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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5941-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3879-20-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3879-20-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones DEBENE S.A., solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores 'y
Productos de Tecnol ogia 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 nhormas 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 elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

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

Que se acttia 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 Merit Medical, nombre descriptivo Kit de pericardiocentesis y nombre técnico Kits
para Incisién y Drengje, de acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., con los Datos |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 GEDO N° IF-2020-47612797-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-799-137", 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 e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Kit de pericardiocentesis

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-108 Kits paralncision y Drengje

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Merit Medical

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Extraccion de liquido del saco pericardico (membrana que rodea € corazén) para su posterior andisis y
diagnostico, y el drengje del exceso de liquido que causala compresion del corazon.

Modelos;

Kit de pericardiocentesis (PCC Pack)



PC101 PC201 PC801 PC802 PC805 PC806 PC803EU PC804EU
Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Envase unitario conteniendo un kit.
Composicion del kit:

1 Cateter PigTail recto de alto flujo (60cm)

1 Dilatador

1 Llavede 3 vias

1 Alambre guia 0.038” (0.97mm) x 80cm de extremos mixtos (J & recto)
1 Aguja22g x 2 3/8" (6¢cm)

1 Agujal9gx 11/2" (3.8cm)

1 Aguja18g x 9cm

1 Aguja 18g x 15cm

1 jeringa 10ml Luer lock

1 jeringa 60ml Luer lock

1 Bolsa de residuos de aspiracion con tubo de conexion 1400ml

10 Esponjas de Gasa4” x 4" (10cm x 10cm)

1 Paiio Fenestrado 40cm x 40cm

1 Absorbente Pafio 46cm x 60cm

1 Cable con pinzas cocodrilo

1 envoltorio CSR

1 Escalpelo #11

Caodigo del Kit: Tipo de Catéter

PC101: 6.5 F Catéter PigTail de alto flujo

PC201: 4F Catéter Recto



PC805: 8.5 F Catéter PigTail de alto flujo

PC806: 5F Catéter Recto

PC801: 8.3 F Catéter PigTail de alto flujo

PC802: 8.3F Catéter Recto

PC803EU: 10 F Catéter PigTail de alto flujo

PC804EU: 10 F Catéter Recto

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

1) Merit Medical Systems, Inc.

2) MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.

Lugar de elaboracion:

1) 12701 Kingston Avenue, Chester, VA Estados Unidos de América 23836
2) 1600 West Merit Parkway. South Jordan, UT 84095 Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-3879-20-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.08.07 23:52:47 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 - GDE
Date: 2020.08.07 23:52:49 -03:00



DEBENE S.A.

Kit de Pericardiocentesis
Anexo [I-B - Proyecto de Rotulo

importador: ‘Fanricante:

DEBENE SA. MERIT MEMCAL SYETEMS, Inc

Anfezrana TO (1414 — CABA - 1000 WEET MERIT PARKWAY - EOUTH JORDAN UTAH 4055 - Esfados Unidos
Argeniina MERIT MEMC AL EYSTEME, Inc

Condicidn de Vanta: Uso axclusive 8 profesionales @ instiuciones sanitarias
Director Técrico: Daniel Ricchions, Farmacdutico, Mat. N° 11.866

1I7T07 Kingston Avenue, Chester, WA - Estasdos Unidos de América I3830

MERIT MEDICAL - Kit de Pericardiocentesis

Modalo:
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Mo wtilizar si el envase se ancuenira abierio o dafado

Autorizado por la ANMAT PM-799-137
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DEBENE S.A. PR T
Anexo llI-B - Instrucciones de Uso
importador: Fabricanie:
DEBENE SA_ MERIT MEHNCAL SYETEME, Inc
Antezana TO0 [1414) - CABA- 1800 WEST MERIT PARKWAY - BOUTH JORDAN UTAH E4057 - Esiados Unidos
Argeniinag MERIT MEMCAL SYETEME, Ino

1I701 Kingston Avenoe, Chester, WA - Esiados Unidos de América 23830

MERIT MEDICAL - Kit de Pericardiocentesis
Modelo:

A\ (@) Estéril O SR

Mo utilizar si 8l envase s8 encuentra abierio o danado

Condicidn de Venta: Uso exclusivo a profesionalas & institucionss sanifanzs
Diiracior Técnico: Danisl Ricoiione, Farmacdutioo, Mal. N* 11.665

Autorizado por la ANMAT PM-788-137

UTILIZACION DEL PRODUCTO:

INDICACIONES:

El Set de Pericardiocentesis esta indicado para la extraccidn de liquido del saco pericardico
(membrana que rodea el corazdn) para su posterior analisis diagnastico y para el drenaje del
exceso de liquido que causa la compresion del corazon.

CONTRAINDICACIONES:
Mo se conocen contraindicaciones para la aspiracion pericdrdica, aungue la efusién recurmrente

o un tamponamiento cardiaco no resuelto pueden motivar una intervencion guirdngica.

COMPLICACIONES/RIESGOS:

Las complicaciones o riesgos de las técnicas de pericardiocentesis pueden incluir oclusion del
catéter, infeccidn, faponamiento cardiaco por puncion, armtmia auricular y ventricular,
laceracian de los vasos coronanocs o de la pared de la cavidad cardiaca, inyeccion de aire en
las cavidades cardiacas, neumolorax, hemotorax, e hipotensién (quizas de ongen reflejo).
También puede producirse perforacion de estomago. colon, auricula o ventriculo derecho.

ADVERTENCIA:
+ Utilizacion de Rx

+ Este dizpositivo es de un solo uso.

IF-2020-47612797-APN-INPM#ANMAT

+ Almacenar en un lugar frio y seco.
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Kit de Perlcardiocentesis
Anexo llI-B - Instrucciones de Uso

DEBENE S.A.

* Nunca se debera avanzar o refirar una sonda si se observa resistencia.

S5e debera determinar la causa de esta resistencia antes de continuar.

PRECAUCION:
La pericardiocentesis sdlo debera llevarse @ cabo por clinicos familiarizados con fa técnica y

que conozcan bien los riesgos y los beneficios.

DESCRIPCION DE LA UNIDAD

El Set de Penicardiocentesis es un producto estéril, de un solo uso, para ayudar al médico en
el drenaje de liquidos del saco pencardico. Los procedimientos de pericardiocentesis se
realizan (aungue no Gnicamente) en gquirdfanos especialmente equipados o en salas de
cateterismo. La pencardiccentesis es un procedimiento estérl que debe realizarse bajo control
y monitorzacion fluoroscopica, uitrasonica, electrocardiografica o ecocardiografica

bidimensional.

INSTRUCCIONES DE USO

1. El paciente deberd ser monitorizado hemodindmicamente, electrocardiograficamente, o
ecocardicgraficamente durante toda la intervencion.

2. La periccardiccentesis debe llevarse a cabo bajo condiciones estériles.

3. Usando la técnica de estenlizacion, prepare el sitio seleccionado de puncidn.

4. Manteniendo las condiciones de maxima esterilidad, abra el Sel de periocardiocentesis.
Abra la envoliura esteril exterior para preparar el area de esterilizacion.

3. Retire el forro del pafo quirdrgico fenestrado de plastico v cologuelo sobre la zona
preparada de la puncion.

6. Aspire el anestésico seleccionado, a traveés de la aguja de 18,19 G en la jeringa de 10ml
Anestesie el area con una aguja de 22, 25 G.

7. Haga una pequefia incisidn en la piel, de aproximadamente 3mm de largo, con el bisturi N®
11.

B. Conecte un exiremo de la pinza de cocodrilo a la aguja de 18 G y el otro extremo al
conector en V en &l sistema de ECG.

9. Inserte |la aguja de 18 G a fraves de la incision. Se debe suministrar anestesia local a
través de la aguja a medida que se avanza hacia el pericardio. La aspiracion con la aguja
duranie su avance puede bloguearls con iejido subcutaneo. Por esta razon, debera
eliminarse cualquier resto de |a aguja antes de atravesar el pericardio.

10. Después de confirmar el acceso al pericardio, pase la guia en J a través de la aguja hasta
el espacio pericardico. No realice M@W%lﬂﬁ&?ﬁimlﬂmwﬂﬁﬁﬂ"

resistenca.
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Kit de Perlcardiccentesis

Anexo llI-B - Instrucciones de Uso

DEBENE S.A.

11.

1.

13

14.

13

16.

17.

18.

14.

Mientras s maniiene la gula metalica en su posicion, retirar la aguja a traves de la gula.
Pasar el dilatador a fraves de ks guia, lo que permite la dilatacion del tejido subcutaneo,
diafragma y pericardio.

Retirar & dilatador y pasar el cateter de drenaje a traves de la gula hasta colocario en la
cavidad pericardica. Tenga en cuenta gue la guia debera sobrepasar siempre fa punta del
catéter ¥y una porcion debera sobresalir siempre de la parie posierior del coneclor del
catéter durante fa colocacion del mismo.

Una vez colocado el catéter, retire la guia dejando el catéter colocador.

Acople |a llave de tres vias al conector [der hembra del catéler.

Laz muestras de liguido pericardico pueden exiragrse en este momento.

Para proceder al drenaje del liquido pericardico, la bolsa de drenaje debera acoplarse a la
llave de tres vias para la recoleccion de liguido.

Si el caléter se deja colocado por cierto tiempo, debera asegurarse sobre la piel mediante
vendas y acorde al protocolo hospitalario.

Al retirar el catéter, hagalo cuidadosamente y vende el area como sea aproplado. El catéter
debera ser retirado a ravés de la gula.

La oclusion del caiéter causada por la coagulacion de un escape de liguido pericardico

puede reducirse al maximo interrumpiendo €l drenaje del catéter cada 4 - 6 horas.

IF-2020-47612797-APN-INPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-47612797-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: ROT, E. INST, DE USO-DEBENE SA.,

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-52084968-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Séabado 8 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3879-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3879-20-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de Productores'y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Kit de pericardiocentesis

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-108 Kits paralncision y Drengje

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Merit Medical

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Extraccion de liquido del saco pericardico (membrana que rodea el corazén) para su posterior andlisis y
diagnostico, y el drenaje del exceso de liquido que causala compresion del corazon.

Modelos:
Kit de pericardiocentesis (PCC Pack)
PC101 PC201 PC801 PC802 PC805 PC806 PC803EU PC804EU

Periodo de vida util: 3 afios



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: No aplica
Forma de presentacion: Envase unitario conteniendo un kit.
Composicion del kit:

1 Cateter PigTail recto de alto flujo (60cm)

1 Dilatador

1 Llavede 3 vias

1 Alambre guia 0.038” (0.97mm) x 80cm de extremos mixtos (J & recto)
1 Aguja22g x 2 3/8” (6¢cm)

1 Agujal9gx 1 1/2" (3.8cm)

1 Aguja 18g x 9cm

1 Aguja18g x 15cm

1 jeringa 10ml Luer lock

1 jeringa 60ml Luer lock

1 Bolsa de residuos de aspiracion con tubo de conexién 1400ml
10 Esponjas de Gasa4” x 4" (10cm x 10cm)

1 Pafio Fenestrado 40cm x 40cm

1 Absorbente Pafio 46cm x 60cm

1 Cable con pinzas cocodrilo

1 envoltorio CSR

1 Escalpelo #11

Cadigo del Kit: Tipo de Catéter

PC101: 6.5 F Catéter PigTail de alto flujo

PC201: 4F Catéter Recto

PC805: 8.5 F Catéter PigTail de alto flujo



PC806: 5F Catéter Recto

PC801: 8.3 F Catéter PigTail de alto flujo
PC802: 8.3F Catéter Recto

PC803EU: 10 F Catéter PigTail de alto flujo
PC804EU: 10 F Catéter Recto

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno
Nombre del fabricante:

1) Merit Medical Systems, Inc.

2) MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC.
Lugar de elaboracion:

1) 12701 Kingston Avenue, Chester, VA Estados Unidos de América 23836

2) 1600 West Merit Parkway. South Jordan, UT 84095 Estados Unidos.

Se extiende e presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-799-137, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3879-20-1
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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