ga 19cm
Bandeja del sistema para Biopsia De Lesion Osea, 1 lga 15cm/13ga 19¢m
Bandeja del sistema para Biopsia Dé Lesién Osea, llga 15cm/13ga 19cm
Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea 10ga 10cm/12ga 14cm
Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Oséa 10ga 10cm/12ga 14cm
Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea l1ga 10cm/13ga 14cm
Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea I1ga 10cm/13ga 14cm
Bandeja del sistema para Biopsia De Lesion Osea 10ga 6cm/ 12ga 10cm
Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea 10ga 6cm/ 12ga 10cm
Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea 11ga 6cm/ 13ga 10cm
Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea I1ga 6ecm/ 13ga 10cm
Set de Agujas del sistema para aspiracién de médula 6sea, 68mm
Bandeja del sistema de Aspiracién portado, 102mm

Bandeja del sistema de Aspiracion, 102rﬁm

Set de agujas del sistema para aspiracién, 90mm

Periodo de vida ttil: productos estériles: cinco (5) afios, taladro: diez (10) afios.

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Teleflex Medical.

2) Coastal Life Technologies, Inc. 1803 Grandstand Dr.

3) Sparton Onyx LLC.

Lugar/es de elaboracién: 1) IDA Business and Technology Park, Dublin Road Athione, Co. Westmeath,



IRLANDA -
2) Suite 101, San Antonio, TX 78238, ESTADOS UNIDOS

3) 2920 Kelly Ave Watertown, SD 57201, ESTADOS UNIDOS
Expediente N° 1-47-3110-2311-15-8

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-2311-15-8
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por AMERICAN FIIURE S.A., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE ASPIRACION DE MEDULA OSEA
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-833 Kits de Biopsia, para
Médula Osea.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OnControl.
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: Aspiracién y biopsia de médula 6sea de la cresta
iliaca de pacientes.
Modelo/s: Fabricado en 1y 3:
9401 - TALADRO Eléctrico con Soporte OnControl
Fabricados en 1y 2:
9402-VC-006 - OnControld Set De Agujas del sistema para biopsia de médula
0sea, 152 mm

9403-VC-006 - OnControld Bandeja para el sistema de procedimientos de

Esterilizacién



9464-VC-001- OnControld Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea
11ga 10cm/13ga 14cm

9464-VC-006- OnControld Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea
11ga 10cm/13ga 14cm

9465-VC-001- OnControld Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea
10ga 6cm/ 12ga 10cm

9465-VC-006- OnControld Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea
10ga 6cm/ 12ga 10cm

9466-VC-001- OnControld Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea
11ga 6cm/ 13ga 10cm:

9466-VC-006- OnControl] Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea
l1ga 6cm/ 13ga 10cm

9468-VC-006- OnControl Set de Agujas del sistema para aspiracién de médula
O0sea, 68mm

9471-VC-006- OnControld Bandeja del sistema de Aspiracién portado, 102mm
9472-VC-006- OnControll] Bandeja del sistema de Aspiracién, 102mm
9490-VC-006- OnControlO Set de agujas del sistema para aspiracién, 90mm
Periodo de vida (til: productos estériles: cinco (5) afios, taladro: diez (10) afios.
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Teleflex Medical.

2) Coastal Life Technologies, Inc. 1803 Grandstand Dr.

3) Sparton Onyx LLC.

Lugar/es de elaboracion: 1) IDA Business and Technology Park, Dublin Road

Athlone, Co. Westmeath, IRLANDA

H/



2) Suite 101, San Antonio, TX 78238, ESTADOS UNIDOS

3) 2920 Kelly Ave Watertown, SD 57201, ESTADOS UNIDOS

Se extiende el présente Certificado de Autorizacién e Inscripciéh del PM- 921-
163, con una vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha de la":..:Di’:sposicién
autorizante. B

Expediente N° 1-47-3110-2311-15-8

. DISPOSICION No

N.M.A.T,

Dr. C# Zéﬁos CHIALE
Adml Aludor Naclonal



PROYECTO DE ROTULO (NO Estéril)
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Fabricado por:
 Teleflex Medical, IDA Business and Technology Park, Dublin Road Athlone —~ Co. Westmeath
- Irlanda ‘ ‘
» Sparton Onyx Llc-— 2920 Kelly Ave Watertown, SD — 57201 Estadoes Unidos
Impormdo por AMERICAN FIURE S.A. - Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia 1283/85 —
Capital Federal,
Sistema de Biopsia y Aspiracidn de Médula Osea, Marca: OnControl
Modelos: 9401 — TALADRO Eléctrico OnControl®
Producto Na Estéril
Fecha de Elab.:
Serie N9:
Ver Instrucciones de Uso en Manual del Usuario
Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en instrucciones de uso.
Almacenar los productos en condiciones: secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz
directa del sol. -

10. Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel — MN 12283 —~ Farmacéutica
11, Autorizado por la A.N.M.A.T— PM-921-163
12. Venta.exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

L

) MATALLA B, :wm =
SMERICA F:U F S.A. FAR CA - BN, 12283)

[¥]
EDGARDO 7/ DIRECTORA TEGHICA

1F-2017-20108478-APN-DNPM#ANMAT
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PROYECTO -DE ROTULO (Estériles)
1. Fabricado por: l
¢ Teleflex Medical, IDA Business and Technology Park, Dublin Road Athlone — Co. Westmeath

- Irlanda
» Coastal Life Technologies, Inc — 1803 Grandstand Dr. — Suite 101 — San Antonio, TX — 78238
Estados-Unidos
2. Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia 1283/85 —
Capital Federal.
3. Sistema de Biopsia y Aspiracién de Médula Osea, Marca: OnControl

Modelos:

s 9402-VC-006 - OnControl® Set De Agujas del sistema para blopsia de médula dsea, 152 mm
» 9403-VC-006 - OnControl® Bandeja para e! sistema de procedimientos de Esterilizacién

*  9407-VC-006- OnControl® Set De Agujas del sistema para biopsia de médula dsea, ,102' mm
¢ 9408-VC-006- OnControl® Bandeja del Sistema para biopsia de médula ésea, 102 mm

»  9411-VC-006 - OnControl® Bandeja del Sistema para biopsia de médula dsea, 152 mm

o 9425-VC-006 - OnControl® Set de Agujas del Sistema para aspiracion, 25MM

¢ 9451-VC-006 - OnControl® Bandeja del sistema para biopsia exhaustiva de médula dsea,

152mm v

» 9458-VC-006 - OnControl® Bandeja del sistema para biopsia exhaustiva de médula ésea,
102mm

e 9461-VC-001- OnControl®. Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea, 10ga
15cm/12ga 19cm |

o 9461-VC-006- OnControl® Bandeja del sistema para Biopsia De Lesion Osea, 10ga
15¢m/12ga 19cm

.+ 9462-VC-001- OnControl® Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea, 1lga
15¢m/13ga 19cm

s 9462-VC-006- OnControl® Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea, 1iga
15cm/13ga 19cm

e 9463-VC-001- OnControl® Bandeja del sistema para Biopsia De Lesidn Osea 10ga
10cm/12ga 14cm

* 9463-VC-006-~ 0nControI®' Bandeja del sistema para Biopsia De Lesidn Osea 10ga

© 10cm/12ga 14cm ‘

« 9464-VC-001- OnControl®
10cm/13ga 14cm

o 9464-VC-006- OnControl®
10cm/13ga 14cm

del sistema para Biopsia De Lesidn Osea 1liga

Bandeja |del sistema para Biopsia De Lesion Osea 1lga

-

AMERIGAN FIPHE 5.4, IF-2017-201084 78 SARNGDN
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e 9465-VC-001- OnControl® Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea 10ga 6cm/ ‘
12ga 10cm .'
. 9465-VC-006- OnControl® Bandeja del sisterna para Biopsia De Lesién Osea 10ga 6cm/
" 12ga 10cm '
. * 9466-vC-001- 0nContro1® Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea 1lga 6cm/

13ga 10cm _

¢ 9466-VC-006- OnControl® Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea 11ga 6cm/
13ga 10cm

» 9468-VC-006- OnControl® Set de Agujas del sistema para aspiracion de médula 6sea; 68mm

s 9471-VC-006- OnControl® Bandeja del sistema de Aspiracién portado, 102mm

» 9472-VC-006— OnControl® Bandeja del sistema de Aspiracion, 102mm

s 9480-VC-006- OnControl® Set de agujas del sistema para aspiracion, 90mm

4. Esterilizado por £T0. Producto de un soia uso.

5. Lote No:

6.- Fecha de Elab.:

7. Fechade Vto.:

8. No utilizar si el envase esté dafiado,

9. Ver Instrucciones de Uso en Manuat del Usuario

10. Ver Precauciones, Advertencias y Centraindicaciones en instrucciones de uso.

11. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiehte al resguardo de la-luz

" directa del sol.

12. Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel — MN 12283 — Farmacéutica

13. Autorizado por la A.N.MAT — PMa921-163

14. Venta exclusiva a Profesional ituciones Sanitarias.

B.SYBIEL
F.\CE:'UlTI_CA « M.N, 12288

Rt SOV [

~
Lo

1F-2017-20108478-APN-DNPM#ANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:
i. Fabricado por:
= Teleflex Medtcal IDA Business and Technology Park, Dublin Road Athlone — Co. Westmeath —
Iranda ‘

» Coastal Life Technologies, Inc — 1803 Grandstand Dr. — Suite 101 — San Antonio, TX — 78238
Estados Unidos - | ‘

+ Sparton O,nyx LLC — 2920 Kelly Ave Watertown, SD - 57201 Estados Unidos

Capital Federal. .

Modelos:
.
L ]

09462-VC-006-

9463-VC-006-

9464-VC-001-

Sistema de Biopsia y Aspiracion de Médula Osea, Marca: OnConrol

9401 - TALADRO Eléctrico con Spporte OnControl (No estéril}
9402-VC-006 - OnControl® Set De Agujas del sistema para biopsia de médula osea, 152 mm
9403-VC-006 - OnControl® Bendeja para el sistema de procedimientos de Esterilizacion

Impo’rtado por AMERICAN FIURE S.A. ~ Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia 1283/85 —~

9407-VC-006 - OnControl® Set De Agujas del sistema para biopsia de médula dsea, 102 mm
9408-VC-006 - OnControl® Bandeja del Sistema para biopsia de médula dsea, 102 mm
9411-VC-006 - OnControl® Bandeja del Sistema para biopsla de médula 6sea, 152 mm
9425-VC-006 - OnControl® Set de Agujas del Sistema para aspiracion, 25MM

9451-VC-006 - OnControl® Bandeja del sistema para biopsia exhaustiva de médula dsea,

152mm
9458-VC-006 - OnControl®
102mm '

9461-VC-001- OnControl®

15cm/12ga 19cm
9461-VC-006- OnControl®
15cm/12ga 19cm
9462-VC-001- OnControi®
15cm/13ga 19cm
OnControl®
15cm/13ga 19¢cm -
9463-VC-001-‘ OnControl®
10cm/12ga 14cm

10cm/12ga 14cm
OnControl®
10cm/1i3ga 14cm

OnControi® -

Bandeja del sistema para biopsia exhaustiva de médula ésea,

Bandeja

Bsndeja del

Bandeja del

Bandeja del

Bandeja del

-

Bandeja

del sistema para Biopsia
sistema para
sistema para
sistema para
sistema para
sktema  para

del sidtema para

Biopsia De

Biopsia De
Biopsia De
Biopsia De
Biopsia De

Biopsia De

'pégina 4de 13

De Lesién Osea, 10ga

Lesién Osea, 10ga

Lesién Osea, 1lga

Lesién Osea, 1lga

Lesion Osea 10ga

Lesién Osea 10ga

Lesion Osea 1lga

\«l’



/ -Amerlcan

. 9464-VC~006— OnControl® Bandeja del &stema para Biopsia De Lesidn Osea 11ga
- 10cm/13ga 14cm
o 9465-VC-001- OnConfrol® Bandeja del sistema para Biopsia De Lesion Osea 10ga 6cm/
12ga 10cm ;
s $465-VC-006~ OnControl® Bandeja del sistema para Biopsia De Lesibn Osea 10ga e/
12ga 10cm , ’
» 9466-VC-001- OnControl® Bandeja del sistema para Biopsia De Lesion Osea 11ga 6cm/
‘13ga 10cm
*  9466-VC-006- OnControl® Bandeja del sistema para Biopsia De Lesion Osea 1lga 6cm/
13ga 10cm
« 9468-VC-006- OnControl® Set de Agujas del sistema para aspiracion de médula dsea, 68mm
* 9471-VC-006- OnControl® Bandeja del sistema de Aspiracién portado, 102mm
s 9472-VC-D06- OnControl® Bandeja del sistema de Aspiracion, 102mm
e 9490-VC-006~- OnControl® Set de agujas del sistema para aspiracién, 90mm

4, Almatenar los productos en condiciones secas y a temperaturs ambiente al resguardo de ia luz directa
del sol. \ '

5. Directora técnica: Natalia Beatriz Sygie! — MN 12283 — Farmacéitica
Autorizado por la A.N.M.AT ~ PM-921-163

7. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

INSTRUCCIONES DE USO
+ SISTEMA DE ACCESO AL HUESO PARA BIOPSIA DE LESION OSEA

Modo de uso .

Componentes: .
Taladro Eléctrico con-Soporte
1, Luz Indicadora de Bateria
2. Taladro Eléctrico
3. Soporte
AME r 5.4,

.’::‘.,.'x,’j..é‘FiEEO '.Q‘DF«:G ._L IMA
»J B

&FiMAbElerCA M N 12203
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Bandeija para Biopsia de Lesién Osea

1. Set.de Agujas de Acceso al Hueso

Varilla Eyectora de Acceso al Hueso

Aguja de Biopsia de Lesidn Osea

Varilla Eyectora de Biopsia de Lesién Osea
. Conector can Manga estéril

Palanca manual - para ajustes menores —

® N SN os W N

Talla fenestrada (no mostrada)

Varilla de transferencia — para hacer el punto de acceso al hueso

| Sets de Agujas

Calibre

Longitud

Biopsia de Médula Osea: para biopsia de nicleo de médula 6sea y
aspiracién de la cara anterior y posterior de la cresta iliaca de
padentes adultos. La aguja también cuenta con un hilo capturador de
nicleo en la punta distal

11ga |

102 mm

152 mm

Aspiracion Portada de Médula Osea: Para la aspiracién de médula dsea

de la anterior o posterior cresta iliaca en pacientes adultos. La aguja
portada cuenta con 5 puertos en el extremo distal, dos iineas de
proximas negras que indican la ubicacion de los puertos,

1l1ga

102 mm

Aspiracién de Médula Osea: para Ia aspiracion de médula ésea de la
cresta iliaca de pacientes pediatricos y adultos.

llga

102 mm

« BIOPSIA DE LESION OSEA

1. Preparar paciente. Confirme puntos anatémicos adecuados. Se recomienda gufa de diagndstico por

imagenes:

+ 2. Adjuntar el taladro eléctrico al conector con la manga estéril y sellar la manga. estéril.

Nota: cuando se inserta-correctamente se.senbira que el conector esta sequro con €l taladro en:su lugar con

un dic”

pagina 6 de 13
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4. Inserte ef set de aguja de acceso al hueso en el lugar previsto usando el dngulo correcto.
- Adjuntar taladro eléctrico al set de aguja. Cuando se inserta correctamente, el juego de
agujas se asegurara en el conector con un "click”.
5. Encuentre la ubicacion en el hueso, tenga en cuenta fa mérca la profundidad y apriete el
gatillo para activar el taladro. NO aplicar fuerza excesiva sobre el taladro/set de aguja.

7. Eliminar estilete. Si es necesario, utilice el asa ma_nual para ajustes menores de la canula
de acceso al hueso.
El juego de agujas de Biopsia de lesién &sea se debe utilizar siempre dentro de la aguja de
acceso. No use ia aguja de biopsia de lesion dsea independientemente de [a aguja de
acceso. '

8. Coloque la aguja de biopsia de lesidn Gsea dentro de la canula de accese al hueso

™

9. Para Iesién dsea, adjuntar taladro gfectrio al cubo de aguja de biopsia de la lesion Osea,
a6l comolguia.
a’:illo, y avance con la aguja de biopsia de lesion

AMERICAN &1 .m 3K IF-2017-20 ,;'- DER] ‘ﬁANMAT

| pégina 7 de 13
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comprometido, tire hacia arriba del to!adro e!ectrlco hasta que ia aguja de blOpSla de lesién

-Osea sea remavida completamente del paaente

O 11. Separe el taladro eiéctrico del set-de aguja de lesion dsea

12, Introduzca la varillé eyectora de biopsia de lesion dsea en el cubo de Ia Zaguja de
Biopsia de lesion dsea para empujar la muestra de la punta distal de la aguja.

13. Si es necesario, utilice la barra de transferencia para marcar el punto de acceso en el hueso
después del procedimiento. el mango manual se puede utilizar para ayudar en la

inacién de la canula de acceso hueso.

.

e

AM;RI\”’E I FJURE S.A.
EDGARDO RCDHIGUEY LiMA
PRESIDENTE
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14.Para retirar la canula de acceso al hueso del paciente: vuelva a colocar el taladro en el

cubo de fa cinula de accesc hueso. Apriete el gatillo v tire suavemente hacia afuera el
paciente.

El Sistema de Biopsia de Lesion 6sea OnControl es un producto estéril (por éxido de etileno) de
un solo uso y no se puede reesterilizar. NG utitizar si el paquete esta dafiado.

» ASPIRACION DE MEDULA OSEA

1. Preparar paciente.

2. Adjuntar el taladro eléctrico al conector con la manga estéril y sellar ia manga estéril,

Nota: cuando se inserta correctamente se sentirdé que el conector estd seguro con el
taladro en su lugar con un "clic’

4. Adjuntar el set de aguja al conector. Cuando se inserta correctamente, el juego de agujas se
asegurara en el conector con un “click".

aMERICAN FIUR ) [//Ammcuma - AN, 12203
’ TORA TESNICA
SOGARDO RODAIGUES LiMA DIRECTORA TEC

PHESIDENT 1F-2017-20108478-APN-DNPM#ANMAT

o
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5. Localizar el sitio de insercién con juego de aguja en el periostio. Notar marcado de profundidad.
Apretar el gatillo para penetrar la corteza af espacio meduler NO EJERCER FUERZA EXCESIVA SOBRE
EL TALADRO O ELSET DE AGUJA. o

7. Retoéer aspirado. Si se utiliza (a aguja portada, puede girar la aguja con el asa manual después del
aspirado inicial para recoger mécula dsea adicional. Dos lineas negras cerca del cubo de la aguja
indican la ubicacién de los puertos. o ;‘ ‘

BIOPSIA DE MEDULA OSEA

1. Antes de ia biopsia, establlizar canula deslizsr hacia aba]o la guia de profundldad hasta la
profundidad deseada. Proceder con la biopsna

Este dispcsitive ro €5 (n mecanismo de parada; estd dest/nado a ser utvlfzado como una guia

visual,

D(R""Qf’ A t»;uf"
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todavia apretado, tirar hacia arriba el taladro eléctrico hasta que la canula se retire
completamente del paciente.

3. Insertar la punta de la canula en la guia de alineacién e insertar la varilla eyectora en el otro
extremo. Puisar hasta que [a muestra esta suelta.

Contraindicaciones de Uso:

El Sistema OnControl de Aspiracidn y Biopsia de Médula_ Osea debe ser utilizado solo por médicos dinicos

familiarizados con las complicaciones, limitaciones, indicaciones y contraindicaciones de los procedimientos

indicados

El Sistema de Acceso Al hueso OnControl debe ser utilizado solo por médicos clinicos familiarizados con'las

complicaciones, limitaciones, indicaciones y contraindicaciones de los procedimientos indicados

Advertencias y Precauciones:

Utilizar una técnica aséptica

No vuelva a tapar la aguja conjuntos o componerites separados.

Utilice precaudiones de eliminacidn de objetos de riesgo bioldgico y-objetos punzantes

Los sets de agujas son de un solo uso; consecuendias médicas setias- (infecciones con riesgo de
vida) o reduccidn del procedimiento (agujas romas) pueden ocurrir si el cumplimiento de esta
advertencia:no:se-sigue. '

‘Utilizar.una técnica aséptica

Utilice precaudiones de eliminacion debjetoside riesge biolégice y-objetos punzantes

Los sets de agujas son de un so}é uso; conbecuencias médicas serias. (infecciones con riesgo de

vida) o :reduccién del procedi
advertencia no se sigue.
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Cuidado v Limpieza del Taladro OnControl:

L
2.

Mantener Precauciones BSI'y PPE
Limpiar toda la superficie exterior con un pafio suave hiimedo.y limpio. Utilice un cepillo de cerdas
suaves para eliminar cualquier suciedad visible.

. Rocie la superfidie exterior con solucidn antimicrobiana siguiende-las recomendaciones especificas

del fabricante de:la solucién, _
Limpie suavemente las su_perﬁciés exteriores con compresas de gasa hasta que se elimine la

. suciedad visible.

Limpiar y manipular el gatillo con un pafio humedecido con solucion anti-microbiana.

6. Usar hisopos estériles, humedecidos con solucién anti-micriobial, para limpiar suavemente dentro de:

8.

la abertura airededor del eje de accionamiento de metal,

Después de limpiar, inspeccionar para asegurarse que no haya restos de suciedad visibles, o qué se
hayan producido dafios. ‘

Secar Taladro con un pafio suave y limpio y devolver a la ubicacion apropiada.

No sumergir ni usar-excesiva cantidad de liquido en el procesa de limpieza y desinfeccién.'

Si su-entorno clinice requiere esterilizacién, el Taladro Eléctrico OnControl puede ser esterilizado utilizando el
Sistema STERRAD 1005, Sistema NX'y Sistema 100NX.
Los Sistemas STERRAD son productos de ADVANCE STERILIZATION PRODUCT, Division Ethicon, una

compafifa Johnson & Johnson.

Referencias:

Sigla. BSI (Body Substance Isolation) — Aislamiento de Sustancias Corporales
Sigla PPE (Personal Protection Equipment) — Equipo de Proteccién Personal

Almacenamiento

Formas de presentacion
El Sistema ‘OnControl de Aspiracig

El taladro eléctrico OnControl v sus accesorios deben ser almacenados a temperaturas entre los -
20°C a 50°C (-4°F a 122°F)

La vida Gtil esperada del Taladro eléctrico OnControl es de 10 afios

La esperanza de vida es dependiente en el uso real (la densidad dsea y el tiempo promedio de
insercion), el almacenamiento v la frecuendia de las pruebas

de Méflula Osea estéd formado por:
9401 — TALADRO Eléctrfco con Soporte OnControl (1 UNIDAD)
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CAJAS POR 1 UNIDAD _ .
s 9461-VC-001- OnCOntrol® Bandeja de! sistema para Bicpsia De Lés:ér* (')sea, 1%ge 15cm/12ga 19cm

. 9452 -VC-001- OnControl® Bandeja uei sxstema para Biopsia De tesion Osea, liga ;Scm/ 13ga 19cm
. 946%—\'(:-001 'OnControl® Bandeja del s.stema para Biopsia De Lc.SlOﬂ Osea 1Daga 10cm/12ga 14em
»  9464-VC-001- OnControl® Bandeja del sistema para Biopsia De Lealon Osea 11ga 10cmy 13ga 14cm
¢ 9465-VC-0G1- OnControl® Bandeja del sistema para Biopsia De Lesxon Osea 109& 6cm/ 12ga 10cm
* 9466-VC-001- OnControl® Bandeja det sistema para Biopsia De Lesnlon Os;a 11ga 5cr/ 13ga 10cm

CAJAS POR 6 UNIDADES envasadas individualmente en b‘liste:r‘z;_- ,

. 9402‘-VC-QOG‘- OnControl® Set De Agujas del sistema para biopsia de médula ésea, 152 mm

* 9403-VC-006 - OnControl® Bandeja para el sistema de procedinientos de Esterilizacidn

+  9407-VC-006 - OnControl@ Set De Agujas ( del sistema para bmps:a de médula dsea, 102 mm

*  9408-VC-006 - OnControI@ Bandeja del Slstema para. b10p5|a de medula Osea, 102 mm

s 9411-VC-006 - OnControl® Bandeja del Sistema para biopsia de médula dsea, 152 mm

o 9425-VC-006 - OnControl® Set de Agujas de] Sistema para aspiracion, 25MM

*  9451-VC-006 - OnControl® Bandeja del sisterna para biopsia exhaustiva de médula 6sea, 152mm

*  9458-VC-006 - OnControl® Bandeja del sistema para biopsia ekhabstiva de medula dsea, 102mm

»  9461-VC-006- OnControl® Bandeja del sistema para Biopsié.De Lesion Osea, 10ga 15cmy/ 12ga 19cm
»  9462-VC-006- OnControl@ Bandeja del sistema para Biopsia De Lesién Osea, 11ga 15cm/13ga 19¢m
* 9463-VC-006- CnControl® Bandeja del sistemé para Biopsia De Lesion Osea 10ga 10cm/12ga 14cm
» 5464-VC-006- OnControI® Bandeja del sistema para Biopsia De Lesidn Osea 11ga 10cm/13ga 14cm
*  9465-VC-006- OnControl® Bande]a del snstema para B:opssa De Lesidn Osea 10ga 6cm/ 12ga 10cm

+  9466-VC-006- OnCentrol® Bandeja del sistema para Sicpsia De Lesion Osea 11ga 6cm/ 13ga 10cm

* 9468-VC-006- OnControl® Set de Agujas del sisterna para a'spiradén de médula 6sea, 68mm

+  9471-VC-006- OnControl® Bandeja del sistema de Aspiracidn povrtadb, 102mm

+ 9472-VC-006- OnControl® Bandeja del sistema de Aspiracidn, 102mm

+  9490-VC-006- OnControl® Set de agujas del sistema para aép_iracién, 90mm

Periodo de-vida (il
Agujas de aspiracion y agujas de tiopsh
Unidad On Control: 10 afios -/

or, dsea: 5 aflos a partir de su esterilidad.

e ) 4 o
A ulg!l!g E 12254

SRS STORA TECHC S
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