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BUENOS AIRES, |+ ENE 20l

VISTO el Expediente N© 1-47-15257-11-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SENSIMAT S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién 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
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidén técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne 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 producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso IlI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- 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 del producto medico de marca
MAQUET®, nombre descriptivo Canulas Arteriales y nombre técnico Canulas
Arteriales, de acuerdo a lo solicitado por SENSIMAT S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 17 y 21 a 23 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parté integrante de la
misma.

ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-805-18, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

T -
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-15257-11-7 ,,«,,,;1@
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS deﬁﬁhﬂo %’DICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... .. .. %0,

Nombre descriptivo: Canulas Arteriales.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-564 Canulas Arteriales.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): MAQUET®.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidon/es autorizada/s: La Cénula Arterial de Maguet es un dispositivo de
puliuretano, de pared delgada y reforzada. Sirve para perfundir sangre oxigenada
en el sistema circulatorio a través de una arteria, por lo general en [a aorta
ascendente.

Modelo(s):

A20-7101 / A22-7101 / A24-7101

- ASR10V/ASR12V/ASR14V/ASR 16V /ASR 18V

ACR 1090 V / ACR 1290 V / ACR 1490 V / ACR 1690 V / ACR 1890 V

161406 / 161408 / 161410/ 161412

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) MAQUET Cardiopulmonary AG.

2) MAQUET Cardiopulmonary AG.

3) MAQUET Cardiopulmonary AG.

4) MAQUET Cardiopulmonary.

Lugar/es de elaboracién: 1) Kehler Str. 31, 76437 Rastatt, Alemania.

2) Hechinger Str. 38, 72145 Hirrlingen, Alemania.

3) Neue Rottenburger Str. 37, 72379 Hechingen, Alemania.
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4) Medical Teknik San. Tic. Ltd. Sti, Serbest Bolge R Ada Yeni Liman, TR-07070
Antalya, Turquia.

Expediente N© 1-47-15257-11-7 ‘ﬂhw’ﬂ:‘
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ANEXO II

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

------------------------
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INSTRUCCIONES DE USO

Registro de Producto segin Disposicion ANMAT 2318/02 ' — 19/48
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REGISTRO DE PRODUCTO IMPORTADO
CANULAS ARTERIALES

Las Canulas Arteriales estan destinadas a la perfusion de sangre oxigenada durante una
circulacion extracorpérea.

La decision acerca de la aplicacion y la eleccion del acceso vascular quedan a dlSCI’ nydel
cirujano y debe efectuarse basandose en las caracteristicas anatémicas y el tipo d i

extracorporea prevista. CAR . SAC
Farmacéutiga /M. P N° 2877
- . Direcfor Técnico

Registro de Producto segin Disposicion ANMAT 2318/02 . . 20/48
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7. INSTRUCCIONES DE USO
| Se adjunta a este documento un modelo de las instrucciones de usc con toda la informacién
descripta en este punto.
Las indicaciones contenidas en los rétuios son mencionadas nuevamente en las instrucciones de
uso con el propdsito de evitar confusiones por la pérdida o deterioro de las etiquetas exteriores.
La informacién contenida en las instrucciones de uso correspondiente a los rétulos es:
Producto: CANULAS ARTERIALES -
Marca: MAQUET ®
Modelo: Segun commesponda
Fabricado por:
Plantas ALEMANIA
MAQUET Cardiopulmonary AG
Hechinger Sfrasse 38
(72145) Hirdingen
6
MAQUET Cardiopulmonary AG
Neue Rottenburger Str. 37
72379 Hechingen
]
MAQUET Cardiopulmonary AG
Medikomp GmbH
Kehler Str. 31
76437 Rastatt
]
Planta TURQUIA
MAQUET Cardiopulmonary
Medikal Teknik San. Tic, Ltd. Sti
Serbest Bolge R Ada Yeni Liman
TR-07070 Antalya
Importado por. SENSIMAT SRLL.
9 de JULIO 1059 - S2000BNU
RCSARIO — ARGENTINA
TEL..  +54{0341)424-0510
FAX:  +54{0341)449-4717
e-mail: sensimat@fibertel.com.ar
www._sensimat.com.ar
Director Técnico: Farm, Carolina A. Sacchi - MP 2877
Condicion de Venta:  Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizacibn ANMAT: Autorizado por la ANMAT PM-805-18
7.1. INDICACIONES GENERALES
INDICACION
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ENVASE Y ALMACENAMIENTO
O3 O DHONag 12 AT A ADIDWH Y TS9N Y (A IRLD
El producto se summlstra estéril y apirégeno. Las condiciones de esterilidad permanecen’ intact

siempre que el envase no se haya abierto o deteriorado y no haya vencido la fecha de caducidad
del producto. Hasta su utilizacién, el producto debe almacenarse en un lugar fresco y seco

protegido contra la luz solar directa.
A A WA L BT ¢

Temperatura de almacenamiento prescrita: +10 °C ... +30 °C (+50 °F *'**’+86 i o D
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7.2 INSTALACION DEL PRODUCTO MEDICQ? ""O3uf 31 00 BEenviliy 16¢ SOLE B2 1€ &
En las instrucciones de uso se indica su método de utilizacién.
EHADIUATDIATD [ AW T a0
ra
oW Aplic A'CI'O'NWWGECG Y C2H 9D 2200 Wwian zeled o M2 2 ounn P QISLR0IG % Lol e
- - X2t endut €% 1 Bb (20 L 280D
La técnica de insercién elegida es decision del médico segun su criterio y expertencua
obEinemnsaxe oSt N YOU EDESHDEY 14 819D Si0e - BNSI € Y8 1 LuSUXS ¥ D0 UG B
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ATENCION:

AL PrD a0 (0 BANTESSGSET N R G 402 3a8D 08 Y O2ip GICE Il 90 8s Dt L 8T -
tx® oo Nointroduzca la cénula demasiado en el vaso. he, ¢ s nbesircie. M o égw W T, e

ah Y -“h‘Compruebe la correcta posicién ‘de la canuta medianté ta'marca de profund:dad s C b3
=0 g T Tl O Dy 8L & CRSR08AIE S23¥8 Mud iy £ 0oy, Rl Wl ( S dr b ralo
.® » Observe la marca para el clampeo. . ImE D OIS ENESSNTS AL o.:_rwm.:') Q Ge YIS

' Rétire” cuidadosamente” la’ tapa ‘de’la'canula’y “Conectelaa'la’linea del tubo ‘fexible correspon—
l diente €D GING .MD6i5T 13 Lizii) DUILE 6D #6575 J0T] S0THD (NSO J6hev Duvew o
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e Introduzca el tubo flexibleen 2l Conector hasta el tope gup b 02t nE OIDLENG W R W e
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¢ (Coloque una abrazadera | para “cablés aprox a’5’mmidél tope del coﬁector en el pnmer anillo, y
Jrhs s @prigtela con un instrumento adecuado At sl 39 chams! 1o evamadotibiud nNLose'sD .
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+ Coloque cotra abrazadera para cables entre la primera abrazadera y el tof)“e “del conector y aprnié-
tela. Los ojales de las dos abrazaderas para cables deben quedar enfrentados. <t.adnst
rd i BIeg PoBm B acovisadl efte SIBg Ofaiv 3G oinug 12 119 Jinerrst Al slunss Bl sy ¢
ATENCION: Purgue las cénulas de aire cuidadosamente. oz \rovpue sdeb te nossonge et ot~ 1w o
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Fije las canulas de forma segura al vaso o al tejido que lo rodea/ para evitar una dislocacién accidental
durante la circulacién extracorpérea. SV TN T R e
Coloque la canula de forma que no sea posiblé que se produzcan acodamientos en ella; ¢
Compruebe con regularidad el punto de conexién entre la canula y el set de tubos ﬂexibles"”“ﬂ"&

nesk I TH Ladhi Ly RN T

Preste atencion a las sefizles que indiquen una perfusion insufi cuente de las extremidadés.

Al finalizar la circulacién extracorpérea, extraiga la canula cuidadosamente del vaso y aplique al punto
de acceso un procedimiento quirirgico adecuado. « st . g tmnm o r-?"—?F‘t‘- weo2fmens C.nd
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7.3. SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

En las instrucciones de uso se indican las condiciones para su correcto uso.

CONTRAINDICACIONES

La canula sélo debe utilizarse para el fin descripto anteriormente. La seleccién de los pacientes y
el tipo de canula son responsabilidad exclusiva del médico interviniente.

La canula debe ser utilizada con precaucién en casos de presencia de ateromas, necrosis, etc.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Utilice el producto siguiendo siempre estas instrucciones de uso y observe también las instruc-
ciones de uso del set de tubos flexibles.

La introduccién y extraccién de la canula sélo debe éer practicada por un médico experimentado.
Observe la fecha de caducidad que figura en el envase del producto.

Este producto es de un solo uso y no debe reutilizarse ni reesterilizarse: LLos productos reutili-
zados, preparados o reesterilizados pueden estar contaminados, envasados de forma no ade-
cuada o identificados incorrectamente. Las propiedades de los materiales, el funcicnamiento y la
esterilidad de estos productos pueden verse afectadas, lo que puede conlievar un funcionamien-
to andmalo o defectuoso. Un almacenamiento o aplicacién inadecuados del producto, una inob-
servancia de la fecha de caducidad pueden causar una infeccién del paciente. Las consecuen-
cias pueden variar, provocando desde problemas de salud hasta el fallecimiento del paciente.

No utilice el producto en caso de que éste o su envase estéril se encuentren deteriorados.
Mantenga estrictas condiciones asépticas cuando manipule el producto.

Seleccione cuidadosamente el tamafio de la canula para cada paciente. Determine el diametro
del vaso si fuera necesario. :

La canula no debe atascarse en las paredes del vaso.
Clampee la canula unicamente en el punto previsto para ello. Obsérvese la marca para tal fin.
Durante la aplicacién se debe supervisar continuamente todo el sistema extracorpéreo.

En caso de producirse una complicacién durante la circulacién extracorpérea a causa de la canu-
la, se debe extraer ésta lo antes posible. En su caso, puede realizarse una nueva canulacién,
con una canula nueva.

Evite las cargas de traccion y los esfuerzos mecénicos sobre la canula.

Deseche el producto segin las normativas vigentes para productos contaminados y el envase
segun las disposiciones nacionales.

En caso de dudas, problemas o anomalias detectadas, dirijase al representante autorizado de MAQUET
o directamente a MAQUET Cardiopulmonary AG.

CAROL A. SACCHI
icg- M.P. N® 2877
Diregtor Técnico

Registro de Producto segin Disposicién ANMAT 2318/02 22/48
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7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

7.11.

7.12.

RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACION / /‘{/@ »

Et producto no se implanta. Se coloca de manera quirdrgica en forma transitoria.

)

RIESGOS DE INTERFERENCIA
No existen tales riesgos.

LS

INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURAT[;EL ENVASE

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

El producto sera considerado ESTERIL, a menos que el envase exterior o0 embalaje interior haya
sido abierto o se encuentre deteriorado.

4

REUTILIZACION DEL PRODUCTO MEDICO
No corresponde esta funcién al producto.
El producto esta destinado a un unico uso y se indica en su rétulo el simbolo correspondiente.

TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL
No corresponde esta funcién al producto.

RADIACIONES CON FINES MEDICOS
No corresponde esta funcién al producto.

CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

No corresponde esta funcion al producto.

CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO
No corresponde esta funcién at producto.

MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS POR EL PRODUCTO MEDICO
El producto no administra medicamento.

Registro de Producto segln Disposicion ANMAT 2318/02 . - = 23!48-
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7.13. ELIMINACION DEL PRODUCTO MEDICO '

7.14.

Esta prohibido desechar éste producto en la basura municipal. El mismo debe ser tratado y dese-
chado con el resto los residuos patolégicos.

LI . 4 s - )

Cada componente que esta sujeto a esta nommativa lleva una marca con el siguiente simbolo:

PRODUCTO MEDICO DE MEDICION™
Este producto no tiene funcién de medicién.

e e w P
. ! - 1 - FE — [ - 4 1 1
- ’ .: t* ! t_
~ -
S J-:i_- L L et T T Coyt e "
il
Registro de Producto segin Disposicién ANMAT 2318/02 . . . 24/48
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~ MAQUET® R
CANULAS ARTERIALES
' " MODELO

)

Vencimiento t&hﬂmwdmmdmg l

Lote { soinico o atoresecon T

Y
Febricatitn ‘[&iﬂﬁ@@ﬁww{mﬂ i

¢

Rengo Térmico [.&@@m@!ﬁﬂ@_@“qw._{i_-

" MAQUET Cardlopulmonary AG T
- Neue Rottenburger Str. 37
72379 Hechingen
b

MAQUET Cardlopulmonary AG
Medikomp GmbH b
Kehter Str. 31
76437 Rastatt |
H !

Planta TURQUIA )
MAQUET Cardlopuimonary
Medikal Teknik San. Tic. Ltd. St
Serbest Bolge R Ada Yeni Liman
TR-OT070 Antslya .

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

Director Téenico: Farm. cémlina A. Sacchi- MP 2877 .,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por ta ANMAT PM-805-18

— - —

Registro de Preducto segln Disposicion ANMAT 2318/02 ; ) 11/48
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5.2. [IDIONMA
Las informaciones que constan en el rétulo estan escritas en idioma Espaiiol.
5.3. INSTRUCCIONES . ,

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

No utilizar si el envase individual no esta integro — Un solo uso.

De forma resaltada: EE Leer el instructivo de uso incluido.
\\

54. 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 N

En los rétulos se utilizan simbolos, para lo cual se han seguido los criterios definidos en la Norma
EN 980:2008 “Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios”.

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

Siga las instrucciones de uso

Esterilizado por éxido de etileno
No reutilizar
No resterilizar -

Fecha de fabricacién

I BOf

€
(

Namero de articulo del producto
Libre de pirég‘énos |

Fecha de vencimiento
Nimero de Lote

<[5 B3

Limitacién térmica

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

CARPLINA A. BACCHI
Farmécéiftica - M.P. N°® 2877
« . Birector Técnica

Registro de Producto segtin Disposicidn ANMAT 2318/02 ‘ 12/48
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-15257-11-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
AlimentOSéTeigo!ogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

03

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

de acuerdo a lo solicitado por SENSIMAT S.R.L., se autorizd la

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Canulas Arteriales.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-564 Canulas Arteriales,
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): MAQUET®.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: La Cénula Arterial de Maquet es un dispositivo de
puliuretano, de pared delgada y reforzada. Sirve para perfundir sangre oxigenada
en el sistema circulatorio a través de una arteria, por lo general en la aorta
6\ ascendente.
Modelo(s):
A20-7101 / A22-7101 / A24-7101
ASR 10V /ASR 12V /ASR 14V /ASR 16V /ASR 18V
ACR 1090 V / ACR 1290 V / ACR 1490 V'/ ACR 1690 V / ACR 1890 V
161406 / 161408 / 161410 / 161412
Periodo de vida util: 3 afios.

Condiciéon de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) MAQUET Cardiopulmonary AG.

<




v/
2) M‘AQUET Cardiopulmonary AG.

3) MAQUET Cardiopulmonary AG.

4} MAQUET Cardiopulmonary.

Lugar/es de elaboracion: 1) Kehler Str. 31, 76437 Rastatt, Alemania.

2} Hechinger Str, 38, 72145 Hirrlingen, Alemania.

3) Neue Rottenburger Str. 37, 72379 Hechingen, Alemania.

4} Medical Teknik San. Tic. Ltd. Sti, Serbest Bolge R Ada Yeni Liman, TR-07070

Antalya. Turquia.

Se extiende a SENSIMAT S.R.L. el Certificado PM-805-18, en la Ciudad de
14 ENE 201

BUENOS AINES, @ .cvvvvvviinierineranoniiees , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha deéegsiz.
DISPOSICION No 5
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A.N.M. AT,
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