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BUENOS AIRES, 2 6 ABR. 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-0000-7480-13-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon 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 elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.
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 Merit Medical, nombre descriptivo Catéteres y Kits para Drenaje y nombre
técnico Kits para Incision y Drenaje, de acuerdo con lo solicitado por Debene
S.A., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 150 y 136 a 139 respectivamente.
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ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-799-7, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 590.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-7480-13-0

DISPOSICION No

sab 3982
Tk

k\ r. ROBERYCS Lesz
Subadministrador Nacional
ANML AR,




CATETERES y KIT para DRENAJE

Anexo llI-B - Instrucciones de Uso
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Importado y distribuido por: Fabricado por:
DEBENE SA. MERIT MEDICAL SYSTEMS, Inc
Antezana 70 (1427) — CABA - 1600 WEST MERIT PARKWAY - SOUTH JORDAN UTAH 84095 -
Argentina Estados Unidos
CATETER de DRENAJE
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Condicion de Venta:

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-7

ADVERTENCIAS:

« El contenido del envase sin abrir o que no presente dafios es estéril y no pirogénico.

+ Este dispositivo es de un solo uso.

» NO limpie el catéter con una gasa seca ni con ningun disolvente ya que podria danar el
recubrimiento del mismo.

» NO apriete demasiado la conexiéon entre el catéter de drenaje y la tuberia de drenaje o la tapa con
un punto muerto.

< Si usa alcohol para limpiar el centro del catéter, permita que haya suficiente tiempo para que el

alcohol se seque antes de conectar la tuberia de drenaje o la tapa con un punto muerto.

USO INDICADO DEL PRODUCTO
INDICACIONES: Los Catéteres y Kits con catéteres para drenaje MERIT se utilizan para drenajes

toracicos y abdominales.

CONTRAINDICACIONES:
e el Catéter de drenaje universal MERIT esta contraindicado en los casos en los que es
inadmisible el drenaje percutaneo con catéter.

e El Catéter de drenaje universal MERIT esta contraindicado para el uso intravascular.

PRECAUCIONES: en los casos en los que esté indicado un uso a largo plazo, se recomienda que el
tiempo de permanencia del catéter no exceda los 90 dias. Tras su colocacién, este catéter debera ser
evaluado por el médico a los 90 dias o antes.

Para potenciar al maximo las ventajas del recubrimiento hidréfilo en la superficie de la parte distal del

catéter, antes de utilizar el catéter humedézcalo con agua estéril o solucion salina.

Mantenga el catéter himedo durante su colocacién.

INSTRUCCIONES DE USO - TECNICAS DE COLOCACION

Opcion 1: colocacion directa utilizando el estilete trocar
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1. Cercibrese de que la parte distal del catéter esté himeda antes de proceder a su colocacion.
Consulte el apartado Precauciones, pagina 1.

2. Deslice el enderezador pigtail a lo largo de la parte distal del catéter para conferirle rigidez a la curva
antes de introducir la canula metalica de rigidez en el catéter. >Coloque la canula metalica de rigidez
dentro del catéter y apriete los accesorios luer-lock.

Consulte la Figura 1.
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Figura |

3. Retire el papel espaciador del estilete trocar. Introduzca el estilete trocar por la canula metalica de
fijacién y apriete los accesorios luer-lock. Consulte la Figura 2.
4. Retire el enderezador pigtail del catéter antes de proceder a la insercién.
CANULA

m—

Figura 2

5. Coloque el conjunto de catéter/canula/trocar en el lugar en el que se tomaran las muestras de
fluidos utilizando la técnica de insercién estandar. Debera confirmarse la colocacién mediante un
método de diagnodstico por imagenes.

6. Una vez confirmada la colocacion, retire el estilete trocar y la canula de rigidez.

Activacién del mecanismo de fijacion por sutura

7. Tire del hilo de sutura hasta que adquiera la forma deseada. Gire el mecanismo de fijacién por

sutura distalmente para fijar el hilo de sutura en su sitio. Consulte la Figura 3.
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Figura 3

NOTA: si el catéter necesita volver a colocarse, abra el mecanismo de fijacion por sutura girando el
brazo de manera proximal al punto de resistencia. No gire el mecanismo de fijacion por sutura mas alla
del punto de resistencia.

8. Una vez que esté confirmada la colocacién, y que se haya girado el mecanismo de fijacion por

_ ' j:F:.TJ JMNIE / RIGcH
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9. El catéter ya esta listo para conectarlo a la correspondiente bolsa o tubo de drenajé\.NTBz .
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Opcién 2: técnica de introduccion de Seldinger o cambio con alambre guia
1. Retire la canula de rigidez y el estilete trocar del catéter.
2. Cercidrese de que la parte distal del catéter esté hiimeda antes de proceder a su colocacion.
Consulte el apartado Precauciones, pagina 1.
3. Deslice el enderezador pigtail a lo largo de la parte distal del catéter para enderezar la curva
antes de introducir la canula flexible de rigidez en el catéter. Coloque la canula flexible de

rigidez dentro del catéter y apriete los accesorios luer-lock. Consulte la Figura 5.

CANULA
CABLLA "W/
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4. Retire el enderezador pigtail del catéter antes de proceder a la insercion.

5. Coloque el conjunto de catéter/canula sobre el alambre guia adecuado e introduzcalo hacia el
lugar en el que se tomaran las muestras de fluidos. El catéter alberga un alambre de 0,97mm
(0,038 pulgadas). Consulte la Figura 6.

Debera confirmarse la colocacion con un diagnéstico por imagenes.

P
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e WHE — i Figura 6
6. Una vez confirmada la colocacion, retire la canula y el alambre guia.

Activacién del mecanismo de fijacién por sutura
7. Tire del hilo de sutura hasta que adquiera la forma deseada. Gire el mecanismo de fijacién por

sutura distalmente para fijar la sutura en posicién. Consulte la Figura 7.
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NOTA: si el catéter necesita volver a colocarse, abra el mecanismo de fijacion por sutura girando e/

brazo de manera proximal al punfo de resistencia. No gire el mecanismo de fijacion por sutura més allé
del punto de resistencia.
8. Una vez que esté confirmada la colocacién, y que se haya girado el mecanismo de fijacién por
sutura hasta la posicién mas distal, presione dicho mecanismo en el conector para asegurarlo.

Ahora el mecanismo de fijacion por sutura esta fijado en posiciéon. Consulte la Figura 8.
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CAMBIO, REPOSICIONAMIENTO O RETIRADA DEL CATETER

1. Desconecte el catéter de la bolsa o tubo de drenaje.

2. Para soltar la curva pigtail elija una de las siguientes opciones:

Opcién 1: utilizando la herramienta de reposicionamiento, alinee la apertura de la seccién redonda de la
herramienta de reposicionamiento con la manija del mecanismo de fijacion por sutura. Coloque la parte
trasera plana de la herramienta de reposicionamiento alrededor del conector del catéter. Apriételos con
cuidado.

Retire la herramienta y gire el mecanismo de fijacion por sutura a la posicién méas proximal.

Esto desactivara el mecanismo de fijacién por sutura que soltara el hilo y permitira que el pigtail se
enderece tras su retirada.

Opcién 2: si solo desea efectuar un cambio o retirarlo, corte el conector del catéter de drenaje.

Esto soltara el hilo de sutura y la curva pigtail.

3. Para cambiar el catéter o si quiere mantener el acceso, introduzca el alambre guia adecuado a
través del catéter; utilice una técnica de diagndstico por imagenes para confirmar la colocacion del
alambre. El alambre guia mantendra el acceso al lugar del drenaje. Para una facil colocacién del
alambre guia, puede utilizarse la canula flexible de rigidez.

4. Retire el catéter con cuidado. Prosiga con el cambio del catéter o con el cierre de la piel.

ilEL RICCHIONE
FDaﬁn‘:‘c ) ~MN. 11866
DIREC TECNICO
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CATETERES y KIT para D

Anexo lli-B - Proyecto de Rétulo

Importado por: Eabricado por:
DEBENE SA. MERIT MEDICAL SYSTEMS, inc
Antezana 70 (1427) - CABA 1600 WEST MERIT PARKWAY - SOUTH JORDAN UTAH 84095 -
Argentina Estados Unidos
CATETER de DRENAJE
Modelo:
Ref# xoxxxxxx o -

A | ® STERILE | EO [PYROGEN|  NOREUTILIZAR ce

Condicion de Venta:

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat. N° 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-7

Importado por: Fabricado por:

DEBENE SA. MERIT MEDICAL SYSTEMS, Inc

Antezana 70 (1427) - CABA 1600 WEST MERIT PARKWAY - SOUTH JORDAN UTAH 84095 -
Argentina Estados Unidos

MERIT MEDICAL

Kit para DRENAJE Modelo:

Compuesto por:

Componente Tamario Cantidad

A @ STERILE | EO [PYROGEN| NOREUTILIZAR C€

Condicion de Venta.

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mai[ N° 11.866
Autorizado por la ANMAT PM-799—7/
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-0000-7480-13-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

3Iirg1§8y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
................. é y de acuerdo con lo solicitado por Debene S.A. se autorizd 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: Catéteres y Kits para Drenaje.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-108 - Kits para Incision y
Drenaje.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Merit Medical.
Clase de Riesgo: 11
Indicacidon/es autorizada/s: Los catéteres y kits para drenaje Merit se utilizan
para drenajes toracicos y abdominales.
Modelo/s:

Pericardiosentesis KIT:

PC100, PC200, PC101, PC201, PC801, PC802, PC803EU, PC804EU.
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Resolve Non-Locking (NL):

RNL-6-038], RNL-6-038S, RNL-7-038], RNL-7-038S, RNL-8-038], RNL-8-038S,
RNL-10-038), RNL-10-038S, RNL-12-038], RNL-12-038S.

Resolve Locking (RLC) Catéteres de Drenaje:

RLC-6-038, RLC-6-038MB, RLC-6-REV, RLCMB-6-REV, RLC-6-SFX, RLCMB-6-
SFX, RLC-7-038, RLC-7-038MB, RLC-8-038, RLC-8-038MB, RLC-8-REV, RLCMB-
8-REV, RLC-8-SFX, RLCMB-8-SFX, RLC-10-038, RLC-10-038MB, RLC-10-REV,
RLCMB-10-REV, RLC-10-SFX, RLCMB-10-SFX, RLC-12-038, RLC-12-038MB, RLC-
12-REV, RLCMB-12-REV, RLC-12-SFX, RLCMB-12-REV, RLC-14-038, RLC-14-
038MB, RLC-14-REV, RLCMB-14-REV, RLC-14-SFX, RLCMB-14-SFX, RLC-15-6-
038MB, RLC15-7-038MB, RLC-15-8-038MB, RLC-15-10-038MB, RLC-15-12-
038MB, RLC-15-14-038MB, RLC-40-6-038MB, RLC-40-7-038MB, RLC-40-08-
038MB, RLC-40-10-038MB, RLC-40-12-038MB, RLC-40-14-038MB.

Resolve Locking Bandeja con Catéteres de Drenaje:

RLC-NV-6, RLCMB-NV-6, RLC-NV-6-REV, RLC-NV-6-SFX, RLC-NV-7, RLC-NV-7-
REV, RLC-NV-7-SFX, RLC-NV-8, RLCMB-NV-8, RLC-NV-8-REV, RLC-NV-8-SFX,
RLC-NV-10, RLCMB-NV-10, RLC-NV-10-REV, RLC-NV-10-SFX, RLC-NV-12,
RLCMB-NV-12, RLC-NV-12-REV, RLC-NV-12-SFX, RLC-NV-14, RLCMB-NV-14,
RLC-NV-14-REV, RLC-NV-14-SFX, RLCMB-NV-6-REV, RLCMB-NV-6-SFX, RLCMB-
NV-8-REV, RLCMB-NV-8-SFX, RLCMB-NV-10-REV, RLCMB-NV-10-SFX, RLCMB-
NV-12-REV, RLCMB-NV-12-SFX, RLCMB-NV-14-REV, RLCMB-NV-14-SFX.
Periodo de vida util: 3 afos.

Forma de presentacion: Por unidad.
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Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Merit Medical Systems Inc.
Lugar/es de elaboracién: 1600 West Merit Parkway, Utah 84095, South Jordan,

Estados Unidos.

Se extiende a Debene S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
799-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a 26ABR~2[117, siendo su vigencia

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