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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-645-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006113-23-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006113-23-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
LA ADMINISTRADORA 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 BIOPTIMAL nombre descriptivo Catéter de monitorizacion de la arteria pulmonar y
nombre técnico 16-777 Catéteres, con balon cardiaco, para arteria pulmonar , de acuerdo con lo solicitado por
BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. , con los Datos Identificatorios 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 1F-2023-151356558-APN-INPM%ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2315-83 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 2315-83
Nombre descriptivo: Catéter de monitorizacion de la arteria pulmonar

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-777 Catéteres, con balon cardiaco, para arteria pulmonar

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOPTIMAL

Modéel os;
TD2602NX 110cm 6F

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

El catéter de monitorizacion de la arteria pulmonar BIOPTIMAL estan disefiados para su uso en pacientes como
una herramienta de diagnéstico. Los modelos de catéter disponibles permiten a los médicos medir la presion
intracardiaca, obtener muestras de sangre venosa mixta y administrar soluciones en pacientes adultos o



pediétricos. Estos catéteres estan diseflados para su uso en cama, en €l laboratorio de

cateterizacion cardiaca, en e quiréfano, en la unidad de recuperacion posterior a la anestesiay en otras unidades
especializadas de cuidados intensivos.

Estos catéteres estén disefiados para procedimientos de diagndstico en la cabecera del enfermo y, normamente,
no requieren el uso de fluoroscopia para su insercién. No obstante, son radiopacos, de modo que puede utilizarse
lafluoroscopia para guiar lainsercion y verificar la posicion después de lainsercion.

Periodo de vida Util: 24 meses (a partir de fecha de fabricacion)
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: cada envase contiene 1, 5 0 30 unidades

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE.LTD

Lugar de elaboracion:
36 Jalan Tukang
Singapore 619266, SINGAPORE

Expediente Nro:
1-0047-3110-006113-23-9

N° Identificatorio Tramite: 52960

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.18 15:15:47 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.18 15:15:49 -03:00



@9 BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life

CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

ROTULOS

| & |J'I e |':-:{
& | / GSFFIPEL SERVIDIO
_ [ [ _ ‘Uirector Téenico
Ale ’:”J;rf'j,'{" ghoreis Farmacéutico - M.N, 15057
HARLILE RS R
SIOTROMIK ARGENTINA otronik Argentina S.R. L.

IF-2023-151356558-APN-INPM#ANMAT

Paginalde 14



> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

Fabricado por:

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD.

36 Jalan Tukang

Singapore 619266, SINGAPORE

Importado por:

Direccion completa: Calle Tacuari 20, Oficinas 301-302 - CP 1071- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5263-8374 Int: 1142
Depdsito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

& BIOTRONIK

Catéter de monitorizacion de la arteria pulmonar

BIOPTIMAL
Modelo: XXXX

CONTENIDO: cada envase contiene 1, 5 o 30 unidades.

Lea el manual de instrucciones antes de su

utilizacion
Estéril y apiregeno.
De un solo uso.

Mo volver a esterilizar

Apirégeno
Mantener seco
Mo utilizar si el envase esta danado

Mantener aleiado de la luz solar directa
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excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Vida util: 24 meses (a partir de fecha de fabricacion)

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-83
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

INSTRUCCIONES DE USO
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Fabricado por:

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD.
36 Jalan Tukang

Singapore 619266, SINGAPORE

Importado por:

Direccion completa: Calle Tacuari 20, Oficinas 301-302 - CP 1071- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Teléfono: 5263-8374 Int: 1142

Depdsito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

& BIOTRONIK

Catéter de monitorizacion de la arteria pulmonar
BIOPTIMAL
Modelo: XXXX
CONTENIDO: cada envase contiene 1, 5 o 30 unidades.

Lea el manual de instrucciones antes de su
utilizacion
STERILE | EO] Estéril y apirdgeno.

De un solo uso.

VAN

EE

@

® No volver a esterilizar
X

T

®

Apirogeno
Mantener seco
Mo utilizar si el envase esta danado

-t
""'\"\" Mantener alejado de la luz solar directa
[

EHF Presencia de ftalatos (DEHP)

|
|J> %ngs
ARPDDERADO
SIOTROMIK ARGENTING

i e’
GABRIEL SERVIDIO
/Qirector Téenjeo

- " 5
|- 202 OB PN INPM #ANMAT

Pagina5 de 14



@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Vida atil: 24 meses (a partir de fecha de fabricacion)

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-83

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter con punta con balén para monitorizacién de la presién del corazén derecho de BIOPTIMAL es un tubo
extrudido de cloruro de polivinilo (polyvinylchloride, PVC) o poliuretano (PU) con un calibre en French de 5Fr, 6Fr,
o 7Fr, conectada a un centro que acepta 2 6 3 lumenes con una longitud total de 90 6 110 cm. El catéter presenta
marcadores cada 10 centimetros para indicar la distancia desde la punta distal. Las bandas estrechas representan
las marcas de 10 centimetros, mientras que las bandas anchas representan las marcas de 50 centimetros. Los
tubos y las extensiones comprenden una extensién proximal y distal de 5Fr o 7Fr y una extensién desinflada de
6Fr.

Los catéteres de monitorizaciéon vienen en modelos de dos y tres limenes. Los catéteres de tres lUmenes
contienen un lumen distal para la arteria pulmonar (pulmonary artery, PA), un lumen con balén y un lumen
proximal; mientras que los catéteres de monitorizacion de dos lumenes ofrecen las mismas capacidades que los
catéteres de triple lumen pero sin un lumen proximal para presidon venosa central (central venous pressure, CVP).
¢ Lumen distal para PA: Este lumen termina en la punta del catéter. Se usa para monitorizar las presiones de la
arteria pulmonar y de enclavamiento, para tomar muestras de sangre venosa mixta y para infundir soluciones.
e Lumen con baldn: Este lumen termina en un baldn de latex cerca de la punta del catéter. Proporciona un medio
para inflar y desinflar el baldn, a fin de facilitar la colocacién del catéter y medir la presiéon de enclavamiento
capilar pulmonar.

¢ Lumen proximal (presién venosa central): este lumen termina a una distancia proximal de 29 centimetros de la
punta del catéter. Se utiliza para medir la presién venosa central o la presidén en la auricula derecha, asi como

para administrar soluciones
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INDICACIONES Y FINALIDAD DE USO

El catéter de monitorizacién de la arteria pulmonar y los kits BIOPTIMAL estan disefiados para su uso en
pacientes como una herramienta de diagndstico. Los modelos de catéter disponibles permiten a los médicos
medir la presidn intracardiaca, obtener muestras de sangre venosa mixta y administrar soluciones en pacientes
adultos o pediatricos. Estos catéteres estan disefiados para su uso en cama, en el laboratorio de cateterizacién
cardiaca, en el quiréfano, en la unidad de recuperacién posterior a la anestesia y en otras unidades especializadas
de cuidados intensivos.

Estos catéteres estan disefiados para procedimientos de diagndstico en la cabecera del enfermo y, normalmente,
no requieren el uso de fluoroscopia para su insercion. No obstante, son radiopacos, de modo que puede
utilizarse la fluoroscopia para guiar la insercion y verificar la posicion después de la insercién. El dispositivo estd
disefiado para ser utilizado por clinicos capacitados que conozcan los beneficios y los riesgos del uso de

catéteres.

CONTRAINDICACIONES

1. Los catéteres con baldn de ldtex natural estdn contraindicados en pacientes que pudieran tener o tengan
alergia al Iatex de caucho natural.

2. Las contraindicaciones absolutas al cateterismo cardiaco incluyen estenosis de la valvula tricispide o
pulmonar, masas auriculares derechas o ventriculares derechas (tumor o trombo) y tetralogia de Fallot.
3. Las contraindicaciones relativas al cateterismo cardiaco incluyen ritmo ventricular inestable, bloqueo cardiaco

y marcapasos transvenoso temporal (desplazamiento del cable).

PRECAUCIONES

1. Este producto no es reutilizable. No reutilice ni reesterilice el catéter.

2. No utilice el catéter después de la fecha de vencimiento indicada impresa en la tapa de Tyvek del envase.

3. No utilice el catéter ni sus componentes si el paquete estd abierto o deteriorado ya que su contenido podria
perder la esterilidad.

4. Para evitar que se produzcan dafios al catéter o al balén cuando se utilice diseccidn, se recomienda usar un
dilatador vascular o una guia venosa desechable. No utilice NUNCA pinzas con el catéter.

5. Siempre desinfle el baldn retirando la jeringa y siempre desinfle el balén antes de retirar el catéter.

6. No utilice nunca liquido para inflar el balén. La presencia de liquido en el interior del lumen de inflado del
balén puede provocar que el baléon quede inflado incluso después de la extraccion de la jeringa de inflado.
7. Para reducir la infeccién, normalmente se recomienda que el catéter no permanezca en el paciente durante

mas de tres dias.

IF-2023-151356558-APN-INPM#ANMAT
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8. No haga avanzar el catéter después de haberlo fijado en su lugar; es posible que la parte del catéter que queda
fuera del cuerpo no sea estéril. Si se utiliza una vaina de esterilidad para el catéter, se puede reposicionar el
catéter seglin sea necesario.

9. Para determinar la presidon de enclavamiento, infle el balén lentamente y deténgase cuando la forma de onda
de la PA cambie a forma de onda de presion de enclavamiento. Desinfle el balén después de haber completado la
medicion.

10. Utilizar CO2 filtrado para inflar el baldn en situaciones en que la rotura del balén pueda provocar embolia
gaseosa en la circulacidn arterial, como en una derivacién de derecha a izquierda.

11. Para reducir la irritabilidad ventricular, siempre infle el balén antes de que el catéter alcance el ventriculo
derecho.

12. Para evitar la rotura del baldn durante el inflado, no exceda el volumen recomendado de inflado del balén
(1,5 cc para 7F, 1,00 cc para 6F y 0,75 cc para 5F).

13. La colocacion inicial del catéter en la arteria pulmonar siempre debe hacerse con el maximo volumen de
inflado del balén recomendado. Un balén no inflado por completo serd mas pequefio y permitird ubicar el catéter
en una parte mas estrecha de la arteria pulmonar. Esto puede aumentar la probabilidad de que se produzca un
enclavamiento espontaneo.

14. Un catéter dirigido por el flujo puede migrar a la arteria pulmonar distal y puede producirse un
enclavamiento espontdneo. Para detectar el enclavamiento espontaneo, la forma de onda de la presion de la PA
debe supervisarse en forma continua o a intervalos breves.

15. La actividad bioldgica del recubrimiento tromborresistente utilizado en el baldn de latex se inicia por contacto
con la sangre, por ende, la eficiencia del recubrimiento cuenta con garantia para uso en un solo paciente.
16. El catéter utilizado debe ser debidamente tratado como residuo bioldgico peligroso y procesado de acuerdo
con el protocolo del centro médico.

17. El paquete estd disefiado para evitar deformaciones en el catéter. Un catéter deteriorado no puede ser
reparado. El baldn del catéter es fragil y por ello se debe tener especial cuidado al extraer el catéter del paquete.
18. Aseglrese de que los dispositivos de muestreo / distribucién estdan conectados a la extensidn correcta del

catéter.

ADVERTENCIAS

¢ Se ruega utilizar este producto con el escudo anticontaminacion.

¢ El dispositivo es de un solo uso.

¢ NO vuelva a esterilizar ni reutilizar este dispositivo ni el sistema de liberacién, ya que puede comprometer el

rendimiento y puede dar como resultado un fallo del dispositivo y complicaciones con lesiones graves o muerte

IF-2023-151356558-APN-INPM#ANMAT
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del paciente. La reutilizacién y reesterilizacién conlleva un riesgo de contaminacidon cruzada e infeccién del

paciente, y puede ocasionar también la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

INSTRUCCIONES DE USO
Lea atentamente las politicas, normas y procedimientos de su hospital relativos al uso de catéteres de

termodilucidn, si existen.

Preparacidn y uso del catéter:

1. Retire el catéter del envase con una técnica estéril.

2. Pruebe el baldn colocandolo en agua estéril e inyectando 1,5 cc de aire para los de 7F, 1,00 cc para los de 6F y
0,75 cc para los de 5F. Si aparecen burbujas alrededor del baldn, no use el catéter. Desinfle el baldn retirando la
jeringa.

PRECAUCION: RETIRE LA CUBIERTA DEL GLOBO ANTES DE REALIZAR LA PRUEBA DE LA INFLACION DEL GLOBO.
NO INFLAR NUNCA EL BALON CON LiQUIDO. EL LiQUIDO DENTRO DEL LUMEN DEL BALON PUEDE HACER QUE
EL BALON QUEDE INFLADO.

SIEMPRE DEBE TENERSE ESPECIAL CUIDADO DE IMPEDIR QUE LA HUMEDAD PENETRE EN EL LUMEN.

3. Vacie todo el aire de las bolsas de solucién de administracién inyectadas colocando una aguja grande para
hueso en el orificio para medicacién y oprimiendo para que salga el aire por la aguja. Retire la aguja.
Nota: Eliminar el aire de la bolsa de solucién impedira que el aire ingrese en el sistema de tubos cuando se acabe
la solucidn o se invierta la bolsa.

4. Conecte los grifos al extremo del lumen distal para PA y del lumen distal para CVP, si corresponde. Enjuague y

llene los limenes del catéter con la solucién estéril.

Insercion del catéter:

La insercion del catéter debe realizarse siguiendo los procedimientos bdsicos que se recomiendan a continuacion.
Sin embargo, el uso del catéter debe cumplir siempre con los procedimientos y las politicas de su hospital. Debe
tenerse un conocimiento exhaustivo de las precauciones enumeradas al final del procedimiento antes de usar
estos catéteres.

1. Monitorice el ECG en forma continua durante la insercion del catéter.

2. Inserte el catéter mediante las técnicas de diseccién o percutdnea sin limpiar previamente el catéter. Los sitios
de insercidon habituales incluyen las venas mediana basilica, yugular, femoral y subclavia.

3. Avance el catéter e introdulzcalo en la vena cava; infle parcialmente el baldn hasta 1,00 cc para 7F; 0,75 cc para
6F y 0,5 cc para 5F. Se recomienda usar CO2 filtrado para inflar el balén debido a su rapida absorcidn en la sangre

en caso de ruptura del balén. No obstante, con frecuencia, se utilizd Ei2O23-A51350oEBivslcN + NENHANMA T
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derecha ni fistula arteriovenosa pulmonar. La introduccién de una embolia gaseosa en el sistema arterial puede
causar complicaciones graves. Debe tenerse en cuenta el riesgo de ruptura del balén y la probabilidad de que
ingrese aire al sistema arterial cuando se seleccione el aire como medio para inflar el balén.

4. Determine la longitud del catéter insertado consultando las marcas del catéter, a intervalos de 10 cm. Siga las
formas de onda de la presidon a medida que avanza el catéter (Figura de referencia 1).

5. Cuando la forma de onda de la presidn indique que la punta del catéter esta en la auricula derecha (Figura 1-
A), infle el baldn hasta su maxima capacidad de 1,5 cc para 7F; 1,00 cc para 6F y 0,75 cc para 5F.

6. Avance el catéter a través de la auricula derecha e introduizcalo en el ventriculo derecho (Figura 1-B). Si no se
registra un trazado de la presién del ventriculo derecho después de que se ha avanzado el catéter hasta pasar la
auricula derecha, desinfle el baldn, retraiga lentamente el catéter, vuelva a inflar el balén y avance nuevamente
el catéter. Avance el catéter en la arteria pulmonar (Figura 1-C).

Observe la onda de presion, retire la jeringa para desinflar el baldn y retire el catéter hasta que la punta esté en
la auricula derecha. Luego, vuelva a inflar el balén y repita los pasos 4, 5y 6.

Nota: Si el baldn ha estado inflado durante mds de cuatro o cinco minutos durante la insercion, es posible que el
volumen del balén inflado haya disminuido debido a la difusidon del medio de inflado. Retire la jeringa para
desinflar el baléon y, luego, vuelva a inflarlo, si es necesario.

7. Continte avanzando el catéter lentamente dentro de la arteria pulmonar hasta que mida una presién de
enclavamiento capilar pulmonar (Figura 1-D).

8. Compruebe que el catéter esté correctamente ubicado en la arteria pulmonar desinflando el balén por
completo (retirando la jeringa) y observando el cambio de un trazado de presién de enclavamiento a un trazado
de presion de la arteria pulmonar. (Figura 1-E). Gradualmente, vuelva a inflar el balén hasta obtener una presion
de enclavamiento y registre el volumen de aire requerido. Deberian requerirse entre 1,25y 1,5 cc para 7F; entre
0,75y 1,00 cc para 6F y entre 0,5y 0,75 cc para 5F. Si se requieren menos de 1,25 cc para 7F 0 0,75 cc para 6F o
1,5 cc para 5F, es posible que se haya avanzado demasiado el catéter, lo cual aumenta la probabilidad de
migracion distal y enclavamiento espontaneo. Tire del catéter hacia atras dos o tres centimetros y vuelva a
comprobar el volumen de inflado.

Nota: Siempre desinfle el balén retirando la jeringa después de haber medido la presién de enclavamiento capilar

pulmonar. Nunca intente aspirar el aire del baldn con la jeringa. El balén puede dafiarse con este procedimiento.
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A Ll c i} E

Figura 1 (A-E). Formas de onda de presion durante la insercion y la ubicacion del catéter. (Velocidad del grafico: 25 mmis)

Mantenimiento y uso en el lugar
El catéter debe permanecer colocado Unicamente durante el tiempo que lo requiera el estado del paciente. No
obstante, el médico debe tener en cuenta que las incidencias de complicaciones aumentan en forma significativa

con los periodos de permanencia mayores de 72 horas.

COMPLICACIONES

Todos los procedimientos invasivos implican ciertos riesgos para el paciente. Si bien las complicaciones graves
asociadas con los catéteres de termodilucidn y arteria pulmonar son relativamente infrecuentes, se aconseja que
el médico considere los posibles beneficios y riesgos asociados con el uso del catéter en comparacién con
aquellos de otros procedimientos alternativos antes de optar por el uso del catéter.

El cumplimento estricto de las instrucciones proporcionadas y el conocimiento de los riesgos posibles reduce las
incidencias de las complicaciones.

Las diversas complicaciones conocidas descritas en la bibliografia incluyen las siguientes:

Perforacidn de la arteria pulmonar

Las causas de ruptura de la arteria pulmonar durante el uso de catéteres con punta con baldn dirigidos por el
flujo tienen como factores de riesgo la hipertensién pulmonar, la edad avanzada y la migracidn distal de la punta.
Los factores que predisponen a la perforacidon ventricular durante el cateterismo incluyen tamafio pequefio de las

camaras, catéter rigido, obstruccién del tracto de salida e infarto de miocardio.

Infarto pulmonar

El inflado excesivo del baldon y la migracién de la punta con enclavamiento espontdneo, la embolia gaseosa y la
tromboembolia son los factores de esta complicacion.

Arritmias cardiacas

Pueden producirse arritmias cardiacas durante la insercién y extraccién del catéter pero, por lo general, estan

asociadas con hipotension transitoria. Las mas cominmente observadas son las arritmias ventriculares.
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Los factores predisponentes de las arritmias ventriculares son infarto o isquemia de miocardio, shock, acidosis,
hipoxia y alteraciones electroliticas. Debe considerarse la posibilidad de usar lidocaina profilactica para reducir la

incidencia de arritmias ventriculares durante el cateterismo.

Deformaciones, nudos y rulos

Con frecuencia, se informa que los catéteres blandos flexibles de longitud excesiva se anudan o forman rulos. Un
radidlogo puede deshacer un nudo flojo con alambres guias, bajo control fluoroscépico. Como alternativa, se
puede apretar el nudo suavemente y retirar el catéter en forma percutdnea con la vaina introductora por el sitio

de entrada.

Septicemia/Infeccidon

Se han informado infecciones del catéter debido a una técnica aséptica deficiente en el momento de la insercion
o durante el uso posterior, contaminacién de los liquidos y dispositivos de infusidon que se utilizaron durante la
cirugia cardiaca, invasién de organismos de la piel a lo largo del catéter asi como diseminacién hematdgena
desde focos distantes. Se recomienda tomar medidas preventivas para proteger contra todas las infecciones
posibles, incluidas la practica de una técnica aséptica, la aplicacion tdpica de ungiliento antibidtico y los cambios

frecuentes del vendaje estéril.

Embolia gaseosa
La embolia gaseosa es un evento poco comun pero que puede ser catastrofico y se produce como consecuencia
de la entrada de aire en el sistema vascular. Debe procurarse reducir el riesgo de embolia gaseosa durante la

ventilacién mecanica y la colocacion de la via central.

Otras complicaciones

Otras complicaciones incluyen bloqueo de la rama derecha, bloqueo completo del corazén, neumotédrax,
trombosis venosa, tromboflebitis y lesion a la valvula tricispide. Ademas, se han informado reacciones alérgicas
al [atex. Antes de utilizar el catéter los médicos deben identificar a los pacientes sensibles al latex y prepararse

para tratar las reacciones alérgicas de inmediato.
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ENVASE Y ESTERILIDAD
El producto se suministra estéril y no pirégeno siempre que el envase se mantenga en perfecto estado y sin abrir.
No utilizar si el paquete estd abierto o deteriorado. Los catéteres no son reutilizables. No limpiar ni reesterilizar

un catéter utilizado.

ALMACENAMIENTO
Los catéteres con baldn dirigidos por el flujo de BIOPTIMAL deben almacenarse en su envase original sin abrir, en

un lugar oscuro, seco y fresco.

VIDA UTIL
La vida util recomendada se encuentra indicada en cada envase. El almacenamiento por mads tiempo que el

especificado puede causar el deterioro del balén, dado que la atmdsfera actla sobre él y lo deteriora

ESPECIFICACIONES DEL CATETER DE MONITORIZACION DE LA ARTERIA PULMONAR BIOPTIMAL

MODELO TD1502 TD1602 TD1702 TD1603 TD1703 TD2502 TD2602 TD2702 TD2603 TD2703
Longitud util (cm) 90/110 110 110 110 110 90/110 110 110 110 110
Calibre del cuerpo del SF 6F 7F 6F 7F sF 6F 7F 6F 7F
catéter en French

Color del cuerpo Blanco Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo
Calibre de introductor 6F 7F 8F 7F 8F 6F 7F 8F 7F 8F
requerido

Capacidad de inflado del 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
baldn (cc)

Ubicacién del orificio

proximal (cm desde la NA NA NA 29 29 NA NA NA 29 29
punta)

Dlstanc!a entre las marcas 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10

de longitud

Cuerpo externo del catéter Material de cloruro de polivinilo Material de poliuretano

GARANTIA

BIOPTIMAL garantiza que todos sus productos no poseen defectos materiales o de mano de obra si se han
utilizado y manipulado adecuadamente.

Esta garantia se proporciona en lugar de cualquier otra garantia, expresa o implicita, incluyendo cualquier
garantia de comerciabilidad o idoneidad para un propdsito particular ya que la manipulacidn, almacenamiento y

demas factores relativos al paciente, su diagndstico, tratamiento, procedimientos quirurgicos y otros asuntos
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mds alld del control de BIOPTIMAL afectan directamente los productos BIOPTIMAL y los resultados
obtenidos con su uso. BIOPTIMAL no sera responsable de ningln tipo de pérdida, dafio o gasto imprevisto o
resultante que surja directa o indirectamente del uso de este producto. BIOPTIMAL no se responsabilizara, ni

autorizard a que otra persona se responsabilice, de ninguna otra cuestion en relacién con sus productos.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006113-23-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA SR.L. ; se autoriza la inscripcién en e Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 2315-83
Nombre descriptivo: Catéter de monitorizacion de la arteria pulmonar

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-777 Catéteres, con bal6n cardiaco, para arteria pulmonar

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOPTIMAL

Model os:
TD2602NX 110cm 6F

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
El catéter de monitorizacion de la arteria pulmonar BIOPTIMAL estan disefiados para su uso en pacientes como
una herramienta de diagnéstico. Los modelos de catéter disponibles permiten a los médicos medir la presion



intracardiaca, obtener muestras de sangre venosa mixta y administrar soluciones en pacientes adultos o
pediétricos. Estos catéteres estan disefiados para su uso en cama, en €l laboratorio de

cateterizacion cardiaca, en e quirdfano, en la unidad de recuperacion posterior a la anestesiay en otras unidades
especializadas de cuidados intensivos.

Estos catéteres estan disefiados para procedimientos de diagnéstico en la cabecera del enfermo y, normalmente,
no requieren el uso de fluoroscopia para su insercién. No obstante, son radiopacos, de modo que puede utilizarse
lafluoroscopia para guiar lainsercion y verificar la posicion después de lainsercion.

Periodo de vida Util: 24 meses (a partir de fecha de fabricacion)
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: cada envase contiene 1, 5 o0 30 unidades

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD

Lugar de elaboracion:
36 Jalan Tukang
Singapore 619266, SINGAPORE

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2315-83 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro:
1-0047-3110-006113-23-9.

N° Identificatorio Tramite: 52960

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.18 15:16:22 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.18 15:16:23 -03:00
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