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BUENOS AIRES, 1§ 4 FEB 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-002331-15-7 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia]Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técﬁica producida por la Direccion Nacional
de Productos Meédicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy c';ue los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y eIt control -
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del‘producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de [a Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Edwards Lifesciences, nombre descriptivo Sensor y nombre técnico
Sensores, de écuerdo con lo solicitado por DCD PRODUCTS S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma. '
ARTICULO 29.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 61 y 55 a 60 respectivamente,
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-340-111, con exclusion 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.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétules e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacidén Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-0047-3110-002331-15-7
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Br. ROBERTO LEGE
padministrador Nacioraj




R =
3 E? ) @1

» Indicaciones contempladas en rétulo ,a 4 FEB M

Sensor

FABRICANTE:

1) Edwards Lifesciences LLC

One Edwards Way —Irvine, CA 926145686
EEUU

2) Edwards Lifesciences AG
Parque Industrial ltabo
Km. 18.5 CARR Sanchez,
Haina, San Cristobal,
Republica Dominicana

IMPORTADOR:
DCD Products SRL
Lartigau 1152, Wilde (1875), Buenos Aires, Argentina.

ESTERIL, mediante Oxido de etileno.

Marca: Edwards Lifesciences

Directora Técnica: Lydia Wexselblatt. Farmacéutica, Mat. N2 8464

Autorizado por la AN.M.AT,, PM 340-111

*Este mismo proyecto de instrucciones de uso se utilizara para todos los modelos de sensores FloTrac.

-————

IA WEXSELBLATT
FARMACEUTICA

MIEL A GOQJZALEZ M.P. N° 8464
GERENT

peh FRODUCTS S.R.L.




¢ Todas_las_informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado v pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operacignes de mantenimiento y calibrado
gue haya gue efectuar para garantizar permanentemente el buen funcichamiento y la
seguridad de los productos médicos.

Prueba de respuesta dindmica

El conjunto puede ser sometido a Ja prueba de respuesta dinamica observando la forma de onda en

un osciloscopio o monitor. La determinacion al lado de la cama de la respuesta dinamica al catéter, .
moeniter, kit y sistema del sensor se realiza una vez que el sistema ha sido humedecido, aceplado al
paciente, puesto a cero y calibrado. Puede realizarse una prueba de onda cuadrada tirando del
dispositivo de cierre rapido vy softdndolo rapidamente.

Nota: una respuesta dinamica deficiente puede ser causada por burbujas de aire, coagulos, tubos
excesivamente largos, tubos de presién demasiado flexibles, tubos con didmetro pequefio,

conexiones sueltas o pérdidas.

Mantenimiento rutinario
Siga las politicas y procedimientos del hospital para la frecuencia de puesta a cero del sensor y del
monitor de presion y para sustituir y mantener las lineas de monitorizacion de la presion. El sensor
FloTrac ha sidc precalibrado y tiene una variacién infima con el tiempo.
1. Ajuste una presion de referencia de cero cada vez que se cambie el nivel del paciente.
Precaucidn: al volver a comprobar la puesta a cero o al verificar la precisién, aseglirese de que
la tapa sin purga haya sido retirada antes de abrir el puerto de purga de! sensor a la atmésfera.
2. Compruebe periddicamente gue no haya burbujas en la ruta del liquido. Asegurese de que
las lineas de conexidn y las valvulas de cierre estén bien ajustadas.
3. Observe periddicamente la cdmara de goteo para comprobar que el caudal del flujo

continuo es el deseado.

DANIEL Y “GONZALEZ
ERENTE
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11.

12.

La_informacién Gtil para_evitar ciertos riesgos_relacionados con la_jmplantacién del
producto médico.

Asegurese de que los cables sean compatibles con el monitor que se esté utilizando.
Conecte los cables reutilizables a los monitores y encienda éstos para que los componentes
electrénicos se calienten.

Utilizando una técnica aséptica, retire el sensor y el kit del envase estéril.

Precaucidn: la modificacion de un kit FloTrac podria reducir fa respuesta dinamica, lo que
perjudica la eficiencia de la monitorizacidn hemodindmica.

Asegurese de que todas las conexiones estén bien fijas.

Conecte el cable del sensor con el protector rojo al cable reutilizable adecuado del monitor
de presion.

Conecte el cable del sensor con pantalla verde al cable de conexidn del FloTrac de Edwards.
Elimine todo el aire de {a bolsa de solucion de irrigacion IV,

Precaucién: Si no se extrae todo el aire de la bolsa, el mismo puede introducirse en el
sistema vascular del paciente al agotarse fa solucion.

La terapia de anticoagulacion con heparina deberd administrarse de acuerdo con el
protocolo del hospital.

Cierre [a pinza de rueda del conjunto IV y conecte éste a fa bolsa de solucidn de humectacidn
IV. Cuelgue la bolsa a aproximadamente 60 ¢m por encima del paciente. Esta altura
proporcionard una presién de aproximadamente 45 mmHg para purgar la instalacion.
Llene la cdmara de goteo hasta la mitad con solucion de humectacion, apretando Ia cdmara
de goteo. Abra la pinza rueda.

El flujo se abre tirando del dispositivo de cierre ripido, y se cierra soltandolo.

Cebe el sistema dnicamente mediante la gravedad (no presurice la bolsa) para reducir la
turbutencia del fluido y las burbujas.

Para los kits con conjuntos IV conectados, abra el puerto de ventilacidn del senser haciendo
girar el asa de la valvula de cierre. Administre la solucidn de humectacién primero a través
del sensor y sacandola por el puerto de purga, y luego a través del resto del kit haciendo
girar tas valvulas de cierre apropiadas. Elimine todas las burbujas de aire.

Precaucion: la presencia de burbujas de aire en la instalacion puede provocar una

distorsién importante de la forma de onda de la presién o una embolia gaseosa.
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Sustituya todas las tapas con purga en los puertos laterales de las valvulas de cierre con
tapas sin purga.

Monte el sensor en un poste |V utilizando la pinza y el soporte adecuados. Coloque el sensor
en el soporte.

Presurice la bolsa de solucién de irrigacion IV tras el cebado por gravedad inicial. El caudal
del flujo variara con la presion a través del dispositivo de humectacion. El caudal del flujo
con la bolsa IV presurizada a 300 mmHg: 3 + 1 ml/h.

Conecte los tubos de presidn al catéter segun las instrucciones del fabricante.

Humedezca el sistema segln la politica del hospital.

Precaucion: Después de cada operacidn de humedecimiento ragido, observe la camara de
goteo para comprobar que el caudal del flujo continuo es el deseado (véase

complicaciones).

Puesta a cero y calibracién

1.

G
oCD EREDUCTS S.RL.

Ajuste el nivei del puerto de purga del sensor (interfaz liquido-aire) para que corresponda a
la cdmara en la que se mide la presion. Por ejemplo, en la monitorizacion cardiaca, el cero
debe estar al nivel de a auricula derecha, es decir, en el eje flebostatico, determinado por
la interseccion de la linea axilar media y el cuarto espacio intercostal.

Retire la tapa sin purga y abra el puerto de purga a la atmdsfera.

Ajuste el monitor de presién para que indigue cero mmHg.

Compruebe la calibracion del monitor de presién mediante un procedimiento recomendado
por el fabricante del mismao.

Cierre el puerto de purga a la atmosfera y sustituya la tapa sin purga.

El sistema estad a punto para empezar la monitorizacién de la presién.

LYDIXC WEXSELBLATT
FARMACEUTICA
M.P. N° 8464




+ Contraindicaciones y precaucignes:

e Llas precauciones gue deban adoptarse en caso de cambios de funcionamiento del

producto médico.

-Complicaciones

Sepsisfinfeccidon
La contaminacidn de la instalacidn de presidn puede provocar cultivos positives. Importantes
riesgos de septicemia y bacteriemia han sido asociados con las muestras de sangre, liquidos de

infusién y trombosis relacionada con catéteres.

Embolia gaseosa .
El aire puede entrar en el sistema del paciente a través de vélvulas de cierre gue se han dejado
abiertas accidentalmente, por la desconexién accidental de la instalacién de presion, o por la

introduccidn de burbujas de aire residuales en el paciente.

Obstruccion del catéter y retroceso de la sangre
Si el sistema de humectacidn no estd suficientemente presurizado segun la presion sanguinea del

paciente, puede producirse el retroceso de la sangre y la obstruccién del catéter.

Infusidn excesiva

Los caudales excesivos puaden provocar presiones superiores a 300 mmHg, pudiendo producirse

un aumento peligroso de la presidn sanguinea y una sobredosis de liquido.

Lecturas anémalas de la presién

Las lecturas de la presidn pueden cambiar rapida y drasticamente a causa de la pérdida de una
conexién correcta, una conexion suelta, o aire en el sistema.

Advertencia: Las lecturas andmalas de la presidén deben correlacionarse con el cuadro clinico del

paciente. Verifique el funcionamiento del sensor con una presién conocida antes de instituir el

tratamiento.

Contraindicaciones

No hay ninguna contraindicacion absoluta para el uso det sensor FloTrac en pacientes que precisan

WEXSELBLATT
TAR!ACEUTICA
M.P N° 8464
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una monitorizacion de la presion invasiva.

* Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidn, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas

externas, a descargas electrostaticas, a la presidn o variaciones de presidn, a la
aceleracidn a fuentes térmicas de ignicién, entre otras.

- No permita que las burbujas de aire entren en la instalacién,
- Evite el contacto con cremas o ungiientos de uso tépico ya que perjudican los materiales
poliméricos.

- No deje que las conexiones eléctricas entren en contacto con liquidos.

- No esterilice en autoclave el cable reutilizable.

- Este dispositivo contiene DEHP (di(2-etilhexil}ftalato), que puede suponer un riesgo para el
desarrollo o la reproduccion. Considere la posibilidad de utilizar un dispositivo sin DEHP
alternativo en el casc de nifios, embarazadas o mujeres en periodo de lactancia.

- Este producto esta disefiado, pensado y se distribuye para un salo uso. No volver a esterilizar o
reutilizar este producto. No existen datos que confirmen la esterilidad, la caracteristica de no

ser inflamable y la funcionalidad del producto después de volver a procesarlo.

DA Wi SELBLATT
FARI*ACZUTICA '

OANEL AL GONZALEZ M P, N° 8464

GERENTE
aTh *ROOUCTS S.RL.
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PROYECTO DE ROTULO

Sensor
|

FABRICANTE:
1) Edwards Lifesciences AG

Parque Industrial [tabo Km. 18.5 CARR Sanchez, Haina, San Cristébal
|

Republica Dominicana

2) IEdwa rds Lifesciences AG
Pargue Industrial Itabo
Km. 18.5 CARR Sanchez,
Haina, 5an Cristébal.

Republica Dominicana

IMPORTADOR:
DCD Products SRL

Lartigau 1152, Wilde (1875}, Buenos Aires, Argentina.

SENSOR
DE UN SOLO USO. ESTERIL, mediante Oxido de etileno
Contiene DEHP

Marca: Edwards Lifesciences

Advertencias; Ver en instrucciones de uso

Conservacidn y almacenamiento: temperatura ambiente entre 15y 252C

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

7 Fecha de fabricacién:

Vencimiento:

Direttora Técnica: Lydia Wexselblatt. Farmacéutica, Mat. N2 8464

o porla AN.M.AT., PM 340-111

L A GONZALEZ L
GERENTE
pep PRODUCTS SRt

SELBLA
FAB#ACEUTICA T
WM. N° 8464
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-0047-3110-002331-15-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
1550, y de acuerdo con lo solicitado por DCD PRODUCTS S.R.L., se
autorizé la 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: Sensor
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-536-Sensores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Edwards Lifesciences

. Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: sensor de monitorizacion de la presién arterial y del

rendimiento cardiaco basado en la presién arterial de Edwards o aparatos de

medicion del rendimiento cardiaco.

Modelo/s: [1] MHD6;
[2] MHDG65;
(1] MHD6AZ;

[2] MHD6AZS;

— —— —— —————

(2] MHDG6AZAS;

A



[1] MHDBAZR;
[2] MHD6AZRS:
[1] MHD6R;

[2] MHDGRS; !

[1] MHD6S;

[2] MHD6S5;

[1] MHDS;

[2] MHD85;

[1] MHDBAZ;

[1] MHDS8R;

[2] MHDS8RS5;

[1] MHDS8S;

[2] MHD8S5;

Periodo de vida atil: 2 afios
Forma de presentacion: [1] una unidad por caja;

[2] cinco unidades por caja; |
Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instlltuciones sanitarias
Nombre del fabricante: Fabricante nro. 1: Edwards Lifesciences LLC;
Fabricante nro. 2: Edwards Lifesciences AG;
Lugar/es de elaboracién: Fabricante nro. 1
One Edwards Way, Irvine, CA 92614-5686, Estados Unidos.
Fabricante nro. 2
A
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Pargue Industrial Itabo Km. 18.5 CARR Sanchez, Haina, San Cristébal, Republica

|
|
Se extiende a DCD PRODUCTS S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion

Daminicana,

del PM-340-111, en la Ciudad de Buenos Aires, a ‘14FE82017, sierido su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.,

DISPOSICION NO©

1250

pr. ROSERTS Lt

Subadministrador Naciosal
AN.M.AT.
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