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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5496-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004428-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004428-21-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Sensimat SRL solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- 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 (ANMAT)
del producto médico marca EUROSETS nombre descriptivo Equipo para circulacion extracorpérea y nombre
técnico Bombas, para Perfusion Extracorporea , de acuerdo con lo solicitado por Sensimat SRL , con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2022-69581403-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 805-70", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 805-70
Nombre descriptivo: Equipo para circulacion extracorpérea

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-203 Bombas, para Perfusion ExtracorpGrea

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EUROSETS

Modelos:

EU5086 Sistema ECMOLIFE

AG5078 Bomba centrifuga ECMOLIFE
AG5079 Centrifuga ECMOLIFE



14AG70232 Set de tubos para ECMOLIFE
14AG70232/SM Set de tubos para ECMOLIFE
14AG70231/SM Set de tubos para ECMOLIFE

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

La bomba centrifuga ECMOLIFE esta disefiada para proporcionar circulacion sanguinea extracorpérea en
combinacion con el conjunto de tubos ECC y € sistema ECMOLIFE dedicado.

La bomba centrifuga ECMOLIFE debe usarse solo en combinacién con el dispositivo médico activo del sistema
ECMOLIFE.

La bomba centrifuga ECMOLIFE esta disefiada para funcionar en los siguientes entornos hospitalarios: Sala de
operaciones, Laboratorio de catéteres, Sala de emergencias, Unidad de cuidados intensivos y durante el transporte
intrahospitalario del paciente de una unidad a otra.

La bomba centrifuga ECMOLIFE ha sido disefiada para ser utilizada por profesionales de la salud competentes y
especificamente formados en el campo de la circulacion extracorpérea: Perfusionistas (Cirugia Cardiovascular
Torécica - OR), intensivistas, enfermeras de la UCI (UCI), médicos de urgencias / intensivistas (ER), cardiélogo
(CathLab).

Periodo de vida til: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: n/a

Forma de presentacion: por unidad

Método de esterilizacion: n/a

Nombre del fabricante:
EUROSETSSR.L.

Lugar de elaboracion:
Strada Statale 12, N° 143 — 41036 Medolla
Modena— Italia

Expediente N° 1-0047-3110-004428-21-1
N° Identificatorio Tramite: 30062

AM



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.07.12 08:34:40 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.07.12 08:34:47 -03:00
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO IMPORTADO

EQUIPO PARA CIRCULACION EXTRACORPOREA

5. PROYECTO DE ROTULO
5.1. ROTULOS - REQUISITOS GENERALES
Los rétulos de los productos se diferencian segun los diferentes modelos. Para cada uno
de ellos se identifica la informacién provista por el fabricante.
La informacion indicada por el fabricante y la completada por el importador en el rétulo
del producto es la siguiente:
el rotulo.como isabilidad del
MPORTADOR ™ Crosiee
EUROSETS EUROSETS
EQUIPO PARA CIRCULACION EQUIPO PARA CIRCULACION
EXTRACORPOREA EXTRACORPOREA
MODELO WMODELO
Fabricado por: Fabricado por:
EUROSETS S.R.L EUROSETS S.R.L
Strada Statale 12, 143 - 41036 Medolla Strada Statale 12, 143 - 41036 Medolla
Modena — ltalia Modena - ltalia
Dg Follow the instructions in the Instructions for Use Importado por:
& SENSIMAT SR.L.
. Date of manufacture 9 de JULIO 1059 - S2000BNU
Article number $SLS /}%ﬁ;)ﬁgfgg“g'\m
SN Serial number FAX: (0341) 449-4717
/i,'f e-mail: contaclo@sensimat.com.ar
Limitacion térmica www.sensimat.com.ar
EL;;'_ Siga las instrucciones de uso
&ﬂ Fecha de fabricacion
Numero de articulo del producto
SN Numero de Serie
’if Limitacion térmica
Datos Requlatorios ANMAT:
Director Técnico: Farm . Mariela Ribba — MP 3041
Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias
Producto Autorizado por la ANMAT PM-B/OSJ_O\_‘
,,//
-
/’/) /
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C SRL

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO IMPORTADO

EQUIPO PARA CIRCULACION EXTRACORPOREA

EUROSETS

EQUIPO PARA CIRCULACION EXTRACORPOREA

ﬁ Fabricado por:

Importado por:

Serie Se indica en ef envase con SN
Fabricacion Se indica en ef envase con el simbolo Cﬂ
Rango Térmico Se indica en el envase con el simbolo ’i/

EE

123 las stnuonores
d2 Jso

EUROSETS S.R.L
Strada Statale 12. 143 - 41036 Medolla
Modena - lislia

SENSIMAT S.R.L.

9 de JULIO 1059 - S2086BNU
ROSARIO - ARGENTINA
TEL: (0341)424-0510
FAX:  (0341) 4494717
e-mail: cc @ i
www.sensimat.com.ar

com.ar

Director Técnico: Farm. Mariela Ribba-MP 3041

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-805-70

PM-805-70

10/44
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO IMPORTADO
EQUIPO PARA CIRCULACION EXTRACORPOREA

5.2. IDIOMA

Las informaciones que constan en el rétulo estan escritas en idioma Espafiol.

5.3. INSTRUCCIONES

Como se trata de productos médicos encuadrados en la Clase Il incluyen en su envase
las instrucciones de utilizacion que dice:

De forma resaltada: [:E:‘ Leer el instructivo de uso incluido.

5.4. INFORMACIONES PARA EL USO

En el producto figura la informacion necesaria para la utilizacion con plena seguridad del
mismo. Todas las instrucciones figuran en un instructivo que acompafian al producto.

5.5. SIMBOLOS

En los rotulos se utilizan simbolos, para lo cual se han seguido los criterios definidos en
la Norma [SO 15223-1:2016 “Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de productos
sanitarios”.

A continuacion, seran detallados todos los simbolos que figuran en los rétulos.

Siga las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

R
3 LS ey

Ntmero de articulo del producto

w

N Namero de Serie

X Limitacion térmica

5.6. INFORMACION COMPLEMENTARIA
No es necesario incorporar en el rotulo instrucciones de uso adicionales.

L, ?.(&P
}‘ T et
R E.o\°‘ e

I L‘})’ \‘G \0‘2\
\\j p Qa‘“\a
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/ SRL REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO IMPORTADO
EQUIPO PARA CIRCULACION EXTRACORPOREA

6. ROTULOS — INFORMACION
6.1. DATOS DEL FABRICANTE Y DEL IMPORTADOR
Fabricante
EUROSETS S.R.L.
Strada Statale 12, N° 143 — 41036 Medolla
Modena — lialia ‘
Importador
SENSIMAT S.R.L.
9 de JULIO 1059 - S2000BNU
ROSARIO — ARGENTINA
TEL.: (0341)424-0510
FAX: (0341) 449-4717
e-mail: contacto@sensimat.com.ar
www.sensimat.com.ar
6.2. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
Ademas de los datos del fabricante, se le agrega una etiqueta con la siguiente
informacion propia del modelo y del producto.
Figura en el envase la siguiente informacion:
= Producto: “Equipo para circulacién extracorpérea”
= Marca: “EUROSETS”
s Modelo: El modelo se indica en el rotulo.
= Cadigo: Se indica el cédigo del producto en el rotulo.
= SERIE: Se indica el numero de serie del producto en el rotulo.
= Fabricacion: La fecha de fabricacién figurara en el rotulo.
= Propiedades: Se indican las dimensiones del producto.
= Simbolos: Se indican diferentes simbolos de recopecim jento
internacional que informan datos del producto.” /’
% i B - g8
! RIBBA MARIELA MBS Zonl
: /7 Diectora Técnica - 5‘5‘“\5}{ : P"\OC,\.E
It/ Farmacéutica-Mat 3041 pDB  crEN
PM-805-70 L ik

Ut

IF- 202@5/@968%403-A PN-INPMZANMAT
PRt U
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO IMPORTADO
EQUIPO PARA CIRCULACION EXTRACORPOREA

= Fabricante: EUROSETS S.R.L.

Strada Statale 12, 143 — 41036 Medolla
Modena — lhalia

= Importador: SENSIMAT S.R.L.

9 de JULIO 1059 - S2000BNU
ROSARIO — ARGENTINA

TEL.: (0341) 424-0510

FAX: (0341)449-4717

e-mail: contacto@sensimat.com.ar
www.sensimat.com.ar

= Director Técnico: Farm. Mariela Ribba - MP 3041
= Registro: “Autorizado por la ANMAT PM-805-70”

= Condicién de uso:

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias

6.3. CONDICION DE ESTERILIDAD DEL PRODUCTO

El producto no se encuentra esterilizado.

6.4. NUMERO DE LOTE O SERIE

Corresponde que figure el nimero de serie, indicado en los rétulos.

= Serie: Se indica el nimero de serie del producto

S N Se indica el nimero de serie del producto

6.5. FECHA DE FABRICACION Y/O PLAZO DE VALIDEZ

»  Fecha: Se indica la fecha de fabricacién (Afio/mes)
’,/\“
M Fecha de fabricacion A
; x,_,/
E : 5/ ) %’Ez\—\\
MAREEU] il gEREY GO0
Tecnicd |y 2 QEeN
precors TS PR o
PM-86570° NobaT £ 13142
\ \( - |F-2022-69581403-APN-INPM#ZANMAT
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 SRL REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO IMPORTADO
EQUIPO PARA CIRCULACION EXTRACORPOREA

6.6. CONDICION DE USO DEL PRODUCTO

Corresponde que figure la indicacion de que el producto es reutilizable.

6.7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O MANIPULACION

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y manipuleo del producto
no se indican en el rétulo del mismo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el
producto las instrucciones de uso correspondientes.

ey : ;
- Ver instrucciones de uso

Solo se ilustran las condiciones generales por medio de simbolos.

Para indicar la posicién correcta del

"ESTE LADO ARRIBA" embalaje durante la transportacion.
En Inglés:
"THISWAYUP"
ISO 7000/N0.0623

Para indicar que el embalaje debe
mantenerse en un medio ambiente
Seco.

En Inglés:
"KEEP DRY"
ISO 7000/No. 0626

"FRAGIL" Sirve para indicar que el contenido

transportado es fragil, y que debe
ser manejado con cuidado.

En ingles:
"FRAGILE" 0 "HANDLE WITH
CARE"
ISO 7000/No.0621
“NO ARROJAR AL Sirve para indicar que el contenido
CONTENEDOR DE LA transportado no puede ser arrojado
BASURA” al contenedor de la basura
municipal
DIRECT. E@PEA 2002/96/CE
. /
’ A
. / ‘ 4 - -
RIBBA MARIELA [ Las® S oA
Directora Técnica / paE 0)%
! BV | w8 e
Farmacéutica-Mat 3041 {‘ g \;P\' /@\Q
f i };u{ B 729)}@/6
PM-805-70 { );/ ' 14/44

Yy |E-2022-69581403-APN-INPM#ANMAT

Pagina 7 de 17



REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO IMPORTADO
EQUIPO PARA CIRCULACION EXTRACORPOREA

6.8. INSTRUCCIONES DE OPERACION Y/O USO DE PRODUCTOS
Las instrucciones especiales no se indican en el rétulo del producto.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el
producto las instrucciones de uso correspondientes donde figuran las advertencias y

precauciones.
) R i
- Ver instrucciones de uso

En el rétulo del producto se indica una leyenda que el mismo es de “Venta exclusiva a
profesionales e instituciones sanitarias”, como condicion de uso.

6.9. ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES
Las advertencias y precauciones del producto no se indican en el rétulo del mismo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el
producto las instrucciones de uso correspondientes dénde figuran las advertencias y

precauciones.
) . .
- Ver instrucciones de uso

f 3 E ADVERTENCIA
L

6.10. METODO DE ESTERILIZACION

El producto no se presenta estéril.

6.11. DATOS DEL RESPONSABLE TECNICO

Los datos del representante legal habilitado para la funcion estan indicados en la figura
del Director Técnico:

DT: Farm. Mariela Ribba — MP 3041

6.12. NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO

En los rotulos del producto se indica:

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM-805-70 Y
\ ] 7 4
RIBBA MARIELA |
Directora Técnica ’ P z
Farmacéufica-Mat 30441 5;/5? .
\ \/ J{ A sENSIV soont
! :.I et ! ANRIADY qr‘\\TE
PM-805-70 i P

¥ éﬁ@fﬁz"zfsgssmos-A PN-1{$B#ANMAT
A o
AN
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO IMPORTADO
EQUIPO PARA CIRCULACION EXTRACORPOREA

INSTRUCCIONES DE USO

N
)
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PM-805-70 16/44
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7.
Se adjunta a este documento un modelo de las instrucciones de uso con toda la
informacion descripta en este punto.
Las indicaciones contenidas en los rotulos son mencionadas nuevamente en las
instrucciones de uso con el propdsito de evitar confusiones por la pérdida o deterioro de
las etiquetas exteriores.
La informacidn contenida en las instrucciones de uso correspondiente a los rétulos es:
Producto: SISTEMA DE MONITOREO CONTINUO
Marca: EUROSETS
Modelo: Segun corresponda
Fabricado por:
EUROSETS S.R.L.
Strada Statale 12, 143 — 41036 Medolla
Modena - ltalia
Importado por: SENSIMAT S.R.L.
9 de JULIO 1059 - S2000BNU
ROSARIO — ARGENTINA
TEL.:  +54(0341)424-0510
FAX:  +54(0341)4494717
e-mail; contacto@sensimat.com.ar
www.sensimat.com.ar
Director Técnico: Farm. Mariela Ribba - MP 3041
Condicién de Uso:  Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias
- Autorizacién ANMAT: Autorizado por la ANMAT PM-805-70
7.1. INDICACIONES GENERALES
Dentro del flujo sanguineo nominal especificado, el dispositivo esta indicado para los
siguientes procedimientos de asistencia medica: CPB, LVAS, RVAS y ECMO para
soporte cardiaco, circulatorio y pulmonar total o parcial.
Dentro del fiujo sanguinec nominal especificado, el dispositivo puede usarse en
pacientes con peso corporal = 20 kg.
La bomba centrifuga ECMOLIFE se puede usar hasta 14 dias. El uso de la bomba de
sangre durante periodos mas largos puede provocar la falla de la bomba de sangre, una
capacidad de bombeo reducida, un traumatismo sanguineo excesivo y/o una
degradacion de los materiales en contacto con la sangre con la posibilidad de que las
particulas lleguen al paciente, fugas y un mayor potencial de embolia gaseosa.
La bomba centrifuga ECMOLIFE debe usarse junto con Ios@smvos médicos
enumerados en la seccién “DISPOSITIVOS MEDICOS PARA USAR/CON LA BOMBA
CENTRIFUGA ECMOLIFE",
P /f ‘ L
Vc" ;[ﬁ /
@b Al 1)
g - .
\?_\ﬁg\(egxo‘“ca_w\a l’ e ' %%22—69581403% PN-INPM yANMAT
?a(“‘aoe\) / .
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INSTRUCCIONES DE USO
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO IMPORTADO
EQUIPO PARA CIRCULACION EXTRACORPOREA

DESCRIPCION

La bomba centrifuga ECMOLIFE es una bomba de sangre magnética no oclusiva que
permite la circulacion sanguinea en los procedimientos de ECC.

La bomba centrifuga ECMOLIFE consta de un impulsor giratorio dispuesto con paletas
dentro de una carcasa de plastico con puertos de entrada y salida. La sangre se mueve
por la fuerza centrifuga con levitacién magnética sin cojinetes generada por el sistema
ECMOLIFE, el dispositivo activo que opera, alimenta, controla y regula la operacién de
la bomba centrifuga ECMOLIFE.

El sistema ECMOLIFE esta compuesto por una consola, un controlador de motor v
sensores para la deteccion de los parametros sanguineos (caudal, presion, temperatura,
SvO2 y Hb). La consola incorpora una unidad de reserva integrada que en caso de fallo
de la unidad principal se puede operar en combinacién con un controlador de motor y un
caudalimetro de reserva.

Se encuentran disponibles dos configuraciones de bomba centrifuga ECMOLIFE:
A. bésica;
B. con el puerto Pdrain ubicado en el puerto de entrada de sangre.

Descripcion de partes:

1. Entrada de sangre

2. Salida de sangre

3. Puerto luer lock hembra para monitoreo de presién (Pdrain)

4. Indicadores de direccién de flujo

5. Rotor

6. Anillo de bloqueo

oy
pRIE
B/ e e o
oA 0'\(36\, {\ca“\'\a

«8%®"  PM-805-70
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO IMPORTADO
EQUIPO PARA CIRCULACION EXTRACORPOREA

Las zonas de contacto interior de la superficie de la Bomba centrifuga ECMOLIFE
cuentan con un recubrimiento A.G.L.L.E. (Advanced Generation Insert Layer E.C.C.) a
base de fosforilcolina (PC).

El dispositivo es de un solo uso, ho pirogénico, suministrado con EtO estéril y embalado
individualmente.

INDICACIONES

La bomba centrifuga ECMOLIFE esta disefiada para proporcionar circulacion sanguinea
extracorpdrea en combinacion con el conjunto de tubos ECC vy el sistema ECMOLIFE
dedicado.

La bomba centrifuga ECMOLIFE debe usarse solo en combinacion con el dispositivo
médico activo del sistema ECMOLIFE.

La bomba centrifuga ECMOLIFE esté disefiada para funcionar en los siguientes entornos
hospitalarios: Sala de operaciones, Laboratorio de catéteres, Sala de emergencias.
Unidad de cuidados intensivos y durante el transporte intrahospitalario del paciente de
una unidad a otra.

La bomba centrifuga ECMOLIFE ha sido disefiada para ser utilizada por profesionales
de la salud competentes y especificamente formados en el campo de la circulacién
extracorporea: Perfusionistas (Cirugia Cardiovascular Toracica - OR), intensivistas.
enfermeras de la UCI (UCI), médicos de urgencias / intensivistas (ER), cardidlogo
(CathLab).

CONTRAINDICACIONES

No use el dispositivo para ningln otro propoésito distinto a los mdlcados El uso del
dispositivo para cualquier otro proposito es responsabilidad del usuario.

No use en caso de que las condiciones del paciente contraindiquen la anticoagulacion
(heparina o anticoagulante alternativo).

Se aplican contraindicaciones absolutas y relativas a ECLS o CPB.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En el texto se recoge informacion para llamar la atencién del usuario sobre situaciones
potencialmente peligrosas y para garantizar el uso correcto y seguro del dispositivo de la
siguiente manera: Advertencia

Indica la posibilidad de sufrir lesiones, muerte u otra reaccién adversa grave asociada
con el uso o el mal use del dispositivo.

ADVERTENCIAS GENERALES

« El dispositivo debe utilizarse respetando estas instrucciones. EUROSETS no puede
considerarse responsable de los dafios causados por un uso inadecuado o

mexpenenma /)
» Para uso exclusivo por parte de personal formado y prdtesional

AR\ELA
cnica

19/44
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d SRL REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO IMPORTADO
EQUIPO PARA CIRCULACION EXTRACORPOREA

a\ﬁg‘m

Fal

Dispositivo de un solo uso. No reutilice. No limpie ni vuelva a esterilizar el dispositivo
para su reutilizacién posterior.

Revise cuidadosamente el dispositivo antes de usarlo. No lo use si el paquete esta
mojado, abierto o dafiado, si el dispositivo esta visiblemente dafiado, si se detectan
particulas en el interior o si las tapas protectoras no estan en su lugar.

No use el dispositivo si se ha caido. Las caidas u otros golpes graves pueden causar
dafios que pueden provocar un mal funcionamiento del dispositivo.

El dispositivo ha sido esterilizado con 6xido de etileno y no es pirégeno. Su esterilidad
e integridad estan garantizadas tan solo si el embalaje esta intacto.

El dispositivo debe utilizarse inmediatamente después de abrir el embalaje
esterilizado.

El dispositivo debe manejarse de forma aséptica.

Compruebe la fecha de caducidad en el envase del producto. No use el dispositivo
una vez superado esta fecha.

Tenga siempre una bomba centrifuga ECMOLIFE de repuesto, un controlador de
motor de reserva y un caudalimetro disponible para el cambio durante el uso.

No retire la bomba de sangre de la bandeja de la ampolla hasta que esté listo para
ensamblar el circuito de ECC e inserte la bomba en el receptaculo del controlador del
motor.

Evite que los puertos entren en contacto accidentalmente con agentes lubricantes, ya
que esto podria provocar una desconexion accidental.

Compruebe que el puerto luer P (si estad presente en el dispositivo utlllzado) esté
correctamente cerrado o conectado el sensor de presion P.

Verifique cuidadosamente la estanqueidad del dispositivo durante el cebado. Si nota
una fuga, reemplace el dispositivo defectuoso.

OTRAS ADVERTENCIAS

hy pc(“o

Lea atentamente estas instrucciones y el Manual del usuario del sistema ECMOLIFE
antes de utilizar la bomba centrifuga ECMOLIFE. Si no lee y no sigue todas las
instrucciones, o si no observa las advertencias, podria causar lesiones graves o la
muerte al paciente.

Uso de una sola una vez en un solo paciente; la reutilizacién puede causar
infecciones cruzadas y alteracion del rendimiento del dispositivo.

El dispositivo contiene un iméan de neodimio. No utilice en entornos de resonancia
magnética. Para evitar lesiones, mantenga todos los objetos e instrumentos metalicos
afilados al menos a 20 cm de la bomba de sangre. El iman podria interferir con
marcapasos, desfibriladores cardiacos implantados, protesis metalicas u otros
dispositivos médicos implantados (por ejemplo, DIU). Si usa estos dispositivos,
mantenga una distancia segura de al menos 20 cm con el dispositivo cuando lo
maneje e instale en el controlador de motor. Advierta a otras personas que usan estos
dispositivos que no se acerquen demasiado al dispositivo.

Como precaucion, mantenga una distancia segura de 207 ¢ \de las mujeres
embarazadas al manipular e instalar el dispositivo en el controlador del motor.

|
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO IMPORTADO
EQUIPO PARA CIRCULACION EXTRACORPOREA

Use el dispositivo solo en pacientes con un peso corporal = 20 Kg; se debe tener en
cuenta la incautacidon de sangre del paciente y el grado de hemodilucién antes de
comenzar el procedimiento.

Los materiales de la bomba centrifuga ECMOLIFE pueden desencadenar reacciones
alérgicas.

Las lineas de conexion deben estar correctamente conectadas a los puerios de
entrada y salida de la bomba de sangre mediante bridas. Aseglrese de evitar
cualquier posible torcedura del tubo que pueda reducir el flujo sanguineo.

Evite condiciones de uso que puedan hacer que la temperatura de la sangre suba por
encima de 37 °C.

Debe seguirse un estricio protocolo de anticoagulacion y debe sopesarse el beneficio
de utilizar un soporte extracorporeo frente al riesgo de anticoagulacion sistémica, el
cual debera ser prescrito por un médico.

Antes del procedimiento, administre al paciente una dosis adecuada de
anticoagulante y ajuste la dosis realizando un seguimiento durante y después del
procedimiento.

Se recomienda monitorizar los parametros de coagulacion de la sangre mientras dure
el soporte extracorpdreo, en particular la antitrombina [l (AT IlI), el tiempo de
protrombina (TP), la tromboplastina parcial (TTPa) y el fibrindgeno.

La ausencia de una anticoagulacién adecuada puede provocar una coagulacion
dentro del sistema y, en consecuencia, la oclusién del circuito extracorporeo y del
circuito del paciente. Esto puede llevar a un soporte inadecuado para el paciente, a
la formacion de trombos, hemdlisis, hemostasia e isquemia.

Debido a que las propiedades sanguineas reolégicas particulares de los individuos
no se conocen completamente en presencia de una terapia de anticoagulacion,
pueden producirse condiciones de hemorragia o trombosis que son dificiles de
confrolar. La situacion de trombosis puede conducir a una posible disminucién

‘marcada de la capacidad de bombeo (trombosis del dispositivo detectable a través

de una caida de presion significativa).

Durante todo el procedimiento debe revisarse la circulacion exiracorporea de forma
cuidadosa y continua por profesionales de la salud competentes.

En caso de que la bomba se detenga por mas de 5 minutos sin una anticoagulacion
adecuada, no reinicie la bomba de sangre ya que el riesgo de tromboembolismo
aumenta después de que el flujo sanguineo se haya estancado en la bomba de
sangre Yy el conjunto de tubos.

Para evitar el reflujo de la sangre del paciente, se debe establecer y mantener una
velocidad minima de la bomba que supere los tubos v la resistencia del paciente. Si
no lo hace, podria permitir el reflujo y desangrar al paciente.

Cuando la bomba de sangre esta en reposo, la linea arterial debe sujetarse para
evitar el flujo de retorno al paciente.

No opere la bomba de sangre con su entrada cerrada ya que se generaria una presion
negativa en la bomba y podrian formarse burbujas de aire-en Tia sangre

\tLP‘
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7.2

7.3.

BENEFICIOS CLINICOS

La bomba centrifuga ECMOLIFE contribuye a lograr los siguientes beneficios clinicos
potenciales:

para todas las indicaciones: mejora de la tasa de supervivencia respetando la terapia
convencional (y/o médica);

para LVAS: soporte hemodinamico sistémico, descarga del LV, mejora del gasto
cardiaco y mejor perfusién organica;

para RVAS: soporte circulatorio pulmonar, descarga del RV, mejora del gasto
cardiaco;

para VA ECMO: soporte cardiaco y circulatorio total o parcial, descarga del VD, mejor
perfusion orgénica, soporte profilactico durante procedimientos electivos de alto
riesgo;

para ECV VV: soporte puimonar (respiratorio) parcial o total, mejor oxigenacion de
los érganos, soporte profilactico durante procedimientos electivos de alto riesgo;

para VMO ECMO: soporte cardiaco y circulatorio total o parcial, descarga del VD,
mejor perfusion de érganos mas soporte pulmonar (respiratorio) parcial o total, mejor
oxigenacion de los drganos;

para CPB: permite realizar la cirugia a corazdn abierto y las principales intervenciones
vasculares.

RIESGOS Y EFECTOS SECUNDARIOS

Los posibles riesgos y efectos secundarios incluyen, pero no se limitan a:

Sangrado (quirdrgico, gastroentérico, cerebral, vias respiratorias, toracico,
abdominal, sangrado quirargico);

Trombosis;

Coagulos de sangre en el circuito y tromboembolismo;
Embolia gaseosa;

Hemorragia;

Coagulopatia (trombocitopenia, HITT, DIC);
Accidente cerebrovascular, embolia y hemorragia;
Hemodilucién;

Hipotension,;

Hipovolemia;

Infeccién/sepsis;

Hemodlisis;

Pérdida de sangre de menor a mayor causada por una falla mecanica (por ejemplo,
pérdida de integridad mecanica);

—

Flujo sanguineo insuficiente causado por la obstruccig’)néa bdmba (formacién de
coagulos). - 7
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO IMPORTADO
EQUIPO PARA CIRCULACION EXTRACORPOREA

Estos son los posibles efectos secundarios de todos los sistemas de circulacion sanguinea
extracorporea.

7.4. RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACION

No existen tales riesgos.

7.5. RIESGOS DE INTERFERENCIA

El equipo cumple con todas las normas y requisitos de interferencia electromagnética.

7.6. INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE

En caso de rotura del envase, si el producto no ha sido dafiado, no se altera las funciones
previstas del mismo.

7.7. REUTILIZACION DEL PRODUCTO MEDICO
El equipo es un producto destinado a ser reutilizado.

L.as practicas de higiene y cuidados del equipo entre usos es facultad del profesional que lo
utiliza.

7.8. TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL

No existe esta funcion en el equipo.

7.9. RADIACIONES CON FINES MEDICOS

No corresponde esta funcién al producto.

7.10. CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

Los mensajes de anomalia, se muestran en forma de codigos de error y se describen en el
Manual de Uso del equipo.

7.11. CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO

No corresponde esta funcioén al producto.

7.12. PRECAUCIONES

= Guardelo en un lugar seco a una temperatura comprendida entre 0°C (32°F) y 40°C
(104 °F).

+  FRAGIL, manejar con cuidado.

- El dispositivo contiene un iman de neodimio. Mantenga eldiSpositivo a una distancia
de al menos 20 cm de dispositivos y objetos que puédan ser dafiados por campos

RIBBA MARIELA . / 7 5-?‘_‘/,‘ '
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magnéticos: teléfonos inteligentes, computadoras portatiles, discos duros de
computadoras, tarjetas de crédito, medios de almacenamiento de datos, relojes
mecanicos, audifonos.

» Tras el uso, deseche el dispositivo de acuerdo con las regulaciones vigentes en
materia de residuos biolégicamente peligrosos en el pais de uso.

> No utilice disolventes tales como alcohol, éter, acetona, etc. ya que el contacto con
el dispositivo podria causar dafios en este.

»  No permita que liquidos halogenados tales como el halotano y fluotano, entren en
contacto con la carcasa de policarbonato del dispositivo. Esto provocaria dafios, que
podrian comprometer la integridad y el correcto funcionamiento del dispositivo.

7.13. ELIMINACION DEL PRODUCTO MEDICO

Los componentes electrénicos del equipo estan sujetos a la Directiva Europea 2002/96/CE sobre
Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos. Esta directiva se aplica a todos los equipos
electronicos Unicamente en la Unidn Europea.

Esta prohibido desechar los equipos electrénicos en la basura municipal segun esta directiva;
dichos equipos deben ser tratados y reciclados. Cada componente que esta sujeto a esta
normativa lleva una marca con el siguiente simbolo:

PN-805-70 |F-2022-69581403-APN-INPM#ANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-70989999-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004428-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004428-21-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Sensimat SRL ; se autoriza lainscripcion en €l Registro Nacional de Productores 'y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 805-70
Nombre descriptivo: Equipo para circulacion extracorpérea

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-203 Bombas, para Perfusion Extracorporea

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EUROSETS

Model os;
EU5086 Sistema ECMOLIFE



AG5078 Bomba centrifuga ECMOLIFE
AG5079 Centrifuga ECMOLIFE

14AG70232 Set de tubos para ECMOLIFE
14AG70232/SM Set de tubos para ECMOLIFE
14AG70231L/SM Set de tubos para ECMOLIFE

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

La bomba centrifuga ECMOLIFE esta disefiada para proporcionar circulacién sanguinea extracorpérea en
combinacion con el conjunto de tubos ECC y € sistema ECMOLIFE dedicado.

La bomba centrifuga ECMOLIFE debe usarse solo en combinacion con el dispositivo médico activo del sistema
ECMOLIFE.

La bomba centrifuga ECMOLIFE esta disefiada para funcionar en los siguientes entornos hospitalarios: Sala de
operaciones, Laboratorio de catéteres, Sala de emergencias, Unidad de cuidados intensivos y durante el transporte
intrahospitalario del paciente de una unidad a otra.

La bomba centrifuga ECMOLIFE ha sido disefiada para ser utilizada por profesionales de la salud competentes y
especificamente formados en e campo de la circulacién extracorpérea: Perfusionistas (Cirugia Cardiovascular
Torécica - OR), intensivistas, enfermeras de la UCI (UCI), médicos de urgencias / intensivistas (ER), cardiélogo
(CathLab).

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: n/a

Forma de presentacion: por unidad

Meétodo de esterilizacion: n/a

Nombre del fabricante:
EUROSETSSR.L.

Lugar de elaboracion:
Strada Statale 12, N° 143 — 41036 Medolla
Modena— Italia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 805-70 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004428-21-1

N° Identificatorio Tramite: 30062
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