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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, TASFOSICIGN je 4 ’ 7’ 5{

Regulacion e Institutos
ANMAT.

suenos AIres, 0 1 JUL 2013

VISTO el Expédiente No 1-47-34-12-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacidon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

'S Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Bioteq, nombre descriptivo Set de catéter y catéter para hemodialisis y nombre
técnico Catéteres, para Hemodidlisis de acuerdo a lo solicitado por IRAOLA Y CIA
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I 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
(S instrucciones de uso que obran a fojas 99 a 100 y 101 a 103 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-95-148, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5} afhos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposfcién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-34-12-4 \qmmil»
DISPOSICION NO )
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ﬁxo?u?iro 8IEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .ioivvvieireereeeanranenss

Nombre descriptivo: Set de catéter y catéter para hemodialisis,

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-022, Catéteres, para
Hemodialisis.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Bioteq.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacidn/es autorizada/s: Los catéteres para hemodidlisis estén indicados para la
introduccion de dispositivos de intervencion y/o guias de alambre y para la
aplicacién de medios de contraste en las dreas seleccionadas del sistema vascular
durante procesos de hemodialisis mediante acceso en subclavia, vena yugular o
femoral. El catéter se implanta en el cuerpo del paciente hasta por 30 dias.
Modelo/s: Serie BT-HD.

Periodo de vida til: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: BIOTEQUE CORPORATION.

Lugar/es de elaboracién: 5F-6, No0.23, Sec. 1, Chang-An East Rd., Taipei 104,

Taiwan.
Expediente NO 1-47-34-12-4 ﬂm@cﬁ
DISPOSICION No o ﬁﬂf&ﬂ&"ﬁgi‘“
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT, ‘fé?IC% inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©
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- S.A. Anexo lII.B punto 2 e e
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Fabricante: Importador:
BIOTEQUE CORPORATION IRACLA Y CIA. S.A

5F-6 No. 23 Sec. 1 Chang- An East Rd. Viamonte 2146 7mo. Piso
Taipei 104 CABA

Taiwan Teléfono: 4352-8800

Set de catéter para hemodialisis Bioteq

Catéter para hemodialisis Bioteq

Esteril

LOT

K]

@H®U

CONSERVAR EN UN LUGAR FRESCO Y SECO
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO

PRODUCTO ESTERILIZADO POR OXIDQ DE ETILENO

DIREGTORA TECNICA: Farm. Susana E Indaburu MN 11653

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM — 95— 148

Proyecto de rétulo
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§§ PROYECTO DE ROTULO
A Anexo lIL.B punto 2

IRABER ¥ EIR

Rétulos de origen

"BIOTEQ™ HEMODIALYSIS CATHETER KIT

12 FR *¥ 20 cm

S1ZE 12 FR

GU IDEW LRE 6. 035"

' CATHETER LENGTH 20 <in ,

MO, OF LUMEN ' 2’ ' S
. .

| BIOTEQUE CORPORATION.
u Address: SF-8, HO.23 Sac 1, Chang-AnE. Rd., Taipei 104, Taiwan
Tel: +825-2-2571-0269 Fax: +885-2-2535 1067

Sika-MMed
Med. Frodukte far Franbremhamisdz Praxels 51674 Wiahl Vaw 7, Gaywaagr
TEL: C2&2/ 701198 -727r4 12 FAZD: 2282510271 7957

- BT-HD-KS2111-1220
LOT \
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Igﬁgtﬁ § Eiﬁ §3§: INSTRUCCIONES DE USO Set de catéter y catéter para
. Dbk, emodialisis

Fabricante: importador:
BIOTEQUE CORPORATION | IRACLA Y CIA. S.A

5F-8 No. 23 Sec. 1 Chang- An East Rd. Viamonte 2146 7mo. Piso
Taipei 104 CABA

Taiwan Teléfono: 4952-9800

Set de catéter para hemodialisis Bioteq
Catéter para hemodialisis Bioteq
Estéril

LoT 22

CONSERVAR EN UN LUGAR FRESCO Y SECO
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIC

x#
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

Extension Tube Suture Wing  Catheter Tip

1 |
.@Q’--.

Referencias:

Extension Tube: Tubo de extensidn
Suture Wing- Ala de sutura
Catheter: Catéter

Tip: Punta

Luer: Luer

Clamp: Clamp {abrazadera)

X hub: EjeenY

Lea las instrucciones antes de usar este dispositivo médico.
Este dispositivo médico es Unicamente para un solo uso,
Este dispositivo es provisto estéril por éxido de etileno y libre de -
pirdégenos sélo si el envase no esta abierto o dafado. y N
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INSTRUCCIONES DE USO

SEATN

8.
9.

< Introduccioén y uso previsto >
El kit de catéter para hemodidlisis Bioteq esta disefiado para la introduccion de dispositivos de intervencién
de alambre y para la aplicacién de medios de contraste en las dreas seleccionadas del sistema vascular, Ef
para hemodialisis es ampliamente utilizado para la purificacion de sangre. Durante el tratamiento de diatisis, |a
sangre del paciente es retirada por un lumen del catéter y suministrada a un dispositivo para hemodialisis donde la
sangre es purificada, luego la sangre purificada es devuelta a través del otro lumen del catéter al cuerpo del paciente.
Este dispositivo esta previsto para ser insertado en la subclavia, vena yugular o femoral. o

OContraindicacionesO
Este dispositivo esta previsto para el acceso vascular de corto plazo sclamente y no deberia ser utilizado para otro
propdsito.

< Instruccién para la insercion del catéter > .

Completar el procedimiento de monitorizacién anestésica. Examine el lugar de insercién y seleccione el recarrido mas
apropiado. . ' ) .

Bajo condicion aséptica, prepare y verifique todo el material a utilizar,

Rasure el sitio, esterilice la piet y cubra el 4rea.

Identifique el sitic de insercién y aplique un anestésice local sobre ef sitio. )

Cologue una aguja introductora a una jeringa. Introduzea fa aguja infroductora en la vena identificada. Luego que la
aguja haya penetrado la piel, aspire suavemente mientra avanza la aguja en la direccion 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.

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).

Introduzca el extremo flexible de una gufa de alambre a través de la aguja introductora en la vena. (si la aguja
introductora en Y es utilizada, introduzca la guia de alambre a través de la aguja introductora en Y. Sostenga la guia
de alambre de forma segura en el lugar, y luego retire la aguj: . ' od.:ctora. Utilice marcas de longitud para verificar
ta profundidad de insercion. No tire de la guia de alambre sotr : ¢l bisel de la aguja porque podria dafar el extremo
de la guia de alambre. Para insercién yugular y subclavia, no permita que la guia de alambre ingrese a la aurfcula
derecha, esto podria resultar en una arritmia cardiaca. .

Utilice un escalpelo para crear una pequefia incisién en la piel de! sitio de salida, e introduzea un dilatador sabre |a
guia dentra de Ja vena con un movimiento de torsién para ampliar hasta los tejidos subcutaneos.

Enjuague el catéter con una jeringa llena con solucién salina.

10.Sostenga la guia de alambre mientras avanza el catéter sobre ella hasta que la punta del catéter llegue al lugar

deseado en Iz vena.

11.Retire la guia de alambre.

12. Aseglrese que la sangre circula fibremente en todos los lumens de! catéter y enjuage con solucién salina.
13. Suture el ala de sutura a la superficie de la piel para asegurar e cat¢'er en su lugar.

14.Realice una radiografia de pecho para verificar la correcta po:© - !+ !a punta del catéter.

hoh—

< Advertencias > )
El kit de catéter para hemodialisis 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 alcohol o soluciones en base a acetena sobre el catéter porque estas soluciones podrian degradar las
propiedades del catéter.
No utilice unguentos de polietilén glicol sobre catéter de peliuretano. Porque el polietilén glicol puede causar fallas del
catéter de hemodialisis.
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 d~ ~+irrsian clando el catéter no esta siendo usado.
No ate la sutura con demasiada fuerza en el sitio de la venosts % tire con fuerza del catéter.
No introduzca el catéter con un angulo agudo. Esto podria pon <. ncia al flujo de sangre.

OCuidado y mantenimientoQ

- El lugar de insercion debe ser inspeccionado diariamente. Limpiar el lugar de insercién con peréxido de hidrégeno

seguido por una solucidn de iodo-povidona. ]
La heparina debe ser inyectada en los lumens del catéter regularmente para prevenir trombos y obstruccion,

OPosibles complicacionesO . .
Aunque los catéteres de hemodiélisis propercionen un medio importante de acces
tratamiento, las complicaciones potenciales existen y son:
Embolismo aéreo
Sangrado

Lesidn del plexo braqu
Arritmia cardiaca

noso para propositos de
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Taponamiento cardiaco
Embolismo del catéter

Oclusidn del catéter

Endocarditis

. Extravasacién

10.Formacion de fibrina
11.Hematoma

12. Hemotérax

13. Hidrotérax

14, Inflamacién del lugar de implante
15. Lesidn a vasos principales o auricula derecha
16.Lesién a nervios circundantes
17. Lesidn a ductos toracicos
18.Laceracitn de vasos o visceras
19, Neumotérax

20. Sepsis

21. Trombosis

Lo~NO;

ORemocién del catéterD

Antes de retirar el catéter del paciente, retire los apoésitos y material de sutura. Pidale al paciente que mantenga fa
respiracion, y luego retira el catéter con un suave tirén. Desptr - e el catéter sea retirado, aplique firme presion en
e! lugar de puncién por 10-15 minutos para detener el sangr :u0. Para evitar alguna resistencia al retirar el catéter,
trate de rotarlo mientras tira suavemente. Co . .
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-34-12-4
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimgntos x Tegnologla
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© flyg y de
acuerdo a lo solicitado por IRAQLA CIA S.A, 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: Set de catéter y catéter para hemodialisis.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-022 Catéteres, para Hemodialisis.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Bioteq. .
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacién/es autorizada/s: Los catéteres para hemodidlisis estan indicados para la
introduccién de dispositivos de intervencion y/o guias de alambre y para la aplicacién
de medios de contraste en las dreas seleccionadas del sistema vascular durante
procesos de hemodiglisis mediante acceso en subclavia, vena yugular o femoral. El
catéter se implanta en el cuerpo del paciente hasta por 30 dias.
Modelo/s: Serie BT-HD:
Periodo de vida util: 3 afios.
Condiciéon de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. '
Nombre del fabricante: BIOTEQUE CORPORATION.
Lugar/es de elaboracién: 5F-6, No.23, Sec. 1, Chang-An East Rd., Taipei 104, Taiwan.
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Se extiende a IRAOLA CIA S.A. el Certificado PM-95-148, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 01JUL2013, siendo su vigencia por cinco (5) ahos a contar de la
fecha de su emisién.

DISPOSICION N© ¢ é“\ 7{ % d“{“ L,
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