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Referencia: 1-47-3110-1112-15-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1112-15-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma Biosud S.A. solicita la correccion de la Disposicion ANMAT N°
1145/17, por la cual se revalidé y modifico en el RPPTM el Producto Médico denominado: Transductores
de Presion, marca Namic.

Que en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones en la columna “Modificacion/Rectificacion
Autorizada” de la mencionada Disposicion se consignaron erroneamente los items proyectos de rétulos ¢
instrucciones de uso.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables cn los términos de lo normado por cl articulo 101
del Reglamento de Procedimicentos Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencidn de su compctencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y DecretoN° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015.

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

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Rectificasen los items “rétulos ¢ instrucciones de uso” del Anexo de Autorizacion de
Modificaciones de la Disposicion ANMAT N° 1145/17, los que quedaran redactados de la siguicnte forma:
“Modificacion/Rectificacion Autorizada: Proyecto de Rotulos fs. 211 y Proyecto de Instrucciones de uso fs.
212a217".

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-07863631-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-310-80 cuando el mismo
se presente acompaiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y higasele
entrega de la presente Disposicion; girese a la Dircccion de Gestion de Informacion Técnica a sus cfectos.
Cumplido, archivese.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Los productos de la marca NAMIC™ incluyen una variedad de dispositivos transductores de presion

para su uso en aplicaciones de manejo de fluidos y monitoreo de presion.

USO ESPECI=ICO/INDICACIONES DE USO
Los transductores de presion fisiologica se utilizan durante el

procedimientcs de cateterismo y el suministro de fluidos.
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ADVERTENCIA
El producto se suministra ESTERILIZADO mediante oxido de etileno (ETO). No lo utilice si la

barrera de la esterilidad estd deteriorada. Si encuentra dafios, pongase en contacto con el
representante de Navilyst Medical. Revise el dispositivo antes de utilizarlo para comprobar que no
ha ;ufrido dafio alguno durante el envio.

Para uso en un solo paciente. No debe volver a utilizarse, procesarse ni esterilizarse. La
reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién podrian poner en peligro la integridad
estructural dei dispositivo o producir fallos en su funcionamiento, lo que padria provocar lesiones,
enfermedades o el fallecimiento del paciente. Asimismo, la reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizaciép podrian provocar riesgo de contaminacion del producto o producir infecciones o
infecciones cruzadas en los pacientes, lo que incluye la transmision de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede dar lugar a lesiones, enfermedades o
al fallecimiento del paciente.

Después de su utilizacién, deseche el producto y el embalaje siguiendo las normas propias del

hospital, admipistrativas y locales.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conogida.

ADVERTENCIAS
» Asegurese de conectar firmemente todos los elementos de este dispositivo cada vez que lo utilice

para evitar la entrada de aire en el sistema, ya que podrian producirse embolias y, en raras
ocasiones, la muerte del paciente.
« Todas las conexiones deben ajustarse manualmente. Si se ejerce demasiada presion sobre los
elementos de este dispositivo, puede que se produzcan fugas y roturas, y esto podria causar
embolias o exponer al paciente a riesgos biolégicos.
+ Examine el producto para comprobar que no tiene aire dentro y retire todas las burbujas antes de
llevar a cabo la inyeccién, de este modo se minimizara posibilidad de embolias y de muerte que se
produce en rafas ocasiones.
« No supere la siguiente presion cuando utilice este dispositivo:
‘Para PERCERTOR DT:

41 kPa (300 mmHg/6 psi).
Para Manifolds COMPENSATOR y PERCEPTOR

Luz principal COMPENSATOR:

Colectores de presién media: presion estatica 1 379 kPa (200 psi/14 bar})

Colectores de presion alta: presion estatica 3 447 kPa (500 psi/35 bar)

Puerto lateral del transductor: 41 kPa (6 psi/300 mmHg)
» No utilice el producto si el envase estd abierto o dafiado.
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LATEX
Consulte la etiqueta del envase para obtener mas informacién sobre la presencia o ausencia de
latex en un determinado producto.

COMPLICACIONES POSIBLES
Las posibles complicaciones asociadas al manejo de fluidos y/o los procedimientos de monitoreo de

la presién incluyen entre otras las siguientes:
« Reaccién alérgica (incluida la anafilaxia)
» Exposicion a riesgos biologicos

* Trombosis viznosa o arterial

s Hemorragias

« Parada cardiaca o respiratoria

= Infecciones

+ Accidente cerebrovascular

« Infarto de miacardio

» Fallecimiento

» Accidente isquémico transitorio

« Embolias (AIT)

COMO SE SUMINISTRA
El producto s¢ suministra ESTERILIZADO mediante 6xido de etileno (ETO). Guardelo en un lugar

fresco, seco y oscuro.

INSTRUCCIONES DE USO NAMIC™ PERCEPTOR™ DT
1. Abra el envpltorio que contiene el dispositivo NAMIC™.

2. Saque el iransductor del envoltorio y compruebe que no haya danos ni que esté montado
incorrectamerite.

3. Comience a utilizarlo siguiendo el protocolo del hospital para los procedimientos de monitoreo de
presion/cateterismo. Si lo desea, puede utilizarlo junto con otros componentes de monitoreo, €s
decir, llaves de paso, dispositivos de purga, conjuntos de administracion, tubos de presion,
colectores, etc.

4. Asegurese de que estan secos todos los conectores eléctricos. Conecte el cable del transductor
desechable dg PERCEPTOR DT en la orientacién correcta al cable compatible y reutilizable de
NAMIC™ Perceptor del monitor que esta en uso. Alinee los conectores y unalos firmemente. Para
obtener una mayor precision, antes de llevar a cabo cualquier lectura o puesta a cero, espere por lo
menos c¢inco (5) minutos tras haber conectado el transductor,

5. Purgue el sistema para eliminar las burbujas.'. Una vez que se haya llenado de fluido todo el

sistema y se kaya extraido el aire, se podra equilibrar el sistema.
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6. Se recomienda que purgue el sistema con una jeringuilla o un fluido con alimentacion por
gravedad. No presurice el fluido cuando esté eliminando las burbujas, ya que el fluido estaria muy
forzado y podria originar burbujas de aire.

7. Equilibre y calibre el sistema siguiendo las instrucciones del fabricante del monitor.

8. El puerto cero de PERCEPTOR DT debe colocarse en el nivel que corresponda a la cdmara de
medicion de la presion. (Por ejemplo, en monitorizaciones cardiacas, el puerto cero se encuentra en
el nivel medioaxilar del corazon.) La colocacion correcta del puerto cero es necesaria para lecturas
exactas de presion. Ajuste en cero el punto de referencia de presién cada vez que se modifique la
posicion del paciente.

INSTRUCCIONES DE USO NAMIC™ COMPENSATOR

1. Abra el envoltorio que contiene el instrumento estéril NAMIC™ COMPENSATOR.

2. Compruebé que todos los elementos estan bien ajustados antes de sacar el producto del
envoltorio. Compruebe que no haya dafios ni que esté montado incorrectamente.

3. Comience a utilizarlo siguiendo el protocolo del hospital para los procedimientos de monitoreo de
presidn y cateterismo. Purgue el sistema para eliminar las burbujas de aire.

4. Las flechas que hay en los mangos indican cuando esta abierta la luz para el paso de fluidos.

5. Aseglrése de que estan secos todos los conectores eléctricos. Conecte el cable NAMIC
COMPENSATOR en la orientacion correcta al cable compatible y reutilizable NAMIC
COMPENSATOR del monitor que estd en uso. Alinee los conectores y tnalos firmemente. Para
obtener una mayor precision, antes de lievar a cabo cualquier lectura o puesta a cero, espere por lo
menos cinco (5) minutos tras haber conectado el transductor para que se caliente el sistema.

6. Antes de utilizarlo, calibre el sistema siguiendo las instrucciones del fabricante del monitor.
Consulte el manual de instrucciones del fabricante verificador del transductor para una correcta
instalacion y uso.

7. Conecte el extremo macho de la via estéril COMPENSATOR (longitud recomendada de 48
pulgadas [121,9 cm]) al puerto cero/COMPENSATOR del COMPENSATOR. El puerto
cero/COMPEMSATOR es el cierre luer hembra que se ajusta a la luz desde la parte posterior del
transductor y debajo de una llave de paso de un solo sentido. El puerto cero/COMPENSATOR se
encuentra en &l punto de referencia B de la figura 1. Apriete esta conexion pero no demasiado.

8. Gire los mangos del colector para que el transductor se abra a la fuente salina. Abra la llave de
paso de un solo sentido y purgue el transductor. Continde llenando con fluido mediante fa llave de
paso de un solo sentido y que salga por la via COMPENSATOR. Elimine las burbujas de la via
COMPENSATOR. Desconecte los mangos del colector hacia el transductor. _

Nota: No es riecesario rellenar de fluido la seccién de luz entre la parte inferior del sensor y la parte
inferior de la llave de paso. [Consulte la seccion A de la figura 1.]

Ma Crisling €xn6
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A- No es necesario rellenar de fluido esta
zona de la luz
B- Puerto cero/COMPENSATOR™,

Figurz 1: Vista lateral de la seccion transversal del puerto cero/COMPENSATOR de COMPENSATOR.
9. Coloque un soporte de montaje compatible con NAMIC™ COMPENSATOR en un poste. Coloque
una placa COMPENSATOR para el montaje del tubo en el soporte de manera que las ranuras de la
placa estén hacia arriba. Ajuste el soporte del poste de manera que la parte Superiror de las ranuras
estén al nivel del corazon del paciente.
10. Coloque ¢l ajuste luer hembra de la via COMPENSATOR en una de las ranuras de la placa
NAMIC COMPENSATOR.
11. Examine visualmente toda la longitud de la via COMPENSATOR para asegurarse de que esta
completamente llena de fluido y de que no contiene burbujas.
12. Una vez cue se haya llenado de fluido el sistema y se haya extraido el aire, se podra equilibrar
el sistema. :
13. Equilibre ¢l sistema siguiendo las instrucciones del fabricante del monitor.
14. Cuando se haya equilibrado el sistema y haya comenzado a monitorizar [as presiones, los
cambios en fa elevacion del colector NAMIC COMPENSATOR no afectaran a la precisién
continuada de 1as lecturas de presion. Para controlar la presién del paciente, cierre la llave de paso
al ambiente exterior.
15. Gire los raangos del colector para que la luz del transductor se abra al catéter. (Compruebe
atentamente cue no haya burbujas de aire y vuelva a purgar la luz del colector si es necesario.)
16. Si se czmbia la posicion del paciente, ajuste la altura del soporte de montaje NAMIC
COMPENSATOR de manera que las ranuras de la via COMPENSATOR estén al nivel del corazén
del haciente. i

INSTRUCCIONES DE USO NAMIC™ PERCEPTOR™

1. Abra el envoltorio que contiene el colector estéril NAMIC™ PERCEPTOR™.

2. Compruebz que todos los elementos estan bien ajustados antes de sacar el producto del
envoltorio. Compruebe que no haya dafios ni que esté montado incorrectamente.

3. Comience i utilizarlo siguiendo el protocolo del hospital para los procedimientos de manitoreo de
presién/cateterismo. Purgue el sistema para eliminar las burbujas de aire.

4.-Las flechas que hay en los mangos indican cuando estd abierta la luz para ¢l paso de fluidos.

5. Aseglrese de que estan secos todos los conectores eléctricos. Conecte el cable del colector

NAMIC PERCEPTOR en la orientacion correcta al cable companble y reutilizable NAMIC
; ara obtener
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una mayor precision, antes de llevar a cabo cualquier lectura o puesta a cero, espere
cinco (5) minutos tras haber conectado el transductor para que se caliente el sistema.

transductor. Qna vez que se haya llenado de fluido todo el sistema y se haya extraido el i el
podra equilibrar el sistema.

7. Equilibre y calibre e! sistema siguiendo las instrucciones del fabricante del monitor.

8. Para monitorizar la presion del paciente, oriente los mangos de forma que la luz del transductor
se abra hacia el catéter o el paciente. (Compruebe atentamente que no haya burbujas de aire y
vuelva a purgar si es necesario.)

9. El colector NAMIC PERCEPTOR debe colocarse en una posicion lateral al muslo o medio muslo
cuando se equilibren o registren presiones. Este punto de referencia asegura la regularidad, ya que

las nresiones pueden verse afectadas por la elevacion de! transductor.
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