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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3175-17-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién 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 evaluacion técnica producida por la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

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

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

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

ARTICULO 19.- 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 (ANMAT) del producto médico
marca D-PULSE, nombre descriptivo LLAVES DE PASO (MANIFOLDS) y nombre
técnico Tubos Multiples, con llave de Paso, de acuerdo con lo solicitado por MTG
GROUP S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcidon 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 50 y 7 a 8 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1991-152, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- 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 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-3175-17-9

DISPOSICION No
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Dr.CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANM.A.T,



Fabricado por D-Pulse Medical (Beijing) Co., Ltd. 17 JUL 20 [

2,5th KeChuang (E) St.,, OPTO-Mechatronics Industrial Park, TongZhou District 101111 Beijing,
China

Importado por MTG Group S.R.L.
Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

D-PULM=
Innovated for heslth
Modelo
Llaves de paso (Manifolds)
CONTENIDO: 1 unidad

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. Apirégeno.
No utilizar si el envase esta dafiado.

Esterilizado por éxido de etileno.

Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar.

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-152

DESCRIPCION
El manifold estd formado por una placa de conexién principal, llave, acople de cierre conico
(positivo) y linea de control de presion.

INDICACIONES

El dispositivo esta indicado para conectar multiples canales y proveer solucién de farmacos y
agente de contraste para inyeccion en los procedimientos de angiografia coronaria, angioplastia
coronaria transluminal percutanea e implantacién de stent intracoronario,

PRECAUCIONES




e Verifique la fecha de caducidad del producto antes de usarlo; si esta vencida no use el
producto.

» Cuando lo conecte con otros instrumentos, verifique que la conexién sea correcta y esté bien
ajustada.

* Revise detenidamente el producto antes de usarlo y desgasifique. Si observa alguna burbuja,
no inyecte ningun liquido.

» Su uso esta limitado a profesionales médicos capacitados.

 El producto puede contener posible riesgo biolégico después de usarlo.

» Deseche todos estos productos de acuerdo con las practicas médicas aceptadas y con las
normas y leyes locales.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
 El producto debe almacenarse en una sala bien ventilada sin gas corrosivo donde la humedad

relativa no supere el 80% y en un lugar alejado de la luz solar directa.

e El transporte debe observar los términos del contrato. Evite las cargas pesadas, la exposicién

a la luz solar o que el producto se humedezca por la lluvia o nieve durante el transporte.

CONSIDERACIONES
La superficie debe ser lisa y transparente, con color y brillo uniformes, sin microparticulas ni
cuerpos extrafios, y sin defectos de moldeado por inyeccién.

* La flecha indicadora de la llave debe ser clara y obviamente debe indicar la direccion de
circulacion del fluido. '

¢ Todos los acoples conicos deben observar los requisitos de la norma GB/T1962.2-2001.

» Este producto debe soportar la presién aprobada, y la llave y las juntas no deben presentar
pérdidas.

» El producto debe ser estéril y no-pirogénico.
¢ Una vez esterilizado con 6xido de etileno, la cantidad residual del producto debe ser s10ug/g.

MODO DE USO

Revise que el paquete del producto no esté dafiado antes de usarlo. Si el paquete esta dafado,

no lo utilice.

e Enjuague la pared interna de los canales con solucion salina fisiolégica antes de usar el
producto.

» Conecte el acople conico con los demds instrumentos, gire la llave durante la inyeccién de
liquido, y dirija el flujo como indica la flecha en la llave.




ANEXO IIIB — ROTULO

Fabricado por D-Pulse Medical (Beijing) Co., Ltd.

2,5th KeChuang (E) St., OPTO-Mechatronics Industrial Park, TongZhou District 101111 Beijing,
China

Importado por MTG Group S.R.L.
Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lpez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

D-rPULS=

Innovated for healih

Modelo
Llaves de paso (Manifolds)
CONTENIDO: 1 unidad

REF. N° LOTE No
FECHA DE FABRICACION: YYYY-MM-DD
FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. Apirdgeno.
No utilizar si el envase esta dafado.

Esterilizado por 6xido de etileno.

Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar.

Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-152

Zafmacéutico
MP 19930
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3175-17-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°8®32 y de acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP 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: LLAVES DE PASO (MANIFOLDS).
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-387 - Tubos Muiltiples, con
llave de Paso.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): D-PULSE.
Clase de Riesgo: II.
Indicacion/es autorizada/s: El dispositivo estad indicado para conectar multiples
canales y proveer soluciéon de farmacos y agente de contraste para inyeccion en
los procedimientos de angiografia coronaria, angioplastia coronaria transluminal
percutanea e implantaciéon de stent intracoronario.
Modelo/s: MANIFOLDS (DP-T-1, DP-T-2, DP-T-3, DP-T-1L, DP-T-2L, DP-T-3L).
Periodo de vida util: 3 afios.
Forma/s de presentacion: Por unidad.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: D-PULSE MEDICAL (BEIJING) CO., LTD.
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Lugar/es de elaboracion: 2,5TH KeChuang(E)St. OPTO- Mechatronics Industrial
Park, TongZhou District 101111 Beijing, China.

Se extiende a MTG GROUP S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PM-1991-152, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..J.J..JUL..-201]......, siendo su

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.
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