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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-18972-12-7

Administración Nacional de ~1edicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

1 9 NOV 2014

del Registro de esta

y Tecnología Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SENSIMAT S.R.L. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y,
MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO231e/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se hadado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la .normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto dela solicitud,

Que' se actúa en virtud de. las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1886/14.
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Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

EUROSETS@,nombre descriptivo Sistemas Para Administración de cardioplegia

y nombre técnico Kits para Administración de Soluciones Cardioplegia de

acuerdo a lo solicitado por SENSIMAT S.R.L., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma..

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 14 a 18 y 19 a 21 respectivamente,

. figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-805-07, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional.de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus
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Anexos I, II Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Dr. FEDERICO KASKI
Subadmlnlllreclor NacIonal

AoN.M.A.T.

'7899RA

Expediente NO1-47-18972-12-7
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ANEXOI

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍ~TICOS del ~D8T~ ~ICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIONANMAT N° .

Nombre descriptivo: Sistemas ParaAdministración de cardioplegia.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-163 Kits para

Administración de Soluciones de Cardioplegia.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: Los sistemas de administración de cardioplegia

sirven para infundir soluciones cardioplégicas en general (Cristaloides

Sanguíneas, Normotérmicas, etc.). El set se utiliza para infundir soluciones

cardioplégicas a través de las cánulas específicas (anterógrada y retrógada)

como así también en las arterias coronarias o en sus by pass por medio de

pequeñas cánulas de prueba. Todo esto a fines de lograr la detención cardiaca y

proceder a la protección miocárdica.

Modelo:

EU-4333 Sistema para adminsitraciónde cardioplegia sanguínea cristaloide con

intercambiador de calor y bolsa. Rosario - RA.

EU-4334 Sistema para administraciónde cardioplegia sanguínea o cristaloide con

intercambiador de caJory bolsa - RA.

EU-4335 Sistema para administración de cardioplegia sanguínea, Relación 4: 1

con intercambiador de calor y bolsa - RA.

EU-4335/C Sistema para administración de cardioplegia normotermica-sensimat

- RA.

EU-4335/F Sistema para administración de cardioplegia sanguínea, Relación4: 1

con intercambiador de calor y bolsa - RA.
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Forma 'de presentación: Por Unidad.

Período de vida útil: 3 años.

Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Eurosets S.R.L.

Lugar/es de elaboración :Strada Statale 12, N°143 - 41036 Medalla, Modena.

Italia.

Expediente N0 1-47-18972-12-7
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

.......rt ..8..9..@.....

Dr. FEDERICO KASKI
SUbadmlnlltrador NacIonal

A..N.M.A.T.
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REGISTRO DE PRODUCTO IMPORTADO

SISTEMAS PARA ADMINISTRACiÓN DE CARDIOPLEGIA

5. PROYECTO DE RÓTULO

5.1. RÓTULOS - REQUISITOS GENERALES

Los rótulos de los productos se diferencian según los diferentes modelos. Para cada uno
de ellos se identifica la información provista por el fabricante .

• La información indicada por el fabricante y la completada por el importador en el rótulo del
producto es la siguiente:

Información contenida en el rótulo provisto por el febricente Informeclón contenido en el rótulo como responsebflJ1led del
IMPORTADOR

EUROSETS EUROSETS
SISTEMA PARA ADMINISTRACiÓN DE SISTEMA PARA ADMINISTRACiÓN DE
CARDIOPLEGIA CARDIOPLEGIA

MODELO: MODELO:

•• Febricedo p£ ...•.. . . e.- L'" .. ~~~""e1 •••••• conªm ~ J'"'1. '
" , }; ,,"

" [~_ •• e1••.•••• con"~~r~EUROSETS S.R.L
, , • Venc*rientD

Str8da Statale 12. N- 143 ••.41036 Medofla •••..•. ~ ....:- -''''.F~-- 'fSe~~~eI==-~:;~~-_1
Modena - ltaly [;~.~~~~:"~~~%i_JRsngoT_

[Se in<ice",,-" •••••••••""'ª. ..---J F"U8 <í) @ !í'VROOEill cm
lale ••••••••••••• PI-co:l.d!:Ida.., __ UR dilpftgaIos laIlablnlcGan

[~"~ en~_~!~-C!O"~-!t_~~ J ••••••••• NlImar.,IIO~ •••••
Vencimiento

F_ LSeindia.:,".I'"~COllel Sfn~~dJ •• Fabricado por.

RangoT_
G- .. -- --~ <In" l..-tJ ]

EUROSETS S.R.L~~_~_E!-~con_eJdntldo I

StradaStalaIe12.N"143 - 41036 Medalla
_ -ltaly

F#1lI <í) @ lPfuOOijíl cm Importado por.

••••••••••••• P\'tGdo delJI"'lIIlI "" .•- l.«Ila~ SENSIMAT S.R.L••••••••• NoraOlrll"lllI~ ••••• 9 de JULIO 1059 - S2000BNU
ROSARIO - ARGENTINA
TEL: +54 (0341) 424-0510
FAX:. +54 (0341) 449-4717
&-mall: sensimat@fibertl.com.ar
www.sensimat.com.ar

Datos Requlatorios ANMAT:

DIrectorTéalioo: Farm. Carolina A. Sacchl- MP 2877
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Producto Autorizado por la ANMAT PM-805-07

)

,,~:,}-,
to~

.P. N° 2877

R~gislro de Producto segOn Disp0sici6n ANMA T 2318102 10/41
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t SISTEMAS. PARA ADMINISTRACiÓN DE' CARD10F'I::EGIA

EUROSETS
SISTEMA PARA ADMINISTRACiÓN DE
CARDIOPLEGIA ~ "

MODELO:

"

r

~ '.~ l. r r~.... r •••• ir - .l. .•.

J 1SijllI#0I ,::: ~ ' @ . i~ '~" [E) .
P\'oIUfo~ par Pltdda ~ 111" uw Un •• ~ t... hItruedcneI
O:ddocIDEItnI MilradzlI' J IIQrwnItm' lIi:lu.o

r'
.--'" T •.

Lote .

v_

RangoT_

:"'t:' ••. _~ (,'

"Fabricadopor:
EUROSETS S.R.L
'SbadaStatale12, N-143 -L'41D3eMedoflli"! .•• ',J ¡'

.M~ena- ltaly. ,! <. e'" ~, :¡r:'
4 -::~b"_!'J" ';~ ..•• h).:-r t. ..•••.• t

~..•• ",.jC: '" ...•.t _,..- 1;. ') ~.. .!' f' ';j

IrJ"IlOflado por:

o ••

SENSIMAT S.R.L.
a de JUUO 1059-S2OOOBNU

"ROSARIO - ARGENTINA. ,
. 'i'EL.: 4&6(0341)4UOS10
FAX:-t64(0341)~7t7
e-mail: sensbna1@fibeftelco..ar
www.senslrnat.com .•

....•l'

. '.- '.l •. '"'1 ~. " ....., •

'.. , "'Tl't..' .•.

,"") ."

DirectDrTécnioo: Farm. carolina A. sacchl- MP 2877

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
A_oporIaAHMA":PM~5-07 \-

v
."

. ..

'..
'1' , ~":

,- - ", ,
...

b. , . • .I~' "':J" II'~ .~r;.. ~> ( • _ _ _ I ~J ( , '1

1(\))&2 .A •.•n.~.' J .
OJ.'10~T "..)J:.. J
~•.."'~ ',. , ..

Registro de Producto seglln Disposición ANMA T 2318102
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5.2. IDIOMA

Las infonnaciones que constan en el rótulo están escritas en idioma Español .
.';-"',,~? ."~""~:.f:', -~:"-

5.3. INSTRUCCIONES' ',,' ,-~' .. t~~i (:¡, ' ....': "

Como se trata de productos médicos encuadra~o~:éri:lá'CtASE 11incluyen en su envase
las instrucciones de utilización que dice:

No utilizar si el envase individual no está integro - Un solo uso.

De fonna resaltada: CEJ Leer elCih~tructivo de uso incluido .

5.4. INFORMACIONESPARA~L USO
-'.' . -.:'

En el producto figura la infonnación necesaria para la utilización con plena seguridad del
mismo. Todas las instruCciones figuran en 'un instructivo 'que acompañan al producto.

" -" -" ". ~ _ .
.. " :.' -

5.5. SiMBOLOS .'" ,
; • ,-. , ---,~ r ", .-:-. ~

En los rótulos se utilizan simbolos, 'para lo cual se han seguido los criterios definidos en la
Nonna EN 980:1996 "Símbolos gráficos Utilizados en el etiquetado de productos sani-
tarios". ", '" "0'

.'. ,. • f

A continuación, serán detallados tod<?SIO.símb(jlosque figuran en los rótulos .
. ": <';

No reutilizar

No resterilizar

Limitación ténnica

Fecha de fabricación

Número de articulo del producto

Libre de pirógenos

Fecha de vencimiento

Número de Lote

mJ ' ' .. Siga lás,instnicciclnes'de uso, .,'

ISTERILE'EQI '. ','
. Ej' 'EstÉlrilizado por exidocde etileno

(2)
@
~

~

I~
~
ILolJ
t

5.6. INFORMACiÓNCOMPL

No es necesario inco

Registro de Producto según Disposición : 12/41
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6.1. DATOS DEL FABRICANTE Y DEL IMPORTADOR

Fabricante
EUROSETS S.R.L.

Strada Statale 12, N° 143 ;.;. 41036 Medolla
Modena - It,!ly." ~, t

" r .

" ,

Importador •
, .'

, "

SENSIMAT S.R.L.

9 de JULIO 1059 - S2000BNU
ROSARIO - ARGENTINA ~~J '

TEL::'+54 (0341) 424-0510
FAX: +54 (0341) 449-4717 .,
e-mail: simsimat@fiberteLcom.ar
www.sensimat.com.ar

.' "

6.2. IDENTIFICACiÓN DEL PRODUCTO

Además de los datos del fabricante, se le agrega una etiqueta con la siguiente información
propia del modelo y del producto, ' .

Figura en el envase la siguiente información:

• Producto: "Sistema para administración de cardioplegia"

• Marca: "EUROSETS"
• LO I

• Modelo: El modelo se indica en el rótulo .
.. , •• ,..•.. ,~' "'0 ,) •....•"~..• ',' l..at~ .. ,f,... ;'. t. •. ':J~•.""( -,,,

• Código:

• LOTE:

Se indica el código del producto en el rótulo.

Se indica el lote del producto en el rótulo._. , . ..j.... '. ~ ',.J t ,.,~

• Vencimiento: La fecha de vencimiento figurara en el rotulo.
El periodo de caducidad del producto es de 3ailos, para todos
los modelos, mencionados en este registro. .

. ~. , 1,

• Esterilidad:

• Fabricación:

• Propiedades:

'r:) a l .\'''', l'} 1 .rn. I

..,.. ..• ....t'y .d~";.'" '
~~c; •••• M

"ESTERIL-EO"
Se indica que" el producto es estéril y su método de
esterilización (Óxido de Etlleno). - .

• j í. ~ -_ .• ~ .J
La fecha de fabricación figurara en el rótulo.

Se indican las dimensiones del producto.

.• ;'"101 :r •. l .: ut-l.
'+-r •• ,~ • 'J • _._ ;:!

Registro de Producto segOn Oisposición ANMAT 2318102 13/41
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• Símbolos: Se indican diferentes ;"siiJiliolos' de reconocimiento
internacional que informan datos delproducto.

• Fabricante EUROSETS S.R.L
;_ _~ .':' • • •• h ••~.•.. ~~ '.' a-T .•.•..- ~.~.

"J ~,..

Strada Statale 12, N" 143 - 41036 Medalla
Modena - Italy

-•... -. ~...
• Importador: SENSIMAT S.R.L. -,

9 de JULIO 1059 - S2000BNU
ROSARIO - ARGENTINA
TEL.: +54 (0341) 424-0510
FAX: +54 (0341) 449-4717
e-mail: sensimat@fibertel.com,ar, ~. ".
www.sensimat.com.ar

•

•

Director Técnico:

Registro:

. ,. , ..:~

Fann. Carolina A. Sacchi - MP 2877

"Autorizacjo por lá,ANMAT ~M-805-o7"

• Condicíón de venta:

La condición de venta estará dispuesta según el artículo 17° de la Disposición ANMA T
5267/06: ;:.' , ',¡' " ,

'.Dis ¡ció" ANMAT'5267/06~";; :. ~ '"' ., .' ~. . : - ". ~ - .
ARJ'rcULO 17'," En fas autorizaciones de elaboración y venta de fos productos médicos yen/os cerlificados que

en su consecuencia se extiendan, se dejará constancia de las condiciones en las cuaJes deberán
ser despachados al consumidor. Estas condiciones serán: ...• .

8) Venta bajo' receta; . _. .
b) Venta exclusiva 8 profesionales e instituciones sanffarias;

, ~ .c) _ Venta ex.clusiva a I~oratorios de.análisis cl'nicos;
f.' '-,,",~ , d}. Venta' libre.".. •• ' '.'. .

. '. J' "'t,' .•.,~La condición de venta sugerida es: ' '.'

Venta exclusiva" a :pr'ofeS'ic>rialeselnstiitIciones sanitarias

6.3. CONDICiÓN DE ESTERILÍOAD'DELPRODUCTO

El equipo es ,esterilizado con óxido etileno (EtO)., ,\

La esiertlidad~s garantizada si el empaque esta ilJtaCto:. . ~-~.
Los componentes desechables no pueden ser re-esterilizados.

. . .,.' .~..;:;:, ' "

Debe ser usado antes de su fecha de vencimiemO indiCáila en la etiqueta ..,.,.... ~. ' '" .... ," •. . . ". '.. ,

- '.' '.• ,,.' ,'. \ . " ;
Est_ por OxIdode EIIIeno

~<.... " ... 1,. .

Reglstro de Producto segQn Oisposici6n ANMAT 2318102 14/41
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6.4. NUMERO DE LOTE O SERIE

7 (¡';o~;.f\
899~~'.,~

REGISTRO DE PRODUCTO ,IMe.O..R:rADO
"SISTEMAS PARA ADMINISTRACiÓN DE CARDIOPLEGIA

, -
Corresponde que figure el lote, ambos indiCádos en los rótulos.

¡, • (_ I

,. LOTE: Se indica e/lote del producto

ILOTl Se Indlco el lote del producto

6.5. FECHA DE ,FABRICACiÓN YIO PLAZO DE VALIDEZ

;, Se indica la fecha de fabricación (Afio/mes)

, '. Se.indica la fecha de véncimiento (Afio/mes)

:_,,, " .~

'.-,~' ~.-,
, . . , FeduI de vencimlento

6.6. ~ CONDICiÓN DE.USO DEL PRODUCTO

Corresponde que figure la indicación de que el producto es de un solo uso, y se lo indica
en los rótulos. .

Se utiliza el simbolo de la Norma EN 980.
. -.. ~, ....

Producto de un 6Ofo uso

Noresterillm'

' • .>

'.

"

6.7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACiÓN YIO MANIPULACIÓN

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

En el envase se indica el símbolo de ATENCiÓN, destacandoque.se adjunta con el
producto las instrucciones de uso Correspondientes.

,-
,.

Solo se ilustran las condiciones generales por medio de símbolos.

'-::..~~!.,',f ';;:.1~.) .m"'~;-~
"._ '~¡:J..J, • ::J':~O

'I:'':':¡: . :" . ~ .,4

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318102
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"ESTE LADO ARRIBA"

f f-

Para indicar la posición correcta del
embalaje durante la transportación.

En Inglés:
"THISWAYUP"

ISO 7000/No.0623

"MANTÉNGASE SECO"
Para indicar que el embalaje debe
mantenerse en un medio ambiente

seco.

En Inglés:
"KEEP DRY"

ISO 70001N0.0626

"FRÁGIL" Sirve para indicar que el contenido
transportado es frágil, y que debe

ser manejado con cuidado.
En ingles:

"FRAGILE" o "HANDLE WITH
CARE"

ISO 7000lNo.0621

"NO ARROJAR AL
CONTENEDOR DE LA

BASURA"

Sirve para indicar que el contenido
transportado no puede ser arrojado

al contenedor de la basura
municipal

DIRECT. EUROPEA 2002l96/CE

6.8. INSTRUCCIONES DE OPERACiÓN YIO USO DE PRODUCTOS

Las instrucciones especiales no se indican en el rótulo del producto.

En el envase se indica el símbolo de ATENCiÓN, destacando que se adjunta con el pro-
ducto las instrucciones de uso correspondientes dónde figuran las advertencias y pre-
cauciones.

mJ Ver Instrucciones d. uso

En el rótulo del producto se indica una leyenda que el mismo es de "Venta exclusiva a pro-
fesionales e instituciones sanitarias", como condición de venta.

.~

Farm. r ¡naA.Saéciíi
Dir e r Técnico

•. N° 2877

Las advertencias y precaucio es del producto no se indican en el rótulo de

6.9.
/
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En el envase se indica el simbolo de ATENCiÓN, destacando que se adjunta con el
producto las instrucciones de uso correspondientes dónde figuran las advertencias y
precauciones.

íT!l1.-l.--l!J Ver instrucciones de uso

.& ADVERIBICIA

6.10. MÉTODO DE ESTERiliZACiÓN

El método de esterilización es por Óxido de Etileno.

Se indica en los rótulos con la palabra "ESTERIL" y mediante un símbolo se identifica el
método por el cual fue esterilizado (según Nonmade símbolos EN 980).

¡sTERlLE~ Esterilización por Oxido de Etilono

6.11. DATOS DEL RESPONSABLE TÉCNICO

Los datos del representante legal habilitado para la función están indicados en la figura del
Director Técnico:

DT: Fann. Carolina A. Sacchi - MP 2877

6.12. NÚMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MÉDICO

En los rótulos del producto se indica:

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM-80S.Q7

Registro de Producto segOn Disposición ANMAT 2318102 17/41
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, • REGISTRO DE PRODUCTO'IMPORTADO
SISTEMAS PARA ADMINISTRACiÓN DE CARDIOPLEGIA

7. INSTRUCCIONESDE USO

Se adjunta a este documento un modelo de las instrucciones de uso con toda la infor-
mación descripta en este punto.

Las indicaciones contenidas en los rétulos son mencionadas nuevamente en las instruc-
ciones de uso con el propósito de evitar confusiones por la pérdida o deterioro de las eti-
quetas exteriores.

La información contenida en las instrucciones de uso correspondiente a los rótulos es:

Producto:

Marca:

Modelo:

Fabricado por:

~
Importado por:

Director Técnico:

Condición de Venta:

Autorización ANMAT:

SISTEMA PARA ADMINISTRACiÓN DE CARDIOPLEGIA

EUROSETS

Según corresponda

EUROSETS S.R.L.

Slrada Statale 12, N" 143 - 41036 Medolla
Modena - Italy

SENSlMAT S.R.L
9 de JULIO 1059 - S2000BNU
ROSARIO - ARGENTINA
TEl.: -t54 (0341) 424-0510
FAX: -t54 (0341) 449-4717
e-mail: sensimat@fibertel.com.ar
www.sensimatcom.ar

Farm. Carolina A. Saccbi - MP 2877

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMA T PM.805-07

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318102 20/41
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..SISTEMAS PARA ADMINISTRACiÓN DE CARDfdPLEGIA

7.1. INDICACIONES GENERALES

DESCRIPCiÓN

El SISTEMA DE ADMINISTRACiÓN DE CARDIOPLEGIA es un conjunto de tubuladuras
de PVC, conectores, lazos de seguridad, Intercambiadores de Temperatura y accesorios,
que sirven para administrar soluciones cardioplégicas en general (Cristaloides Sanguíneas,
Normotérmicas, etc.).

INDICACIONES

El set se utiliza para infundir soluciones cardioplégicas a través de las cánulas específicas
(anterógrada y retrógrada) como así también en las arterias coronarias o en sus by pass
por medio de pequeñas cánulas de prueba. Todo esto a fines de lograr la detención car-
diaca y proceder a la protección miocárdica.

ENVASE Y ALMACENAMIENTO

El producto se suministra estéril y apirógeno. Las condiciones de esterilidad permanecen
intactas siempre que el envase no se haya abierto o deteriorado y no haya vencido la fecha
de caducidad del producto. Hasta su utilización, el producto debe almacenarse en posición
horizontal, a tempertaturaambiente, en un lugar fresco y seco protegido de la luz solar
directa.

ESPECIFICACIONES

Este set no es un producto estándard. Su fabricación se realiza en función de una aplica-
ción específICa según criterios de cirujanos y perfusionistas.

7.2. INSTALACiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO

UTILIZACiÓN

1 Extraiga el producto del envoltorio ..

2 Extraiga del envoltorio aséptico únicamente las piezas que vaya a utilizar inmedia-
tamente.

3 Proceda a la conexión del sistema con las otras partes de la circulación extracorpórea
según el modelo y aplicación que corresponda, asegurando todas las conexiones.

4 Cebe el sistema de tubo con la solución cardioplégica a utilizar. Asegúrese de que el
sistema queda absolutamente libre de aire. Sobre todo compruebe que no exista
aire ni fugas en los conectores, las llaves, buretas, transductores y otros puntos de
conexión.

5 Compruebe que el producto este indemne.

6 Deje circular la solución por el sistema.

7 Antes de conectar a un paciente compruebe nuevamente con minuciosidad la
inexistencia de burbujas en la totalidad del sistema.

L---'

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318102 21/41
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7.3. SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DE~ PRODUCTO MÉDICOIOY-l •~.\

En las instrucciones de uso se indican las condiciones para su correctOusó.q;¿23Q

i!b"'ucl>l.ocU1 <&bot!1úlno.? (lU~. AléJ::U10H .•,Q.;J 3G •..•0t,)l\.ñr~IWv.a¡:l 30 AM3TB!¿ '",
~C)h(o?~CONrRAíNDICA¿¡ONÉS>ot'5Irlrr .,•.;1,,'1':1 .b,,:•.'J'ó ,)t ~b~o~s' <:5':::';''9110::1 .0',''1 !lb
.P.1.~'1't1U'ltt~ ~;.n....'Il..' .•.•e:.thJI I¡J'W'U~L! oe 213:Y0;<:~¡bt.:-.J i:.3~';"'.:' .,l:iOZ1£;lt?iF)¡mbE61B~n9\~ &~.•.J

No existen contraindicaciones siempre y cuando se cumplan las condiciones mencionadas.

INSTRUCCIONES Y PRECAUCIONES

Registro de Producto seg~n Disposici6n ANMAT 2318102

e;:'::.í\b~Estas ;instrucciones ;de ;uso ¡van, destinadas, a .aquellas, personas, que. van la 1utilizar un
c:••bq,{5i~Elm13'deadministración de cai'dioplégia. Es obligatorio leer1~syi:omprenJer1as antes de
',50 fO,utlllzar,el pro~ucto. l.!srr.l s olas 000' 1"::%'''1 fJb er.IIJl"'3:: i::f'itel.!pnos'l c;b9m :0"

• Este producto está previsto para "úri'¡i úñica útÜiZáCióñ.1NorEllítllice'ói ¡'úelvá a este-
rilizar el producto bajo ningún concepto.

Tenga en cuenta la fecha de cadu"'dad r """t,t1.:J~q1\ \' ~ ..•••A~~ l' '" ::1':" ,\ I ¡l'. ')
• ~ . --.!.2'.!!!'~>~,~~ .••."'..:. "

~~:;'{\f'~"'Il~ •. oUtilice el producto sólo si el envase estéril se encuentra intacto y sin abrir . .;.,
8rl~~1 t':"1obl"\r&1'H '!",~!:';i,...•...•\.. .••.~~,~t""bh r, ,)"':."..tr.c -lir:..H~"" r,n '9~s"ng19 ~!JP rl ••..•H'••.tG c'_ki~:J:..Tr;1

• - ."Asegurese de que el producto está completo.. .• ' •.. '.
~c ~(lAJq He ~,""II~ ..••.D'"I:) ~\,I"¡l,..Vl~;,-,",I"i 1;;;:,1"."*'-"-.:. ,,1I'~U __t;' 1O:J,••sH .obvbo1q ~~Dol~bp;Jv6:.}~...,.
'B!,~.•. ::!Ji li.~tDeberán aplicarse las técnicas asépticas neCesarias~para garantizar la esterilidad

durante el montaje. ~h"l'¡b

• No retirar las tapas protectoras hasta instantes antes de utilizar el producto.

• Cuando se utilice un intercambiador de calor de fibras""húi;c¡is;será:'necesaria una
-G,.-~8 "nIJ f:'b ~?_e.£':I!l.d~..•a,!!!~ag~l~cié,!'.;xdBllJ21;.Isl>n;tt;<!' O!:JUbOlq ¡'u e~ 00 l~~ sla"l

• Se deberán tener'een ¡¡<:lierita !lás;( ventajas '''éle "1:láVéirCúláCióñ Vextraeorpórea
considerando el riesgo de un tratamiento con anticoagulantes sistémicos.

• Asegúrese de que las conexiones del lado de la sangre y del agua del
intercambiador de calor se han realizado correctamente. J3tJ ~61:>AJAT:",~\ .s:,'\

• No se puede superar el flujo sanguíneo predefinido de 1 IIminuto.)I~"}'~:"2.J

• Antes de iniciar la administración de solucionescardioplégicas se. deberán purgar
, . por completo el intercambiador de calor y su sistema correspondiente., .'

.;.~.;bsmnf"1::S.Jll.,;.J ti t;; t •.•./ ;.up t:;b.l:l~4 t,;b( ";Utl~tHr-_'h".1 ~.T\t-J~~ jj. '..,p~v,W~' ':'7v l";,C;b d9 ";o,

• Para que la purga sea eficaz, se recomienda cebar el sistema con un flujo inferior a
. 10s.100mI/minuto. . ' l 1 ,..,. .,., , -1' - . .'0..•'3'C"Q' •...Jr.:1'~'•.'9 "\."J •...,.U ..r' .•• t~ :.U"J ",tt1"lCO es, e aS r'.);,) t_' ,_K.. ~ I~~ •.1"....It.. '••.••.~ •..••. ~ ..,).~f

,'0' HJ?Afin de garantizar, la seguridad del paciente, ,la línea de purga del intercambiador
,de calor deberá ir equipada con una válvula antirretomo. La función de la válvula es

• J t .~.,,- u_. - ., •• '," , , ',...... v. r ,.,. .-.. - - ~~- ---.-- ,-. -. - __

, permitir exclusivamente la salida de' aire del sistema atrapaburbujas del intercam-
<1,' l .UI1 biadór de calor: La'válvUla'Cierra elpaso eiiSeñtido'éOritiário~ i"ipidiendo que entre

rL. ~JI o.iq .?(l1i. o - ,..-I~." .~,.~ . -o. ' •. "-'1 """ .•"'''"','.... __~.'U' ••••••• f •••• ., •••••••••••• ~-t: .•..•. , , .•---
aIre en el atrapaburbuJas. ..,'.,,¥.QJ

/ v

La válvula"ántirretomo es importante, para la ,seguridad" por, lo que ,no se puede
retirar déí sistema. Se comprobará IsOestañqúeidad 'de la válvulá-dúraÍlte el cebado
del . tema. 6~nn!,Zf~.9 1G_{r:~:.i;O~ s-: lS~J,.)'t) {'teCJ .5

," ite el contaCloentre anestésicosliquidós inhaladós'(p:'ej,:isoflúra-no, enflurano,
etc.), alcohol, éter y a tona y la carcása del intereambiador de' calor. Si dichas sus-
tancias entran en conta o con el producto podrían dañar10 y compro su fiabili-
dad. En tal caso, abri nte declinaria cualquier responsabilidad. ~,

Far. h aA. S
Olmeo éenl'
M.. '2877
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• En caso de emplearse un intercambiador térmico, no debe administrarse el azul de
metileno ni inmediatamente antes de una perfusión ni durante una perfusión en
curso.

ATENCiÓN

En situaciones de cardioplejía sanguínea, la temperatura del agua de entrada no puede
superar los 41°C, puesto que de lo contrario la sangre podña desnaturalizarse.

La presión de entrada de agua no puede ser superior a 2 bar.

7.4. RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACIÓN

El producto no se implanta.

7.5. RIESGOS DE INTERFERENCIA

No existen tales riesgos.

7.6. INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE

Se indica en las instrucciones de uso que el producto se presenta en condición estéril, con
una fecha de caducidad.

El producto será considerado ESTERIL, a menos que el envase exterior o embalaje interior
haya sido abierto o se encuentre deteriorado.

7.7. REUTILIZACiÓN. DEL PRODUCTO MÉDICO. ...
No corresponde esta función al producto.

El producto está destinado a un único uso y se indica en su rótulo el símbolo
correspondiente.

7.8. TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL

No corresponde esta función al producto.

7.9. RADIACIONES CON FINES MÉDICOS

No corresponde esta función al producto.

7.10. CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MÉDICO

No corresponde esta función al producto.

Registro de Producto según Disposición ANMA T 2318102 23/41



7.11. CONDICIONESAMBIENTALESDEL'PRODUCTO MÉDICO

~'NocorTespancie eSt~funt:i6n al'pfoducto.' ' •...... ~.

. ",. ~ '¡. •.

'., - _1 ~"

.'
7.12. MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS POR EL PRODUCTO MÉDICO
~'. El productb"no'administra meafCaín'entbs.i. ,1,.:, .. ..;\ . ....J V .,~,•. '

_~~ .; ~. -;- :.' )... ,.~! . '. l " ,,~~ ''1 " . o .' ",."" .• ~

"V 'l. '."

7.13. ELIMINACiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO

Está prohibido desechar éste produ~o tfn,I!I~asu.1fl rvuniFipaLEI.rDJ~mo deb,eser,t,ratadp,y
desechado con el resto los reSiduospmológioos. ..,~ ••,. "~ -- _'o v -" - - .•.. ..,

- ;, .,' ". . .•. +0>.... >~_,_,.", . ,,;'~"r

Cada componente que está sujeto a esta normativa lleva' una'maiCa' con el'Siguiente
símbolo: .

rj..i~ji;~-:~"'¡):.JF~' ,.J.' '¡;':":i ::i
_',' ", "':!,.::.":')"¡: C.l'

. .
<'''''o

",',~

I ..~. , "'1: •• t" ..,.

.. ' ,'~; -
~.... ,.,
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente NO:1-47-18972-12-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alim~0l:j' {3c~gía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO ..l O , y de acuerdo a lo solicitado por SENSIMAT S.R.L. , se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistemas ParaAdministración de cardioplegia.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-163 Kits. para

Administración de Soluciones de Cardioplegia.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: Los sistemas de administración de cardioplegia

sirven para infundir soluciones cardioplégicas en general (Cristaloides

Sanguíneas, Normotérmicas, etc.). El set se utiliza para infundir soluciones

cardioplégicas a través de las cánulas específicas (anterógrada y retrógada)

como así también en las arterias coronarias o en sus by pass por medio de

pequeñas cánulas de prueba. Todo esto a fines de lograr la detención cardiaca y

proceder a la protección miocárdica.

Modelo:

EU-4333 Sistema para adminsitraciónde cardioplegia sanguínea cristaloide con

intercambiador de calor y bolsa. Rosario - RA.

EU-4334 Sistema para administraciónde cardioplegia sanguínea o cristaloide con

intercambiador de calor y bolsa - RA.

EU-4335 Sistema para administración de cardioplegia sanguínea, Relación 4:1

con intercambiador de calor y bolsa - RA.

7



EU-433S/C Sistema para administración de cardioplegia normotermica-sensimat

- RA.

EU-433S/F Sistema para administración de cardioplegia sanguínea, Relación 4: 1

con intercambiador de calor y bolsa - RA.

Forma de presentación: Por Unidad .

. Período de vida útil: 3 años.

. Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Eurosets S.R.L.

Lugar/es de elaboración:Strada Statale 12, N0143 - 41036 Medolla, Modena.

Italia.

-
~ ~- FEDERICO KASKI

./ Subadmlnlotrador NacIonal
- .•..!1.M.••• 'r.

Se extiende a SENSIMAT S.R.L. el Certificado PM SOS-07, en la Ciudad de
. 1 9 NOV 2014 .

Buenos Aires, a , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 7 89 9
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