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Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e mstitutos

A.N.M.A.T.

"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

l}ISPOSIClrnHI' , 1 1f 5!

BUENOS AIRES, O 1 JUL 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-34-12-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IRAOLA y CIA S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por

Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cump.limiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los
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Artículos So, inciso 11) y 100, inciso i) dei Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en eí Re9istro Nacional de Productores y

Productos de Tecnol09ía Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Bioteq, nombre descriptivo Set de catéter y catéter para hemodiálisis y nombre

técnico Catéteres, para Hemodiálisis de acuerdo a lo solicitado por lRAOLA y CIA

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

iS instrucciones de uso que obran a fojas 99 a 100 y 101 a 103 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótuios e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-95-14S, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en ei Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposición, conjuntamente
Departamento de Registro a los fines

Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-34-12-4

DISPOSICIÓN NO

con sus Anexos I, II Y III. Gírese al
de confeccionar el legajo correspondiente.

Dr. OTTO A. OASINf.;l-IFR
SUS-1NTERVRN rUR

.A N I\l .••T
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CA~CTERÍSTICOS del toruyro 5ÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO .••.••........................

Nombre descriptivo: Set de catéter y catéter para hemodiálisis.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-022, Catéteres, para

Hemodiálisis.

Marca(s) de 10(5) producto(s) médico(s): Bioteq.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicación/es autorizada/s: Los catéteres para hemodiáiisis están indicados para la

introducción de dispositivos de intervención y/o guías de alambre y para la

aplicación de medios de contraste en las áreas seleccionadas del sistema vascular

durante procesos de hemodiálisis mediante acceso en subclavia, vena yugular o

femoral. El catéter se implanta en el cuerpo del paciente hasta por 30 días.

Modeio/s: Serie BT-HD.

Período de vida útil: 3 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre dei fabricante: BIOTEQUE CORPORATION.

Lugar/es de elaboración: 5F-6, NO.23, Seco 1, Chang-An East Rd., Taipei 104,

Taiwán.

Expediente NO1-47-34-12-4

DISPOSICiÓN NO
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ANEXO II

~~~~~~Ai'~~~.:~.~criPto en el RPPTM mediante

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
DISPOSICIÓN ANMAT NO

Dr. anO A. ORSIN
Sue-INTERV GHF.R

F..NTOR
4.bf.llrf. ..•.. :l..
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PROYECTO DE ROTULO Set de catéter Yo!. ; , . ,

catéter para ~
,

Anexo IILB punto 2 hemodiálisis , /

~-,,-'
Fabricante: Importador:
BIOTEQUE CORPORATION IRAOLA y CIA. S.A
5F-6 No. 23 Sec. 1 Chang- An East Rd. Viamonte 2146 7mo. Piso
Taipei 104 CABA
Taiwán Teléfono: 4952-9800

Set de catéter oara hemodiálisis Biotea
Catéter para hemodiálisis Bioteq

Estéril

ILorl Q-
~61~[]J

CONSERVAR EN UN LUGAR FRESCO Y SECO

UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUÉS DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO

iS: '''Ji:.
PRODUCTO ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

DIRECTORA TECNICA: Farm. Susana E Indaburu MN 11653

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM - 95 -148

Proyecto de rótulo Página 1 de 2



PROYECTO DE ROTULO
Anexo 111.8punto 2

R6tulos de origen

"BIOTEO" HEMODIAL YSIS CATHETER KIT

12 FR * 20 cm

SlZE
Gil lDEW lRE

,CATHETER LE~GTH
['fO. OF LlJ1IlEL'l'

12 FR
D, (}35"

21} Clll

2

:Ble::trD:;!UECORPORATION.
Addre~,: 5F-6,. NO.23 5•••",.1, Chulg .•••nE. Rd .• "Iaipei 104. T...r.va%l
Te!: +836-2-2571-0269 F.o><;+8815-2-2535-1967

SiXa._M""d
Med. FroduJcta fUrKrU1k~&Pr.oxb 51574 Wioohl..V"U'7. o..:Ir.1.OI%W

TEL: c:::;;::;J62nOl198-7274 12 FAX: 02262.3108_717957

BT-HD-KS2~11'1220

~
ISTERIL.E I EO;I

Cautlon:
_lnteno0d COIone-tíme "1$(>0.
oStell1eif package ls ,..rnopened <:Ji" undarnaged .
• Federal{U,S.A.llow reshlcts 1hls devlce 1"0sale by al
on the older of o pllyslclon.
•••Store In a dork, dIy, coal place .
• AVOId e;o;lended expo;sure lo tlgf~l.

BIOTEQ~

Proyecto de rótul

Manu;factured by:
BIOTEQUE CORPORATION

Página 2 de 2



INSTRUCCIONES DE USO
Set de catéter y catéter para

hemodiélisis

J¡
•

Fabricante: Importador: ~

BIOTEQUE CORPORATION IRAOLA y CIA. S.A tf ~~"
"'" FoJ.¡O "\

5F-6 No. 23 Seco 1 Chang- An East Rd. Viamonte 2146 7mo. Piso

~
)

Taipei 104 CASA
~ ."'0 I

Taiwán Teléfono: 4952-9800
bf","d'

Set de catéter para hemodiálisis Bioteq

Catéter para hemodiálisis Bioteq

Estéril

ILor[ ¡;¡
.

@:6l~CID
CONSERVAR EN UN LUGAR FRESCO Y SECO

UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUÉS DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO

"- - .
ff;: "1-

PRODUCTO ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

DIRECTORA TECNICA: Farm. Susana E Indaburu MN11653

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM - 95 -148

Extension Tube Suture Wing Calheter

L"~-' »
Clamp J y Hub

Tip

1

Referencias:
ExtensiQn Tube: Tubo de extensión
Suture Wlng' Ala de sutura
Catheter: Catéter
TIQ: Punta
Luer: Luer
ºª-t!J.Q: Clamp (abrazadera)
y hub: Eje en Y

Lea las instrucciones antes de usar este dispositivo médico. c:==:--
Este dispositivo médico es únicamente para un solo uso.

Este dispositivo es provisto estéril por óxido de etileno y libre de •....
pirógenos sólo si el envase no está abierto o dañado.

Página 1de 3



INSTRUCCIONES DE USO

",'
Sel de catéter y te para O" ')

hemodiáli' ~ .' e-,~ '

"a ' .'¡
< Introducción y uso previsto> «' '.--("' Jf
El kit de catéter para hemodlállSI$ Bloteq está dlseflado para la introducción de dispositivos de Intervención Ul?oS~"
de alambre y para la aplicación de medios de contraste en las areas seleccionadas del sIstema vascular El
para hemodiálisls es ampliamente utilizado para la purificación de sangre. Durante el tratamiento de diálisis, la
sangre del paciente es retirada por un turnen del catéter y suministrada a un dispositivo para hemodlálisis donde la
sangre es purificada, luego la sangre purificada es devuelta a través del otro 'urnen del catéter al cuerpo del paciente.
Este dispositivo está previsto para ser insertado en la subclavia, vena yugular o femoral.

DContraindicacionesO
Este dispositivo está previsto para el acceso vascular de corto plazo solamente y no debería ser utilizado para otro
propósito.

< Instrucción para la inserción del catéter>
1. Completar el procedimiento de monitorización anestésica. Exam;ne el lugar de inserción y seleccione el recorrido más

apropiado. '
2. Bajo condición aséptica, prepare y verifique todo el material a utilizar.
3. Rasure el sitio, esterilice la piel y cubra el área.
4. Identifique el sitio de inserción y aplique un anestésico local sobre el sitio.
5. Coloque una aguja introductora a una jeringa. Introduzca la aguja introductora en la vena identificada. Luego que la

aguja haya penetrado la piel, aspire suavemente mientra avanza la aguja en la dirección indicada.hasta que haya
ingresado en la vena. Si la vena no se encuentra, retire lentamente mientras aspira suavemente; frecuentemente la
vena ha sido colapsada o traspasada por el ingreso de la aguja.

6. Retire la jeringa y deje la aguja introductora en el lugar (si se utiliza una aguja introductora en forma de Y este paso
puede ser omitido).

7. Introduzca el extremo flexible de una gula de alambre a través de la aguja introductora en la vena. (si la aguja
introductora en Yes utilizada, introduzca la gura de alambre a 1'.8vés de la aguja' introductora en Y. Sostenga la guia
de alambre de forma segura en el lugar, y luego retire la aguj") "éJJ.!ctora. Utilice marcas de longitud para verificar
la profundidad de inserción. No tire de la gura de alambre sol',; el bisel de la aguja porque'podrra daf\ar el extremo
de la guía de alambre. Para inserción yugular y subclavia, no ¡.;errnita que la guia de alambre ingrese a la aurlcula
derecha, esto pOdría resultar en una arritmia cardíaca.

8. Utilice un escalpelo para crear una pequef\a incisión en la piel del sitio de salida, e introduzca un dilatador sobre la
gura dentro de la vena con un movimiento de torsión para ampliar hasta los tejidos subcutáneos.

9. Enjuague el catéter con una jeringa llena con solución salina.
10.50stenga la gura de alambre mientras avanza el catéter sobre ella hasta que la punta del catéter llegue al lugar

deseado en la vena.
11. Retire la guia de alambre.
12. Asegúrese que la sangre circula libremente en todos los lumens del catéter y enjuage con solución salina.
13. Suture el ala de sutura a la superficie de la piel para asegurar pi r;:¡!t'er en su lugar.
14. Realice una radiografia de pecho para verificar la correcta po~ ,J,- la punta del catéter.

1.

2,
3.

4,

5,
6,
7,
8,

"
2,

< Advertencias>
El kit de catéter para hemodiálisis debe ser utilizado por enfermeras entrenadas y/o médicos que estén totalmente
familiarizados con el procedimiento.
No reutilizar ni reesterilizar el kit de catéter.
No utlice alcoholo soluciones en base a acetona sobre el catéter porque estas soluciones podrian degradar las
propiedades del catéter.
No utilice unguentos de poiietilén glicol sobre catéter de poliuretano. Porque el polietilén glicol puede causar fallas del
catéter de hemodiálisis.
No haga un clamp en el cuerpo del catéter por debajo de la zona del eje en Y.
Para evitar un embolismo de aire, haga un clamp en los tubos Q" ,-"t"l'sián cuando el catéter no está siendo usado.
No ate la sutura con demasiada fuerza en el sitio de la venosl<~ '.'.) 'ire con fuerza del catéter.
No introduzca el catéter con un ángulo agudo. Esto podría POI~ <;, neia al flujo de sangre.

OCuidado y mantenimientoo
El lugar de inserción debe ser inspeccionado diariamente. Limrlar el lugar de inserción con peróxido de hidrógeno
seguido por una solución de íodo-povidona.
La heparina debe ser inyectada en los lumens del catéter regul3rmente para prevenir trombos y obstrucción.

1~'
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OPoslbles complicacioneso
Aunque los catéteres de hemodiálisis proporcionen un medio importante de acces
tratamiento, las complicacjones potenciales existen y son:

1. Embolismo aéreo
2. Sangrado
3. Lesión del plexo braqu 1
4. Arritmia cardiaca I
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IUO~f ~II~I~I~ INSTRUCCIONES DE USO Sel de catéter y catéter para
hemodiálisis

5. Taponamiento cardiaco
6. Embolismo del catéter
7. Oclusión del catéter
8. Endocarditis
9. Extravasación
10. Formación de fibrina
11. Hematoma
12. Hemot6rax
13. Hidrotórax
14. Inflamación del lugar de implante
15. Lesión a vasos principales o aurícula derecha
16. Lesión a nervios circundantes
17. Lesión a duetos torácicos
18. Laceración de vasos o vrsceras
19. Neumotórax
20.Sepsis
21. Trombosis

o Remoción del catéterD
Antes de retirar el catéter del paciente, retire tos apósitos y m;]tprial de sutura. pfdale al paciente que mantenga la
respiración, y luego retira el catéter con un suave tirón. Desp\" . L~deel catéter sea retirado, aplique firme presión en
el lugar de punción por 10-15 minutos para detener el sangr ",jo. r)ara evitar alguna resistencia al retirar el catéter,
trate de rotarJo mientras tira suavemente.

c.- ==------- Página 3 de 3
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-34-12-4

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Aiimt.ntos 7Te~ología

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO ..1. \J y de

acuerdo a lo solicitado por IRAOLA CIA S.A, se autorizó la inscripción en el Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identiftcatorios característicos:

Nombre descriptivo: Set de catéter y catéter para hemodiáiisis.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-022 Catéteres, para Hemodiáiisis.

Marca(s) de 10(5) producto(s) médico(s): Bioteq.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicación/es autorizada/s: Los catéteres para hemodiáiisis están indicados para la

introducción de dispositivos de intervención y/o guías de alambre y para la apiicación

de medios de contraste en las áreas seleccionadas del sistema vascular durante

procesos de hemodiálisis mediante acceso en subclavia, vena yugular o femoral. El

catéter se implanta en el cuerpo del paciente hasta por 30 días.

Modelo/s: Serie BT-HD,

Periodo de vida útil: 3 años.

Condición de expendio:

Sanitarias.

Nombre del fabricante: BIOTEQUE CORPORATION.

Lugar/es de elaboración: SF-6, NO.23, Seco 1, Chang-An East Rd., Taipei 104, Taiwán.
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Se extiende a IRAOLA CIA S.A. el Certificado PM-9S-148, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ....O.LJUL.2'O.13 ..., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de ia

fecha de su emisión.
DISPOS1CIÓN W-ltl;,.,ClL,

on~,..OASING1-1~R
Dr. Te.~"E: ••••TOR
SUB--IN ~. ~ •••~._.
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