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BUENOS AIRES, 8 1 ENE 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5401-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Divilab S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadm1 redne 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.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.-
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

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 Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Kitazato, nombre descriptivo Catéter de Transferencia Embrionaria y
nombre técnico Instrumentacién para Fertilizacion in Vitro, de acuerdo con lo
solicitado por Divilab S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de [a misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 7 respectivamente.
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ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1906-26, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd ‘por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Erjtrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Gfrese a la Direccidén de Gestion de Informacién Técni;:a a los
~ fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-5401-16-1
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PROYECTO DE ROTULO
DIVILAB Catéter ET - Kitazato

Anexo II1.B

Importado por;
DIVILAB S A.

Carlos Calvo 2988, Ciudad de Buencs Aires - Argentina
Fabricado por:
Kitazato Medical Co., Lid.

1-1-8 Shibadaimon, Minato-ku, Tokyo 105-0012 Japon.

Catéter de Transferencia Embrionaria - Kitazato

Modelo;

Estérit R o No us:al P
{ ) ETO segun o Parte de este producto contiene ftalatos
s 8 reesterilizar
corresponda

NO UTILIZAR Sf EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO — NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnico: Farm. MONICA DELLA PORTA MN. 11.398

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Producto autorizado por ANMAT PM-1906 - 26
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Instrucciones de uso

Q IVILAR Catéter ET- Kitazato
|

Anexo IIL.B

Importado por: :
DIVILAB S.A. M,
Carlos Calvo 2988, Ciudad de Buenocs Alres - Argentina

Fabricado por. ’

Kitazato Medical Co., Ltd.

!-1-8 Shibadaimon, Minato-ku, Tokyo 105-0012 Japon.

i Catéter de Transferencia Embrionaria - Kitazato

Modelo: . .
: §
: . Estérii R o No oite ‘
.‘_‘f k hgj ETO segin  |gasterilizar Parte de este producto contiene ftalatos i :

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO — NO REESTERILIZAR '
ALMACENAR EN LUGAR SECQ Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA ;

Directora Técnico: Farm. MONICA DELLA PORTA MN. 11.388 ;

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Producto autorizado por ANMAT PM-1906 - 26

1 corresponda |
| :

e m—

" El Catéter de Transferencia Embrionaria (ET embrionary transfer) Kitazato se utiliza
para colocar esperma, ovocitos 0 embriones en fa cavidad uterina a través del cuello

» del tero, el miometrio o el abdomen.

i
Contraindicaciones: No reutilizar. Puede causar infecciones si se reutiliza. No _/
reesterilizar.

Precauciones de uso

« Confirme la compatibilidad con el resto del equipamiento médico para utilizarlo
conjuntamente

¢ Lea las instrucciones de uso antes de utilizarlo en cualquier caso

« No utilice un producto que haya superado la fecha de caducidad

o Utiticelo inmediatamente después de abrir el embalaje

+ Si el producto tiene anomalias o el embalaje esta roto o dafiado, no lo utilice

+ No lo fuerce ni lo reprocese
« El producto debe ser utilizado por un operador que tenga un conocimiento exhaustivo

del procedimiento para utilizarlo

M . DELLA PORTA
BIOQUINIC - FARMAGEUTICA
MN.N®3652-6 MN. 11.388




Instrucciones de uso

DIVILAR Catéter ET- Kitazato

Anexo 11LB

» No utilice el producto excepio para la transferencia de embriones o gametos

‘f\\z\

‘ s Utilice el producto en forma aseptica
« Deseche el producto inmediatamente después de utilizarlo W ’0‘ )

« No lo reutilice

» Almacénelo alejado de temperaturas altas, humedad alta o lugar mojado §

= s

Instrucciones de uso

Procedimiento de inseminacion de embrién:

1 Coloque a la paciente en posicion de litotomia. Inserte un espéculo vaginal para

exponer el cuello uterino. Compruebe el estado del cuello uterino y del endometrio y

decida la longitud de insercion y el angulo del catéter y de la guia antes de utilizarlo.
Precaucion: utilice una guia de estilete en caso de que el cuelio del utero se curve y

pueda resultar dificil pasar a través de el.

2 Lave la vulva y la vagina con solucion salina esterilizada y séquelas.
3 Conecte la jeringa al conector del catéter y aspire el embrion o gameto al catéter

bajo el microscopio.

4 Inserte el catéter en el cuello uterino.

Precaucion: utilice una guia de estilete como ayuda cuando el catéter no pase bien a
través del cuelio por si mismo.

5 Compruebe que el catéter ha alcanzado el Utero a través de ultrasonidos (ecagrafo).

i
cavidad uterina . /

:'
f
1
1
| Presione lentamente el émbolo de la jeringuilla y expulse el embrion o gameto en la
i
‘ 6 Retire cuidadosamente el catéter. |
‘ 7 Compruebe si hay retencién de embriones i
| 8 Saque el espéculo vaginal y mantenga a la paciente en reposo

9 Deseche la jeringa y el catéter con el procedimiento de desechos médicos.

Vi SDELLA FORTA
SIOOUINTNE,- FARMACEUTICA
BN, N7 3652-b M, 11,399
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-5401-16-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

rs r - . - - l - a
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N°

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter de Transferencia Embrionaria.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-248- Instrumentacién para
Fertilizacién in Vitro.

Marca{s) de (los) producto(s) médico(s): Kitazato. .

Clase de Riesgo: 1] ,
Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para colocar esperma, ovocitos o embriones
en la cavidad uterina a través del cuello del Utero, el miometrio o e! abdomen.
Modelo/s: 213322, 213325, 214322, 214325, 214422, 214425, 215018, 215023,
215118, 215123, 215218, 215223, 215318, 215323, 205018, 205023, 205118,
205123, 205218, 205223, 205318, 205323, 223322, 223325, 223340, 224322,

224325, 224422, 224425, 225018, 225013, 225118, 225123, 225218, 225223,

A



225318, 225323, 233322, 233325, 233340, 234322, 234325, 243017, 243020,
244017, 244020, 294015, 294020, 275018, 275023,
Periodo de vida (til: 5 afos.

Forma de presentacion: Envase individual conteniendo un kit y envase colectivo

de 10 unidades por caja.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Kitazato Medical Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 1-1-8 Shibadaimon, Minato-ku, Tokyo 105-0012,

Japén.

Se extiende a Divilab S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-

f
1906-26, en la Ciudad de Buenos Aires, a 81ENE2017, siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de [a fecha de su emisién.
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