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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 23 FEB 2015

VISTO el Expediente N°1-47-0000-006955-14-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 evaluacién técnica producida por la Direccion Naciohal
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos teécnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidn 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 BIOMETRIX, nombre descriptivo SET PARA INTRODUCCION y nombre
técnico Introductores de Catéteres, de acuerdo con lo solicitado por DCD I
PRODUCTS S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 69 y 70 a 72 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-340-95, con exclusion de foda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- 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.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccidn Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada‘de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestion de Informaciéon Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-006955-14-8

DISPOSICION No .
A 1694
\

\ng. ROGELIO LOPEZ
istrador Naciona
Admir:;ml& .



@ETR’X SET DE INTRODUCTORES

CRITICAL CARE SOLUTIONS Proyecto de Rétuio — Anexo 111.B
Importador: Fabricante:
DCD Products S.R.L. Biometrix Ltd.
Olga Cossentini 1190, 2do 2, Ciudad Autonoma Kiryat Mada 4 POB 45057 91450 2 3
de Buenos Aires. Jerusalem. Israel.

Deposito: Vieytes 1220 Ciudad Auténoma de
Buenos Aires.

BIOMETRIX

SET PARA INTRODUCCION
Modelo:

Contenido:

Ref# x00Kxxxx ¢ -

AN @ == s hit

NO UTILIZAR S EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADOQ — NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECQO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt Mat. N° 8464

Condicion de venta:

Autorizado por la ANMAT PM-340-95

/,

LYDIA WEXSELBLATT
FARMACE&“CA
S
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CRITICAL CARE SOLUTIONS instrucciones de Uso — Anexo [I1L.B )
importador: Fabricante:
DCD Products S.R.L. Biometrix Ltd.
Olga Cossentini 1190, 2do 2, Ciudad Kiryat Mada 4 POB 45057 91450 Jerusalem.
Auténoma de Buenos Aires. Israel.

Deposito: Vieytes 1220 Ciudad Auténoma
de Buenos Aires.

BIOMETRIX
SETS PARA INTRODUCCION

AN @ = e b

NO UTILIZAR 81 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt Mat. N° 8464

Condicién de venta:

Autorizado por la ANMAT PM-340-95

Advertencias:
v Este producto y su envase se han esterilizado con oxido de etileno.
v Almacénese en un lugar fresco, oscuro y seco.
v La infusién a través del puerto iateral unicamente puede realizarse después de haber retirado

todo el aire de la unidad.

Precauciones:

v No modifique este dispositivo de modo aiguno.

v Dispositivo de un solo uso: Esle producto es de un solo uso y no esta disefiado ni validado para
la reutilizacion. Su reutilizacion puede ocasionar un riesgo de contaminacion cruzada, afectar a
la presion de las mediciones o al mal funcionamiento en caso de que el producto sufra dafos
fisicos debido a la limpieza, desinfeccion, nueva esterilizacion o reutilizacion.

v Se debe realizar ta aspiracién e irrigacion salina de la funda y el dilatador para intentar
minimizar el riesgo potencial de embolia gaseosa y la formacion de coagulos.

v Las fundas de introduccion interna deben tener el soporte interno de un cateter, electrodo de
marcapasos o dilatador.

v Los dilatadores, catéteres y electrodos de marcapasos se deben retirar lentamente de la funda.
Si se retiran con demasiada rapidez se puede dafiar la valvula y ocasionar un flujo de sangre o
aire a través de la valvula.

v En ningtn caso debe hacer avanzar o retirar el introductor o la funda si se encuentra

resistencia. Establezca la causa a través de la fluoroscopia y adopte las medidas correctivas

cesarias.
v R Ty?ctar o aspirar a través de la funda, use el puerto lateral solamegtﬁ\//‘;
Pigina 1de 3 w— ///K o S A
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DCh PR CTS S.R.L. M.P. N° 8464




@ETR’X SET DE INTRODU

CRITICAL CARE SOLUTIONS Instrucciones de Uso — Anexo lIL.B

Reacciones Adversas:
Los efectos adversos pueden incluir, entre otros, los siguientes:
s Embolia gaseosa
+ Peérdida de sangre
+ Dang vascular
¢ Infeccion
s+ Neumotdrax

¢ Hemotorax

Uso Previsto:
Los introductores estan disefiados para dar acceso afy facilitar la introduccién percutanea catéteres y
otros dispositivos similares en venas y/o arterias manteniendo la hemostasia para una variedad de

procedimientos de diagnostico y terapéuticos.

Uso de la técnica estéril: Un procedimiento sugerido:

1. Abra el envase y cologue el contenido en un campo estéril

2. Prepare la piel y los pafios quirtrgicos en la zona prevista para la puncion venosa

3. lIrrigue ta aguja, la funda vy el dilatador antes de usarlos

4. Introduzca el dilatador en la funda hasta que la tapa del dilatador se acople al conductor de la
funda.

5. Introduzca la aguja en el vaso. Verifique la posicion de la aguja a través del control del remoto de
sangre venosa.

Aspira la aguja usando una jeringa (Provista en algunos sets)

Retire la jeringa e introduzco la punta blanda def introductor a través de la aguja dentro del vaso.
Haga avanzar el introductor hasta alcanzar la profundidad deseada. Deje expuesta una cantidad
adecuada del introductor. En ningtin casc debe hacer avanzar o retirar el introductor si encuentra
resistencia. Establezca la causa de la resistencia antes de continuar. Se sugiere realizar una
comprobacion fluoroscdpica de la entrada del introductor en la vena cava superior y la auricula
derecha.

8. Retire la aguja manteniendo el introductor en su sitio. No retire el introductor para introducirlo de
nuevo en la aguja, ya que podria provocar la separacion del introductor.

9. Rosque el conjunte de dilatador y funda sobre el introductor.

10. Haga avanzar el conjunto de dilatador y funda con unos movimientos giratorios sobre el introductor
y dentro del vaso. Se recomienda realizar una observacion fluoroscopica. Acople una pinza o pinza
hemostatica en el extremo proximal del inductor para evitar que avance inadvertidamente en el
paciente.

11. Una v ue el conjunto se ha introducido por completo en el sistema venoso, retire la tapa del
s ~
YDIA WEXSELBLATT
FARMACEUTICA

Vi dilatadop ddda funda moviéndola para sacarla del conector de |a funda.
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BIOWETRIX SET DE INTROD OR
CRITICAL CARE SOLUTIONS Instrucciones de Uso — Anexo III.B

12. Retire el introductor y el dilatador lentamente y deje la funda en su sitio. La funda disminuiré la
pérdida de sangre y la aspiracion involuntaria de aire.,

13. Aspire tode el aire de la funda mediante una jeringa conectada al puerto lateral

14. Irrigue el introductor con solucion salina a través del puerto lateral. Si el introductor permanecera en
su sitio durante la colocacion y prueba del electrodo de marcapasos, se aconseja realizar
irrigaciones frecuentes. )

15. Introduzca el electrodo de marcapasos o catéter en la funda y haga avanzar hasta su sitio.

16. Irrigue la funda con una solucion salina Justo antes de retirar la funda para reducir el sangrado
retrograda al minimo.

17. Separe la funda tirando bruscamente de ias lengiietas del conector de la funda y desprendiendo el

tubo mientras la retira del vaso.

Contenido de la caja;

Todos los sets:
« Vaina dilatadora hemostatica con valvula de 3 vias ¢f salida lateral de medidas segln codigo
¢ Aguja Introductora 21Ga x 3.8cm de medidas seguin cédige

Adicionalmente algunaos sets:

¢ Alambre guia de Acero Inoxidable o Niti (De acuerdo al codige o modelo)

 Jeringa (De acuerdo al codigo o modelo)

Modo de esterilizacién;
Este producto y su envase se han esterilizado con oxido de etileno.

P
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1—47—0006—006955-14-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N2
169 , Y de acuerdo con lo solicitado por DCD PRODUCTS S.R.L. se
autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SET PARA INTRODUCCION
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-678 Introductores de
Catéteres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOMETRIX
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Estdn disefiados para dar acceso y facilitar la
introducciéon percutdnea catéferes y otros dispositivos similares en venas y/o

arterias manteniendo {a hemostasia parapara una variedad de procedimientos de

U e
r . ) ’ . ) "’I ¥
diagnostico y terapeuticos. ¢ ¢

Modelo/s:

ANGIO LINE: Set para introduccion _ ,
Set pediatrico para introduccién de catéteres con vélvula hemostdtica: HD-

P6201, HD-P6301

< ;




Set para introduccién de catéteres con valvula hemostéatica: Bandeja rigida: HD-
6301, HD-6401, HD-6501, HD-6701, HD-6801

- Set para iniroduccién de catéteres con vdlvula hemostatica: Bolsas para
embalaje: HD-7301, HD-7401, HD-7501, HD-7701, HD-7901, HDX-6301, HDX-
6401, HDX-6501, HDX-6701, HDX-6801

Set para introduccién de catéteres con valvula hemostdtica: Longitud larga: HD-
9301, HD-9401, HD-9501, HD-9701

Set de introductores radiales de 4 a 7 Fr largos: HD-X9201, HD-X9301, HD-
X9401. HD-X9501. .
Set de introductores radiales de 4 a 7 Fr estandar: HD-Y6201, HD-Y6301,- HD-
Y6401, HD-Y6501.

Sets de micropuntura: HT-0210, HT-0220, HT-0310, HT-0320.

Set para introduccién de cable: JF-0701, JF-0801, JF-0901, JF-0951, JF-1001,
JF-1051, 3JF-1101.

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacion: Unitaria
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Biometrix Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Kiryat Mada 4 POB 45057 91450 Jerusalem, Israel.

Se extiende a DCD PRODUCTS S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion
23 FEB 2015

del PM-340-95 en la Ciudad de Buenos Aires, a ... ..., Siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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