i &;,

Ry
Sy

=,

Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energfas Renovables
Dispsosicion

Nimero: DJ-2017-12913-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2566-16-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2566-16-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Macor Insumos Hospitalarios S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacioiwal, de
un nuevo producte médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado redine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
preducto cuya inscripcidn en el Regisiro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RFPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
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MEDICAMENTOS, ALIMNTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
g
LJISPONE: : :
, !
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién eu cl Regstro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT) del producto médico marca Skater, nombre descriptivo Catéter de Drenaje’ Biliar
Skater™ con banda radiopaca y nombre técnico’Catéteres biliares, de acuerdo con lo solicitado por.Macor .

Insumos Hospitalarios S.R.L., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran al pi}:\, de la
presentie. ' )

ARTICULO 2°.- Autorizanse los extos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en .
documento N° IF-2017-30887501-APN-DNPM#ANMAT. '

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-872-69, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién.

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Macional de Productores y Productos deTeci.ologia
Meédica al nuevo preducto. Por el Departamento de Mesa de Enirada, notifiquese al interesado, hacicndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntam:ute con rotulos ¢ instrucciones de use autorizacosy el
Certificado mencionado en el aiticulo 4°. Gires: a la Direccion de Gestion de Informacion Técnic 1 a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. {umplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

'

Nombre descriptivo: Catéter de Drenaje Biliar S};‘iatéﬁ M con banda radiopaca.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMD:‘;JS: 10-096 Catéteres biliares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Skater. ,

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: Disefiada para drenaje biliar percutdneo. El sistema introductor de drenaje biliar
Skater™ (con bloqueo) esta destinado para el c.enaje percutdneo biliar a traves de la técnica Selcinger. .
Deben ser usados con una bolsa de drenaje usando un conector Luer estandar (la bolsa de drenajc no se
suministra con el producto).

Modelo/s: 755208040, 755210040, 755212040, 755308040, 755310040, 755312040.
Periodo de vida util: 5 Afos.
Forma de presentacion: Caja por 5 unidades.

Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.
Nombre del fabricante: Argon Medical Devices, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1445 Flat Creek RD, Athens, Texas 75751 Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-2566-16-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.12.27 09:35:52 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digltaly olgnod by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICY -
GDE

DN: cn=GESTION DCCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, 1 AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, u=SECRETARIA D
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, saralNumbar=CUIt *
30715117564

Dale: 2017,12,27 08:35:54 -03'00"
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Macer " Proyecto de Rétulo
Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004)

INSUMOS HOSPITALARIOS

Catéter de drenaje biliar

Fabricado por: Argoh Medical Devices, Inc.

1445 Flat Creek Road

Athens, Texas 75751 EE.UU.
importador: . Macor Insumos Hospital}a'rios S;R.L..

Tronador N° 893, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Producto: Catéter de drenaje biliar con banda radiopca
Marca: Skater ™
Modelo: ~ Segun corresponda: 755208040, 755210040, 755212040, 755308040,

755310040, 755312040
Formas de presentacion: Caja de carton conteniendo 5 unidades. Cada unidad se presenta

en un envase esteril solidamente sellado en sus cuatro lados.

Producto estéril de un solo uso

Esterilizado por ETO

N° Lote:

Vencimiento:

Vida aGtil: cinco afios

Ver instrucciones de uso en el manuail de usuario adjunto.

Ver advertencias, precauciones y contraindicaciones en el manual del usuario
No usar si el envase esta dafado

Condicion de aimacenamiento: aimacenar en ambiente fresco y seco
Responsable Técnica: Farm. Rosa Thaler. MN 9585

Producto Autorizado por la ANMAT: PM 872 — 69

Venta Exciusiva a Profesionales e !nstituciones Sanitarias
b : IF-2017-30887501-APN-DNPM#ANMAT
fi ‘

pagina 1 de 4

1o kBRI - 4 e



| a r Instrucciones de Uso
v ‘ Anexo Ill.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02

INSUMOS HOSPITALARIOS (TO 2004)

Catéter de drenaje biliar

Fabricado por: Argon Medical Devices, inc.

1445 Fiat Creek Road

Athens, Texas 75751 EE.UU.
importador: Macor Insumos Hospitaiarios S.R.L.

Tronador N° 893, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Producto: Catéter de drenaje biliar con banda radiopca
Marca: Skater ™
Modelo: Segun corresponda: 755208040, 755210040, 755212040, 755308040,

755310040, 755312040

Formas de presentacion: Caja de carton conteniendo 5 unidades. Cada unidad se presenta

en un envase esterii solidamente seillado en sus cuatro lados.

Producto estéril de un solo uso

Esterilizado por ETO

N‘0 Lote:

Vencimiento:

Vida atil: cinco anos

Ver instrucciones de uso en el manual de usuario adjunto.

Ver advertencias, precauciones y contraindicaciones en el manual del usuario
No usar si el envase esta dafado '
Condicion de aimacenamiento: almacenar en ambiente fresco y seco
Responsablie Técnica: Farm. Rosa Thaler. MN 9585

Producto Autorizado por ila ANMAT: PM 872 — 69

Venta Exclusiva a Profesionaies e instituciones Sanitarias

[F-2017-30887501-APN-DNPM#ANMAT
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Uso indicado: para drenaje biliar percutaneo.
Contraindicaciones: el producto sélo debera utilizarlo personal calificado que esté familiarizado con la técnica.

FRENCH | DIAMETRO DIAM. EXTERNO DEL| INSTRUMENTO DE
MAXIMO DE LA CATETER RIGIDEZ DEL
GUIA CATETER
g 0.038" 2.80 mm METAL Y PLASTICO
10 0.038" 3.47 mm METAL Y PLASTICO
12" 0.038" 412 mm METAL Y PLASTICO

Duracion: Hasta 12 semanas

Advertencias: )

1. Lareutilizacion y reprocesamiento de este instrumento pueden causar una falla y, por consiguiente, una lesién
al paciente. La reprocesamiento y/o reesterilizacion de este instrumento pueden crear el riesgo de
contaminacion e infeccién del paciente. NO reuitilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

Si el catéter se acomoda incorrectamente o si se detiene el drenaje, el catéter se debe cambiar o retirar
inmediatamente.

19

Precauciones: :

1. Los médicos deben tener cuidado con pacientes que tienen diatesis de sangrado, hipertension

descontrolada o que utilizan anticoagulantes. o

Se debe evaiuar rutinariamente a los pacientes con drenaje permanente para asegurar la funcion continua

del catéter.

3. El producto debe ser usado exclusivamente por personal capacitado que esté familiarizado con su uso y
técnicas de insercion y remocion.

[S]

Preparacion: .
1. Enderece hacia fuera la cola de cochino con el enderezador de la misma. Estire suavemente la sutura para
" evitar enlazaria accidentalmente.
Introduzca la canula de rigidez metélica (si se utiliza la canula de rigidez de plastico, active el recubrimiento
hidrofilico con solucién salina). Atore la canula de rigidez metalica en el catéter (traba de seguridad Luer).
Quite el enderezador de fa cola de cochino. ‘
1. Para activar el recubrimiento hidrofilico, moje el catéter con agua estéril o solucion salina. Mantenga el catéter
mojado durante la colocacion. Si es necesaric, use una gasa mojada para manipular el catéter durante la
colocacién. No frote el catéter con una gasa seca ni con disolventes porque se puede dafar el recubrimiento.

[

Procedimiento:

1. Seleccione y prepare el sitio de drenaje siguiendo la técnica convencional.

2. Usando anestesia focal y la técnica de Seldinger, iniroduzca una guia metalica en el arbol biliar.

3. Dilate progresivamente el ducto a un tamario French mas grande que el tamafio dei catéter. Esto facilitara la
introduccién. ‘

s« Moje el catéter con recubrimiento hidrofilico para activar el recubrimiento (vea la seccién “Preparacion”).

s. Bajo fluoroscopia, el catéter y la canula de rigidez metalica se avanzan sobre la guia metalica en el arbol biliar.
En el punto de entrada del arbol biliar, la canuia de rigidez metélica se desatora, se saca y se sustituye por la
canula de rigidez de plastico. El catéter se avanza sobre la guia metalica hasta el duodeno.

6. Quite la canula de rigidez plastica.

2. Bajo fluoroscopia, quite lentamente la guia metalica mientras gira el catéter en sentido contrario a las
manecillas del reloj. Este movimiente asegura una posicion correcta y hace que el catéter vuelva a tomar la
forma de cola de cochino.

¢, Siesta utilizando el Cateter de Drenaje Biliar Skater™ con Cola de Cochino de Bloqueo, para fijar la cola de
cochino en su lugar: .

- Tire suavemente del hilo.

- Enrolie el hilo alrededor de la ranura y oprima la presilta sobre ia misma. Ef hilo debe estar tirante
durante el proceso. .

= Acople y apriete el adaptador macho/hembra en el catéter para asegurar que no se produzcan fugas.

s. Conecte el catéter a la bolsa de drenaje con el tubo conector (Nim. de catalogo DBAG600).
1. Verifique la posicion del catéter mediante el uso de fluoroscopia.

Remocion del catéter:
1. Desconecte el tubo conecior de la bolsa de drenaje dei catéter.
2. Afioje el adaptador macho/hembra dei pivote Luer estandar en el catét i VE
1. Siesta utilizando el Cateter de Drenaje Biliar Skater™ con Cola de cﬁﬁ?@iﬁ%@ﬁ%ﬁ%anNEEEEM%NMAT
para desbloguear v aflojar la cola de cochino:
= Quite la presilla det cubo y desenrolle el roscado .
= Revise que ambos hilos estén flojos. pagina 3 de 4
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= Corte un hilo con el fin de aflojar la cola de cochine.
Tire el catéter suavemente hacia afuera. Si se debe mantener el acceso, se puede iograr pasando una guia
metalica recta de punta flexible a través del catéter, facilitando asi la remocién y manteniendo el acceso.

4.

Desecho: Después de usarse, este producto puede ser un biopeligro potencial. Deséchelo en conformidad con las
leyes y reglamentos correspondientes.

Almacenaje: guarde en un lugar fresco y seco.

1IF-2017-30887501-APN-DNPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afo de las Energias Renovables

Heja Adicional de Firmas
Anexe

Niimero: IF-2017-30887501-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2566-16-1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitaliy signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.12.01 14:59:50 -03'00'

Mariano Pablo Manenti
Jefe 1 .
Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA ~ GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sariaiNurbor=CUIT
30715117564

Dato: 2017,12.01 14:53:53 -03'00"

[T P ol B - £




“2017-— ANO.DE LAS ENERGLAS RENOV.ABLES”
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CERTIFIGADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-2566-16-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solic_itado por Macor Insumos

oL
Hospitalarios S.R.L., se autokl;iza la inséripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnalogia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos fdentificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter de D.renaje Biliér SkéterTM con banda radiopaca.
Cdédigo de ide ntificacion y nombre técnico UMDNS: 10—696 Catéteres biliares.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Skater.

S8

Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Disefiada para drenaje biliar percutdneo. El sistemav
introductor de drer;éje biliar Skater™ ‘(con blogueo) esta destinado para =l
drenaje percutaneo biliar a traves de‘la técnica Seldinger. Deben ser usados cen
una bolsa de drenaje usando un conector Luer esté.ndar (la bolsa. de drenaje no
se suministra con el producto). |

Modelo/s: 755208040, 755210040, 755212040, 755308040,‘ 75531004¢,
755312040. |

Periodo de vida litil:_ 5 Afios.

Forma de presentacion: Caja por 5 unidades.
‘-
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Condicién de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante: Argon Medical Devices, Inc.

Lu'gar/es de elaboracién: 1445 Flat Creek RD, Athens, Texas 75751 Estados

Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-872-69,
- con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-2566-16-1

Disposicién NO 1 29 l 3 Q] UlL ZOIL ///// 44
Dr. ROBERTO U

Subadministrador Naciosal
A.N.M.A.T.



