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BUENOS AIRES, O 9 DIC. 2015

VISTO el Expediente 1\,10 1-47-3110-3071-14-3 del Registro de esta

Administraclón Nsclonal dé t-1edicamentos, Alimentos y Tecnolo£lía Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO: 1
Que por ias presentes actuaciones Bayer S.A. solicita se autori1e la

I
inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médjca (RPPTf'1I)

de esta Administración N~,cioí1al,de un nUéVOproducto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de prodqc::os
I

médicos se encuEntr2Jn contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763j64, y

MERCOSURjGMCjRf:S, N(' 40/00, incorpürada al ordenamiento jurídico naC¡!onai

por Disposici6n A!\JI''1,ll.TI'J0 2318{02 (TO 2004), y "ormas complement-~:rias.

Q:.l€ consta la cVElluacién técn:ca producida por la Dirección Nacion:"

de Produdcs f\1é:iicos, en lé: Que inform;¡ que El producto estudiado: reúne kr".

requisitos ":écnico.5 que cc)ntempla la l10rma legal vi~lente, v que lel-'

establecjmier(tos declar2dos demuestran aptitud para la elaboración y el contr:,'

de calioacl óel product,) cLlya inscripción en el Registro ~.esolicita.

QI..IE! cc,rre~ponds autorizar la inscripción en el RPPTM del produ.:!:o

médiC.Jobjeto de 1asolic!tud,

l.,
\

1
>



"2015 - Año de! Bícentenf'rio del Congreso de los Pueblos Libres".

::M.inister'ÍO{fe Sa[uf
&crdana áe Po{{tu-as,
rJ(¡gt:facióne Institutos

~~5V'Mj1.7-

1/SPOSICION ¡iD t0589
"

I

,

,

Que se é:dúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMI~¡STRACIÓN NACION.AL DE

~~EDjCAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos. de Tecnología rvlédica (RPPTM) de 13 Administración Nacion.:ll de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca I'vledrad¡ nombrE: descriptivo Equip::Js de transferencia (FTS, CVTS, MRT~:,

STS, SVTS) y nombre: técrdco Juegos de Transferencia, de acuerdo con lO

solicitado por Bayer S"~"!con los "Datos Identificatorios característicosl C¡l"""

figuran como Ar,exo en el Ce~""tíficadode Autorización e Inscripción en el RPPTr.'i,

de la presente Disposíciótl y que forma parte Integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorizanse lós t.extos je los proyectos de rótuleo/s y c'e

instruccionES de uso que obran a fojas 205 a 206 V 211 a 212 y 217 él 218 Y 223

a 224 Y 229 a 230 )' de i96 a 198 y 235 a 236 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótul.)s e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizcdo por la ANlVlAT PM-S8-184, cor, exclusión de toda otra

leyenda no contemplClda l~r,la norrnativa vigente.
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ARTÍCULO 40,. La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTÍCULO 5°,- Regístrese, Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecn-Jlogía rv1édica al nuevo producto, Por el Departamento de

Mesa de Entradas¡ notif!quese al interesado, haciéndole entrega de copia

autenticada de la presentE' Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e

instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
I

archívese, I

Expediente N0 1-47-3110-3071-14-3

I

DISPOSICIÓN NO ~ 105 8 9
GP
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./"
DR_ LEONA RNA

IIllSfRAOOR NACIONAL
DECRETON. 1366/2015
A.N_M.A.T.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Medrad equipo de Iranoferencia (cala10go FTS) O 9 DIC. 2015
Medrad equipo de transferencia Stopcock (catalogo 5TS)

Medrad equipo de transferencia Dual Check Valve para eT (catalogo CVTS)

Medrad equipo de transferencia Dual Check Valve para MR (catalogo MRTS)

Bayer S.A.

Medrad@

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Ine.

1 Bayer Orive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Importador y distribuido por:

Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHO - Munro, Buenos Aires - Argentina

Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Director Técnico: Jose Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 12.042)

Autorizado por la ANMAT N° PM 58-184
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Introducción: Lea la información contenida
en esta sección. Su comprensión le servirá
para utilizar el dispositivo de una manera
segura.
Aviso importante sobre seguridad: este
Este dispositivo ha sido diseñado para ser
utiflzado por personas con la adecuada
formación y experiencia en estudios de
obtención de imágenes de diagnóstico.
Indicaciones de uso: El contenido de este
paquete está indicado para la transferencia
de medios de contraste a una jeringa.
Contraindicaciones: Estos disposilivos no
han sido diseñados para ser utilizado con
múltiples pacientes o para un uso que no sea
el indicado.

&Advertencias
La embolizaclón gaseosa puede causar
la muerte o lesiones serias al paciente.
No conecte un paciente al inyector hasta
haber expulsado todo el aire atrapado en la
jeringa o en la trayectoria del fluido. Lea
detenidamente las instrucciones sobre el
procedimiento de carga y el uso de 105
indicadores RuiOots a fin reducir la
posibilidad de una embolia gaseosa.

La reutilización de productos
desechables o la no aplicación de una
técnica asé~tica 'pu~e dar .lu9ar el
contaminación biológica. Elimine
adecuadamente los productos
desechables después de su uso.

Respecto de los dispositivos
clasificados como de un solo uso, tenga
en cuenta lo siguiente: este producto
está indicado para un solo uso. No
reesterilizar, reprocesar ni reutilizar. Los
dispositivos desechables han sido
diseñados y probados para un solo uso.
La reutilización de los dispositivos
desechables de un solo uso podría poner
en riesgo al paciente y provocar fallas en el
dispositivo. Las posibles fallas del
dispositivo incluyen deterioro significativo
de los componentes con el uso prolongado,
falla de los componentes y del sistema Los
~osibles riesgos para el paciente incluyen
esiones debidas al malfuncionamiento del
dispositivo o infecciones debido a que no
se ha certificado que el dispositivo esté
limpio y reesterilizado.
No use el dispositivo si el paquete estéril
está abierto o dañado. El paciente o el
operador podrían sufrir lesiones si el
paquete está abierto o dañado o si los
componentes han sido usados.
Inspecciones visualmente el contenido y el
paquete antes de cada uso.

:"105RI=i'.
","""o.uno lbv9 de paso eeTT3da.
pose "",,!Ida p.- C4lJ!I3I'
de soboepr".~ _ qu& la j<!m!;l3
explote.
Elpaciente oel opwacIorpuod.-. ~
IesionlllClo. como eonseeu""cIa ~
""""l'JMd'" modio d. eontraste o
"''''''''' dll! tubo. As&gllmse de que la
lrayectoria del flui<t><>sU!obiM"; 1""
<ICIlrniorteS "" la troyectOJia del fl¡.jdo
PU/ldM dar lugar "escapes o roturas "" lI!
~ d81111f1Sf8fencia.Solkflo eqtJ¡lO
COl'IIIClrHl""" pi""" deconstricciófl. cle"e1a
después de llenO! la ¡Mnga para poewriJ
asl ros ""_ <lolml!Óoode C<ICl!I1lSte.
se puede eaona, 1Il$lO••••" al operador si
se utiliza una espita C(>I'Ianl/l.Tenga
CUlMdo al manipulare insertar la ~ en
labOloln

Pre«ud<>""" Eopeclales: CVTSY MIITS

P 00 o.." •••.
I&slonados eomo consecuencia do una
vMwla doblo do seguridad dafl.acla. No
utltlc<!con VlIIocíd-. dio/lujo supeOOnts a
los" mIoillos porseo¡¡undo. La p'~On
¡¡eneradapco veIocida<!eSde ~ ma~
p"""" dallMla válwlil doble d. ~dad
resuttardo on esca¡>es o rotulas.
El p..,;onla" 01operad",puad •••••••su'! •••
l"slOO3d"S como con~ de una
...aMda doble do seuuridlld dañada. No
utJlce con nyect''' .•'' angiográficQs" (IIl
apIic~~yd"lllla~
con~,," suporio1osa Jos3OOp••{20.1
bIlr). 8 >ISObajo <ISlaScondici<Jnoospuede
dar klQIl" a escapes y roturas_

..1..Pt.caudon ••
oS componon •• na=> SI no

Se i""'oI"n ~1",n9f1le. ~ese d"
que~IIIl!~~nbian
slJl •••.as, no apoi<>U!"" "'u'''''''_ Esto
~r.i amlnlmiurIRlugu. ""
d"""""""-Í •••••• Y 01 dai'<> • los
componenles_
En el m""",,1 do "$O del ,nyect"'y "" la.
instruccl<>ne>.d" uso d" le jarlnga
"neonlrn,. in.t"ICei""". adicion.I" •.
InstalnClOn del ;.quipo d. t, •••• hm'nci.
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Nota: La válvula doble de seguridad puede
producir un sonido chirriante mientras está
funcionando, especialmente al aspirar medio
de contraste o expulsar aire. Esto se
considera normal.
Instalación de STS
1. Para conectar el equipo de transferencía a
la botella del medio de contraste, inserte la
botella del medio de contraste en el
soporte y coloque ,elmango de la llave de
paso en la posición en Que detiene el flujo
procedente de la boteUa de contraste.
Retire la funda de la espita a inserte la
espita en la botella.

2. Retire las tapas protectoras de la jeringa y
del conector lúer hembra del eqUl,po de
transfenmcia y acople el equipo a la punta
de la jeringa.

3. Coloque el mango de la llave de paso en la
posiCión en que detiene el flujo hacia el
lúer macho de la llave de paso y retraiga el
pistón/émbolo de la jeringa. Cuando
termine de llenar la jeringa, coloque de
nu-evoel mango de la llave de paso en la
posición en la que detiene el flujo
procedente de la botella de contraste y
expulse el aire de la jeringa y de la
trayectoria del fluido.

Almacenar a temperaturas entre 5°C y 30°C,

-'0589

Mantener en ambientes secos. No mojar. Proteger de la luz solar.

Esterilizado por oxido de etileno

(]2-".'.'"52
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Medrad equipo de transferencia Dual Check Valve
para CT
Ba er S.A.

PROYECTO DE RÓTULO

El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones: t 05 8 9
2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Orive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Importador y distribuido por:
Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHO - Munro, Buenos Aires - Argentina

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase
Medrad equipo de transferencia Dual Check Valve para CT (catalogo CVTS)

Bayer S.A.
Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

"Estéril"

2.4. El código del
proceda.

Lote W:

lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según

ILOTI
BATCH No.:

2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual ~-
deberá utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.

Fecha de vencimiento: ~

2.6. La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

No re-utilizar.

. :,J,?

'3 ,,,', :-

Fecha de revisión: septiembre de 2015
CONFIDENCIAL Página 1 de 2
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2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento,conservación ylo manipulaCión'~$v'
del producto. -

Mantener en temperaturas entre 5 oC y 30°C.

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar.

30'C
s"e !Y"" 86"F
41°f --'1

2.8. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptarse.

No usar si el empaque se encuentra dañado. @
Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. I~ONLyl
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por oxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 12.042)

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT W PM 58-184,

E¥,,.~~~'"n~(',". ,~ " ". ; , ~~~~
, ...

f'" ".. "". ". ',.

Fecha de revisión: septiembre de 2015
CONFIDENCIAL

'..,'.~:.. ,.:
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El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

Medrad equipo de transferencia
Ba er S.A.

PROYECTO DE RÓTULO ~ f058 9

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Orive, Indisnola, PA 15051, Estados Unidos

Importador y distribuido por:
Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHO - Munro, Buenos Aires - Argentina

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase

Medrad equipo de transferencia (catalogo FTS)

BayerS.A.

Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

"Estéril"

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
proceda.

Lote W: 1=1
BATCHNO~

2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual
deberá utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.

Fecha de vencimiento: ~

2.6. La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

No re-utilizar.

Fecha de revisión: septiembre de 2015
CONFIDENCIAL Página 1 de 2
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Medradequipodetransferencia ProyectodeR~J' .~
Ba erS.A. PMS'-1 4 rO~lo ) 1
2.7. Las condiciones específicas de a'm;celOtSA9servación ylo maniPUlació~q.,,11~./,/,~'
del producto. \(~,g::::-PI1wjY~'

30'e ,,'",:--,-,

Mantener en temperaturas entre 5 oC y 30°C. 4~:~--r36.F

Mantener en ambientes secos. No mojar. T-
Proteger de la luz solar.

2.8. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptarse.

No usar si el empaque se encuentra dañado. @
Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. lF\:oNLvl

2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por oxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 12.042)

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT N° PM 58-184.

;

Fecha de revisión: septiembre de 2015
CONFIDENCIAL Página 2 de 2



2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

PROYECTO DE RÓTULO

Medrad equipo de transferencia Stopcock
Bayer S.A.

t0589
El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

Proyecto de Rótulo
PM58.'~

~

I':' 'ouo '\ '\

rr "- '2-' -l- /'~ 1<.)i, •••••••••••?J1...~.C)
~ O~ORcPI~

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Importador y distribuido por:
Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHD - Munro, Buenos Aires. Argentina

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase

Medrad equipo de transferencia Stopcock (catalogo STS)

Bayer S.A.
Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

"Estéril"

2.4. El código del lole precedido por la palabra "Iole" o el número de serie según
proceda. ~-'

1=1
BATCHNO~

2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual
deberá utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.

Fecha de vencimiento: ~

2.6. La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

No re-utilizar.

G.~..-",,,,,J' ..
r.rr:,~.. :" ~..: : ~-. . ~:;::;::.. .

r. 1, ," :

f,'l;fl.:l,;...._, ,.,.v• .:~"..".. ~3
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Fecha de revisión: septiembre de 2015
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Proyecto de Rótulo
PM 58-1

'lO'

30.C
5'C IV""
41.F --"1

10589Medrad equipo de transferencia Stopcock
Sa er SA

Mantener en ambientes secos. No mojar. +-Mantener en temperaturas entre 5 oC y 30°C.

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación ylo manipulació
del producto.

Proteger de la luz solar.

2.8. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptarse.

No usar si el empaque se encuentra dañado. @
Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. I~ONLyl

2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por oxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

DireclorTécnico: José Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 12.042)

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT N" PM 58-184.

t: . i_: ~"'
r:f,T,', ~.. ~'

' •••••• -.r"" ..•.,.'-
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Fecha de revisión: septiembre de 2015
CONFIDENCIAL Página 2 de 2
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2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

1)

Medrad equipo de transferencia Swababble Valve
Ba er S.Á.

PROYECTO DE RÓTULO

Elaborado por:

10589

Proyecto de ~
PM - l'ot,l(l' <'

( '2-12:> \\l\ .."....~......Q if
'0;" D '¿$''J!
''fR2£Y

Bayer Medical Care, Inc.
1 Bayer Orive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Importador y distribuido por:
Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHO - Munro, Buenos Aires - Argentina

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase
Medrad equipo de transferencia Swabbable Valva (catalogo SVTS)

BayerS.A.
Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

"Estéril"

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
proceda.

1=1
BATCH NO.:

2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual
deberá utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.

Fecha de vencimiento: ~

2.6. La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

No re-utilizar.

. '~-"'"TI'•• '\

")
Fecha de revisión: septiembre de 2015
CONFIDENCIAL Página 1 de 2
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Mantener en temperaturas entre 5 oC y 30De.

MedradequipodetransferenciaSwababbleValve. ProyectodeR~';:-~~~>-
Ba er SA PM58118 ."O~IO . \

- ~. ;
2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación ylo manipulació~~) .,,22:~,i¡//
del producto \{ " ~~":.'/~

• ,,:'<:; ¡:,.-.tl"';~""
30.C -~.

s"e y86°f
41'F1

Mantener en ambientes secos. No mojar. +
Proteger de la luz solar.

2.8. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptarse.

No usar si el empaque se encuentra dañado. ~

Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. L~ONLyl
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por oxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 12.042)

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT N° PM 58-184.

.-.'

•!
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Medrad equipo de transferencia Dual Check Valva
para MR
Bayer S.A.

PROYECTO DE RÓTULO f0589
El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Orive, Indiano la, PA 15051, Estados Unidos

Importador y distribuido por:
Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHD - Munro, Buenos Aires. Argentina

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase

Medrad equipo de transferencia Dual Check Valva para MR (catalogo MRTS)

Bayer S.A.

Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

"Estéril"

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
proceda.

ILOTI
BATCfiNO.:

2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual
deberá utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.

Fecha de vencimiento: ~

2.6. La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

No re~utilizar.

Fecha de revisión: septiembre de 2015
CONFIDENCIAL Página 1 de 2
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Proteger de la luz solar.

Mantener en temperaturas entre 5 oC y 30°C.

Mantener en ambientes secos. No mojar. "1-
~l~-:21.,•

Medrad equipo de transferencia Dual Check Valve
para MR
Ba er S.A.

2.8. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse.

No usar si el empaque se encuentra dañado. @
Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. I~ONLyl
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por oxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 12.042)

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT N° PM 58-184.

Fecha de revisión: septiembre de 2015
CONFIDENCIAL Página 2 de 2
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PROYECTO OE INSTRUCCIONES DE USO

Medrad equipo de transferencia Swabbable Valve (catalogo SVTS)

BayerS.A.

Medrad@

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Ine.

1 Bayer Drive, lndianola, PA 15051, Estados Unidos

Importador y distribuido por:

Ricardo Gutiérrez 3652 - B160SEHD - Munro, Buenos Aires - Argentina

Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Director Técnico: Jase Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 12.042)

Autorizado por la ANMAT N' PM 58-184
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t0589
Español

lntroduooión: lea la lnfonnadón corTt••••ida en "",I:a .-rión.
Ent..ooer 1" inforrnac:i6n le ayudará a utllzar ('1equipo <k>forma
oo-gUI';l.
AYJ90 d•• 9O!gu.idad hnpOftanle: EsIc! Qquipo ntá cli~
para 000"w:oaOo por J-'"..orr.ln coo capacltadOO adecuada y
e>;pe<iencia."" e<:tudior.do!diagnOclic= por imagen.
U~~~lCIsto: El contenido de e:;:l" vquipo SQutiliza para la
tr '01deomedio:l dl! contra:ltl! {o SUl!rofJ::ioIógicol a una
~ringa em:érll. Elll<:!equipo =t:i indicado para lJ!>Ocon un único
r...;pientQ d" rnQC\io de cootrastv, por \o que no debO'
r~nliziu=.
Eme equipo de-~ "e utlliza para lenm- "ari2n jMngas
relé-k¡¡ a partir (ir, un r"""iEnte di! medio (/(> contl"asro, y
d"""rá dQc~e cuaOOo dcho ~ v.;N vacic.
Con:;;ultQI¡¡,¡ irelruCc!ClI'lellde uro del fabricant •• di!! medio di>
controotl! par" oM"" •••.información mas e::pgdfíca, .,cIuyimdo
el tiempo d"lI'l'O ~ ~t ••un;¡¡w:z ~rto.
Conll'aindic...,.;om"" E::toe Q(jUipoo no d"b«> util;:arne para
infuc:ión d", f:irmacos, ••••<f.-'imiotwaplll, ni p;lr.l un uoo quo:>no
".... QI in~, ni ~ ~rga' ;..lifIg= no ~n"fv.¡ (u::;adaG)
con ml!dio de conlr.lok!.
Venia restringida: Sólo por ~pció,,~

&. Adwrt9l1ci_
Un" ••mbolia g"s"osa puede provocar 1" muerte o
grllVQs lesio,," .al paclfllt ••.No con""l ••QlinyvclOf al
paáerlte hg"ta h;I;b<ir••liminado l:oodo••1ain! dQ la jerirlga
Ya.. la tr~a d"lliqwdo. Le;¡ lI1errtame~"la:I
lrotruccio:leo '-'Obre la CllJga y lISOdQ !o:lllldica:f«w
FlulOot (si procedt» paraoouctr el ''''''9'0 dQ Qmboli:;¡
ga~
~ uso repelido d", lIfti"u1O'!1.d••••...,hllbl"" O 1"no
rtpIi""don de tl!on!olls as,;.pti""" puPde pml/<><>IIr
oonIMnin""i<in biolegi"lI. DQ~Q a<:k!cuadamenle
de todo:: loo c""'P""""¡"" d""l!Chabl"" w..ad= Si
hublrol cualquler pooibitldad d••contamnació" duranle
b motalaci6" o <>! u=, d-oomorrt'<'el equfpo e vdale un
n'Ue\fO productn e<;1i!ril.
No utilm.. et -equipo dI' transk!re""", l)I)n mas de
un ,",,~ d" tn9dlo d9 oxmtrast9.
No SUpen! el tiempo de USOrl'l!omendlldo PO' I!'I
filbri""ntl'. Cof1sull" la:;.instrucdon.,.; de uso cM
f:ID.-ica.nt••dl'I medio de corrtra<:te p"'" obt..n...-
información ma:, e::pecilica y ,,1tiempo de <lOO.Una
Y9Z;w;erto, no utllj~ el equipo d••tranofer9nci;o
du.ant" rnz: de 12 ho'as.
No l/'OOet producto si el env ••••••e-s!i!.lIs" hallbletlo o
••6Ül dañado. EllroO de componen1"'" dañadoo o
~nt"" de un ,,,~ que es1l111ieraabi<!rtoo
d~do puede cau=-I""íones al pa,ci,mtQOal operador.
Examine el en"""e y el cont",nid" ann", de w~r1".
Lllluga dI!-mc.>diod" contr ••••l" o li. rotura del tubo
pued" oouslI.ll"Sion","al p""¡ ••••l" o ,,1op<!.ado~.
En caso d••d"fTarIK',el Hquido debE! limpiarse
inmediatamente.
Tengll cuidlldo allTllln;pul •••e InserIM la "pllll en
,,1recipiente. Ésta. 1'0afilada Ypu"de causar ~one::
p"rsonaleG.

Almacenar a temperaturas entre 5"C y 30"C.

&. Pl'l'l!lIUCion
, Lo. compon"",tPll pued ••n r""utt"r dMlldoc si no

....-Ilin instlllaoo" com>ctllTtll'nW. ~"" de que
todalo "'" co"..""""'" ect:in bil>n lijas, pero <>o
9lOC:esMImente apret:>d""" con objeto de liVitar fug;ls,
d..-.>COl,elllohl'l'<y dañoo a loo componenlro.

NOTA: P•••••,-,;,ducir~ minlmo la formac;ón d" burbuja:> al aorgar
la jeringa u1,1izando un equipo de Ifaooferenda. no ,,"upere la
velocidad de carg" ad..cuada.
Consulte ••1 m"nu,,1 dIO luncfonamienlo d,,1 inyector y 1••••
inslnlocionn: d•••••••••• 1f..tori<>lll1tlldllla ."Iación <hotlvf>ltdo
plI'" fl:M Y TC, ftf cmglldor d", pr¡ng •••••de lo Jering" y del
""""io de contrallb!. p".a obbmN información odieional
1nstalacion del SVT$
Ante:;.de tnc.rntarm eqtnpo de Imrderl2nda, ~úrew de que la
¡"ringa ""¡~ ~ al tnyroo. y que el cabezal d..t mismo
""ti! ori..ntado hada arriba iD que- la ~ e!:l<. r:onoocIada al
carqador de J~l. El Qn¡boIo dQ la ¡Qringa dWe 'l'Slar
Io~" con..ct-do al 'nyvdor o al pdórI 001c=.gadar de la
r-ringa, y "n .p00ici6n complW1II!TI<'rn.._IlOZada.
1. Pa", conPCl...-el "'lupo d" ~ retim el prol<>cto,

de la esplta" Int=te ,;,m" "" ,,1~eroIe di! rrK>dlod"
col"ll:Ja:;l".

2. Umpk! :lofondo ele>1romo de la..r..IIIuIa.del equipo d"
transferer>r:ia con U"" ~ l'cliiril embE!bida en alcohol
[i:;.opropiUcoal 70%} medianl" una toócnica~plica.

3. Conecte el extremo de la válvula ¡;¡ la puma dt' la jqrjnga
e::rti!riLConsutte la siguiente tabla

"--"'n.,p-o-d"'."í~"'"-,."---"'~N~~~~n<:!!"'o"d~•••w.,._=~~•.• 1
FlS con Iullrca l'Otalolia 1/2
FLS con ~or tue. r=cad" 314

4. Ue"", la ,",""9" haciendo ~ el pistón!émbol" ha5ta
oI:Jtwtq¡el volumen de~.

NOTA:Pwa rer:luo:*::olminimo la formación d" burbuja" al cargar
1a~~~~oo~~oo~~no~1a
vokldd=ddocarg;~.
5. U"a wz que- la.¡••ringa e:rtP-U••..,., d ••OCOfleru.el pquipo de

lmI>cle•.••nda """",ramio QlQJd.emo de la v:i/vub. y la p<ma
de la Jllñnga.

6. Pueden lie""",e jermg= adicional,,::; :;iguiendo lo" pat:=
del 2 al5. El vquipo d•• lr.iIrcilIr...-.ctano d""" ulili:arnQ con
otros fl'!Clpil!ntMde medio de contra:;.te ni con jering"n no
~rUet: (=da::;).

Consulte- el ", ••••••,,1 d•• func;onlllmi""lo del inY""?tor y 1_
instrucciones de uso d,,1 fabri.,..,l •••••• la estll<:ioo de llef>ado
P"'" RM YTC, d,,1 cargador d•• jeringas. de 1•• ¡e.inga y <kol
m"dio dIOcorrtrast", pata obtener infonn""iOn adicio"al.

Mantener en ambientes secos. No mojar. Proteger de la luz solar.

30"C
S"C Jr86"f
41"f ~I

Esterilizado por oxido de etileno
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-3071'14-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

i .1..0.~..~..~, y de acuerdo con lo solicitado por Bayer S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatprios

característicos:

Nombre descriptivo: Equipos de transferencia (FTS, CVTS, MRTS, STS, SVTS)

Código de identificación y nombre ,técnico UMDNS: 17-164- Equipos de

, "

:
.Ji

'1'
I I

Transferencia

Marea(s) de (los) produeto(s) médleo(s): Medrad

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Equipo de transferencia SVTS: Este equipo de-

transferencia se utiliza para llenar varias jeringas estériles a partir de un

recipiente de medio de contraste, y deberá desecharse cuando dicho recipiente

esté vacio. Equipo de transferencia (CVTS, MRTS, FTS y STS):,
El contenido de este equipo se utiliza para la transferencia de medios de

contraste a una jeringa estéril.

f,
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Modelo/s:

Medrad Equipo de transferencia Stopcock (catálogo STS)

Medrad Equipo de transferencia Dual Check Valve para MR (catálogo MRTS)

Medrad Equipo de transferencia Dual Check Valve para CT (catálogo CVTS)

Medrad Equipo de transferencia (catálogo FTS)

Medrad Equipo de transferencia Swabbable Valve (catálogo SVTS)

Período de vida útil: 5 años

Forma de presentación: por unidad

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: No Bayer Medical Care, Inc

Lugar/es de elaboración: 1 Bayer Orive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Se extiende a Bayer S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-58-

184, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...Q.9..DIC: ..20.15.., siendo su vigencia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su em¡"sión,'

'Y:
li,.
l'

1'.

DR. LEON"'RDO VERN",
SUBADMINISTRAOOA NACIONAL

DECRITO N° 1300/%011
A.N.M.A!~,

I I

DISPOSICIÓN NO'
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