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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos ARes, 1 7 JUN 2013

VISTO el Expediente NO© 1-47-21184/12-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy
CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Promedon S.A., solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidén Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracién 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 Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.
6 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 elaboracion 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 Disposicidon Autorizante vy 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 !a materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Plroductos de Tecnologfa Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Arthrex, nombre descriptivo Sistema de Bomba para Artroscopia y nombre
técnico Bombas, segin lo solicitado por Promedon S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 a 13 y 14 a 20 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-189-177, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afics, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - 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 presente
Disposicién, 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° 1-47-21184/12-2 amh:‘ L7
DISPOSICION N° *cf
1 ‘) Dr. OTTO A. ORSINGHFR
t& e 5 [ SUB-INTERVENTOR
J *EN.MIAIT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Fgogugo Eémco inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...........».. . S

Nombre descriptivo: Sistema de Bombas para Artroscopia.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-192- Bombas.

Marca de!l producto médico: Arthrex.

Clase de Riesgo: Clase I1I.

Indicacién/es autorizada/s: Introducir una solucién dentro de la articulacién para
aumentar el volumen intraarticular y asi mejorar la visualizacion de las
estructuras vy facilitar la limpieza del campo de trabajo.

Modelo/s: Sistema de Bomba de Artroscopia (Arthroscopy Pump System (APS)),
compuesto por:

AR-6475 Continuous Wave III Arthroscopy Pump

AR-6480 DualWave Arthroscopy Fluid Management System

AR-6410 Arthroscopy Pump Tubing

AR-6220 Arthroscopy Extension Tubing

AR-6411 Re-Deuce™ Tubing System, Pump

AR-6421 Re-Deuce™ Tubing System, Patient

AR-6215 Arthroscopy “Y” Tubing Adapter

AR-6430 DualWave Outflow Tube Set

Periodo de vida util: cinco (5) afios (para tuberias)

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

Nombre del fabricante: Arthrex Inc.
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ANEXOQO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICC?llnscrlpto en e RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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MODELO DE ROTULO

Bomba para artroscopia

ArthreXSs )

Cantidad Contenido

1 {Un) Sistema de Bomba para artroscopia

Arthrex Inc.

1370 Creekside Boulevard
Naples, Florida 34108-1945
Estados Unidos
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~ Autorizado por la AN.MAT PM-189-177
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n — Lote 3 Mza 3
Pargue Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba
Argenting
D.7.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
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MODELO DE ROTULO

Tubos para Bomba para artroscopia

Arthréi(ﬁ

Cantidad Contenido
1 (Un) Tubo para bomba de irrigacion,
Modelo: XOO0(XX

STERILE | EO [:Iﬂ

Arthrex [nc.

1370 Creekside Boulevard
Naples, Florida 34108-1945
Estados Unidos

0=
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REF AR-XXXX g
p
U
M
[ =]
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-z LOT XXXXXXXX g
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Autorizado por la A.N.MATPM-189-177
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n —Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba - Argentina
D.T.: Farm. Sitvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
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Sistema de Bomba para artroscopia

Instruccidn de uso

Instruccion de uso
Sistema de Bomba para artroscopia

Marca: Arthrex

Modelos:
Modelos:

Arthroscopy Pump System (APS)

Fabricado por: Arthrex Inc.
1370 Creekside Boulevard
Naples, Florida 34108-1945
Estados Unidos

Autorizado por la ANM.ATPM-182-177
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n — Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cérdoba
Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignang — M.P.: 5563
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Sistema de Bomba para artroscopia

Instruccion de uso
1. Descripcion del producto.

El Sistema de Bomba para artroscopia (APS) de Arthrex esta compuesto por un equipo
bomba de irrigacion y las tuberias necesarias para llevar a cabo el procedimiento
artroscopico.

El Sistema de bomba para artroscopia consiste en llevar una solucién fisiolégica o
liquido dentro de la articulacién, para aumentar el volumen intraarticular y permitir al
cirujano trabajar mejor, € Incrementar su capacidad de trabajo, obteniendo
simultineamente una mejoria en la visualizacién de las estructuras dentro de la
articulacién y poder limpiar mds rapidamente el campo de trabajo.

La tuberia descartable para el sistema esta disefiada para ser usada con das dos
variedades de equipos Arthrex: Sistema de manejo de fluidos artroscépicos onda dual
(Dual Wave Arthroscopy Fluid Management System) y Bomba artroscopica de onda
continua (Continuous Wave III Arthroscopy Pump).

Los tubos para bomba de Arthrex consisten en los dispositivos siguientes:
Tubo principal para bomba

{asete de salida DualWave (tubo)

Tubo ReDeuce para bomba

Tubo ReDeuce para paciente

Tubo de extensidon

Tubo “Y”

2. Uso indicado
El Sistema de bomba de artroscopia (APS) fue disefiado para multiples usos

artroscépicos diferentes.

3. Contraindicaciones, Precauciones y Advertencias, Efectos Adversos

3.1, Contraindicaciones

El sistema ni cualquiera de sus partes deben ser utilizados para otros usos que no sean
los indicados en este informe.

3.2. Precauciones y Advertencias. Efectos Adversos. O

El sistema solo debe ser utilizado por profesionales debidamente entrenados en el uso
de este tipo de dispositivo.

Se deben respetar las sjguientes condiciones: S EENAT RCH'.EQTGN"“U
R zH LCEUT
PR ZL s a Tl 5863
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PA 'Z /
ourr IV O it

V' | TniARe



promedon  ArthréKe. © °

Sistema de Bomba para artroscopia

Instruccion de uso

- Asegure que las condiciones de funcionamiento son respetadas y que se permite
una adecuada ventilacion del equipo.

- Cheque ¢l sistema previo a sut uso para detectar elementos rotos o aflojados.

- No utilice el sistema en dreas con fuertes campos magnéticos.

- En lo posible trate de tener un equipo de repuesto en condiciones de ser utilizado
durante cualquier cirugia.

- Evite el sobrecalentamiento en la zona de aplicacidn.

- Retire y coloque los accesorios solamente cuando el equipo esté sin movimiento
y en la posicion de seguro.

- No sumerja el dispositivo en agua ni detergente.

- Todos los tubos para bombas de irrigacion vienen esterilizados.

- No los vuelva a esterilizar.

- El tubo principal para bomba vy ¢l tubo en “Y” pueden emplearse durante todo el
dia, siempre que se utilice un tubo de extension.

- El tubo ReDeuce para bomba y el tubo “Y™ pueden emplearse durante todo el
dia, siempre que se utilice un tubo ReDeuce para paciente.

- Todos los demas tubos Gnicamente pueden utilizarse una sola vez con un mismo

paciente.
<
Prepare la bomba de irrigacion.

2. El juego de tubos ReDeuce para bomba se utilizan junto con los tubos ReDeuce
para paciente. El tubo ReDeuce para paciente tiene que cambiarse después de
cada intervencion.

Advertencia: Cuando se utiliza liquido para distender una articulacion, se puede
producir la extravasacion del mismo a través del tejido circundante. Utilice el nivel
de presién mas bajo posible que se necesite para conseguir la distension deseada y
controlar hemorragias.
Advertencia: Para que este instrumento funcione correctamente hace falta
establecer un flujo de salida del liquido adecuado y llevar un monitoreo del campo
quirdrgico. En condiciones de presion superior a 10 mmHg por encima de la presion
diastolica del paciente, supervise atentamente y mantenga el flujo de salida del
liquido, y evalte al paciente periddicamente para evitar la extravasacion o cualquier
otra condicién adversa.

3. Prepare el artroscopio o la canula para su uso con los tubos.

4, Siguiendo una técnica aséptica, saque cuidadosamente los tubos del paquete y

Coldquelos en ¢l campo estéril.

5, Cierre todas las pinzas, compruebe la integridad de las conexiones restantes y
coloque los conectores para bolsas fuera del campo estéril.

6. Retire el clip anaranjado y conecte la linea del sensor de presion situada en la
parte superior de la camara de goteo al puerto del panel frontal marcado
“SENSOR™ hasta que se escuche un chasquido. Compruebe que la camara d
goteo cuelgue erf la posicion vertical. GARH CARIGNAND

M
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Sistema de Bomba para artroscopia

Instruccidn de uso

Precaucion: no se debe desconectar la linea del sensor excepto cuando se vayan a

desechar los tubos. Si desconecta y vuelve a conectar, el sensor podria tener

problemas para calibrarse. Deseche los tubos si la linea del sensor se desconecta por
cualquier motivo.

7. Utilice como referencia el conector verde de los tubos y el punto verde en el
alojamiento de rodillos de la bomba y enrolle el manguito de los tubos (la
seccion mas flexible y ancha) alrededor de los rodillos girdndola hacia la
derecha.

8. Pulse el boton “RUN/STOP” (AR-6475), “PUMP” (AR-6400, AR-6450) o
“RUN” (AR-6480) en la parte delantera del panel de control para encender la
bomba. El liquido deberia empezar a correr a través del tubo y salir por el
extremo abierto. La camara de goteo se llenara hasta el nivel adecuado
dependiendo del flujo programado.

9. para evitar la formacion de burbujas deje que el liquido fluya por el tubo hasta
que salga el aire. Cuando todo el aire haya sido expulsado, ponga una pinza en el
conector luer abierto mas cercano.

PRECAUCION: antes de cada uso, revise la bomba para asegurarse de que funcione
correctamente. Si una conexidn esta suelta, se encenderd una luz roja intermitente
cerca de la misma. Si no se soluciona el problema, la bomba no se encendera. Si la
bomba funciona sin detenerse después de haber puesto una pinza en el tubo (ver
paso anterior), revise todas las conexiones luer. Si la bomba aun no se detiene,
reemplace los tubos.

ADVERTENCIA: NUNCA DESCONCETE Y VUELVA A CONECTAR LOS

MISMOS TUBOS. UAN VEZ HAYA DESCONECTADO LOS TUBOS DE LA

BOMBA, DESECHELOS E INSTALE UNOS NUEVOS, SO NO LO HACE ASI,

PODRIA DANAR LA BOMBA O PERJUDICAR AL PACIENTE. El no seguir

estas instrucciones podria poner en peligro al paciente. No utilice la maquina si los

rodillos giran sin detenerse una vez haya puesto pinzas en los tubos. Si la bomba no
funciona debidamente devuélvala a Arthrex junto con los tubos para que sea
inspeccionada.

10. Tubo principal para bomba AR-6410 inicamente. Conecte el tubo directamente
a la vaina del artroscopio u otra canula de entrada. Esta conexion se establece
con un conector Luer-lock.

13
L. Tubo principal para bomba AR-6410, O

A. Opcidn 1: Tubos de extension AR-6220

Nota: si se usan con los tubos de extension AR-6220, los tubos principales

para bomba AR-6410 se pueden utilizar durante toda la jornada quirdrgica.

1. Siguiendo una técnica aséptica, saque cuidadosamente los tubos del
paquete y coléquelos en el campo estéril.

2. Corte el tubo principal a un tamafic manejable e inserte un conector luer-
lock en el extremo abierto. Conecte el tubo de extension al tubo principal
para bomba por el conector luer.

3. Abra la pinza del tubo de la bomba y purgue el sistema de tubos de i

de burbuj
I‘ T ¢ il Cﬂﬁ'nﬁﬂﬂi\':ﬁ
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Instruceidn de uso

4. Conecte el extremo del tubo del paciente al artroscopio o cénula para
comenzar a irrigar la articulacion.

B. Opciodn 2: Casete de salida (tubo) AR-64-30 DualWave

1. Siguiendo una técnica aséptica saque el casete de salida AR-6430
DualWave del paquete v conéctelo en el campo estéril.

2. Quite todos los envoltorios vy saque del campo estéril el extremo con la
etiqueta “Waste™. El extremo con la etiqueta “Shaver” debera conectarse
al relector manual y el extremo con la etiqueta “cnula” se puede
conectar si se desea a una canula de salida. Si la canula no esta conectada
a ningun dispositivo, se debera dejar abierta la pinza.

3. Saque el casete de salida y enrolle el tubo alrededor del rodillo de
succion a continuacion, coloque el casete en su sitio. La bomba AR-6480
DualWave reconceda el casete de salida y cambiara el monitor para que
aparezca el icono de entrada y salida. Cierre la compuerta de succion.

4. El extremo del tubo con la etiqueta “Waste” puede conectarse a lo
siguiente:

a. bolsa de residuos Arthrex (AR-6431)

b. Cualquier deposito de desechos. El deposito debe dejarse abierto para
facilitar el flujo de aire.

¢. Sistema Stryker Neptune,

Nota: no superar los 50 mmHg

d. Cualquier unidad de succion de pared b _

Nota: no superar los 50 mmHg |

C. Opcion 3: Tubo “Y” AR-6215

1. El tubo “Y” AR-6215 puede utilizarse para conectar 4 bolsas de
irrigacién al tubo principal para bomba o al tubo AR-6411 ReDeuce
para bomba.

2. Abra el paquete estéril y saque el tubo “Y”. Cercidrese de que las pinzas
de los tubos estén bien cerradas.

3. Utilizando la técnica estandar estéril retire la cubierta de las puntas e
inserte cada punta en una de las bolsas de solucién para irrigacion.

4. Una vez que las puntas de los tubos de la bomba principal de irrigacién
estén por fuera de la zona estéril, retire la cubierta de los tubos “Y” ¢
inserte las puntas de los tubos de la bomba en los tubos “Y”. Abra la
pinza de los tubos “Y” y de los tubos principales de la bomba para que
el liqutdo llene el sistema.

5. Al concluir el procedimiento quirtrgico, deseche todos los tubos. Los
tubos “Y” y los de la bomba principal pueden volver a usarse durante
un dia entero de operaciones si se utilizan los tubos de extension AR-
6220 o los tubos ReDeuce.

I1. Tubo AR-6411 ReDeuce para bomba

1. Conecte el extremo de salida del tubo AR-6421 ReDeuce para paciente
al artroscopio o a la canula de entrada. Para comenzar a irrigar, abra la
pinza del extremo de salida del tubo ReDeuce para paciente. L hARCHHARIGNARD

EARMACEYTIEA
W P 5567
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Instruceidn de uso

2. Cuando haya concluido el procedimiento artroscopico, cierre todas las
pinzas y desconecte ambos extremos del tubo reDeuce del paciente.
Deseche el tubo ReDeuce para paciente en un recipiente de residuos
aceptable.

3. Prepare el tubo ReDeuce para bomba para la siguiente intervencidn.
Siguiendo una técnica aséptica, coloque el tapén del conector
esterilizado (que viene con el tubo reDeuce para paciente) en el
conector ancho protegido del tubo de bomba reDeuce. Proteja los
tubos para evitar que se contaminen.

A Opcibn 1: Casete de salida (tubo) AR-64-30 DualWave

1. Si se van a utilizar los casetes de salida AR-6430 DualWave, saque los
tubos siguiendo una técnica aséptica y coléquelos en el campo estéril.
2.Quite todos los envoltorios y saque del campo estéril el extremo con la
ctiqueta “Waste™. El extremo con la etiqueta “Shaver” debera conectarse al
resector manual y el extremo con la etiqueta “cdnula” se puede conectar si se
desea a una canula de salida. Si la canula no esta conectada a ninglin
dispositivo, se debera dejar abierta la pinza.

3.8aque el casete de salida y enrolle el tubo alrededor del rodillo de succion
a continuacién, coloque el casete en su sitio. La bomba AR-6480 DualWave
reconceda el casete de salida y cambiara el monitor para que aparezca el
icono de entrada y salida. Cietre la compuerta de succion.

4.El extremo del tubo con la etiqueta “Waste” puede conectarse a lo
siguiente:

a.bolsa de residuos Arthrex (AR-6431)

b.Cualquier deposito de desechos. El deposito debe dejarse abierto para
facilitar el flujo de aire.

c.Sistema Stryker Neptune.

Nota: no superar los 50 mmHg

d.Cualquier unidad de succion de pared

Nota: no superar los 50 mmHg &
A Opcion 2: Tubo “Y” AR-6215

1. El tubo “Y™ AR-6215 puede utilizarse para conectar 4 bolsas de irrigacion

al tubo principal para bomba o al tubo AR-6411 ReDeuce para bomba.

2.Abra el paquete estéril y saque el tubo “Y”. Cercidrese de que las pinzas de

los tubos estén bien cerradas.

3.Utilizando la técnica estandar estéril retire la cubierta de las puntas e

inserte cada punta en una de las bolsas de solucton para irrigacion.

4.Una vez que las puntas de los tubos de la bomba principal de irrigacion

estén por fuera de la zona estéril, retire la cubierta de los tubos “Y” e inserte

las puntas de los tubos de la bomba en los tubos “Y”. Abra la pinza de los

tubos “Y” vy de los tubos principales de la bomba para que el liquido llene el

sistema,
( 5.Deseche los tubos ReDeuce para paciente una vez acabada fa intervencidn
; irtroi RS T ARIGNARD
b A S0 AL quITurgica. gy AN SMARG ARIGRA
FRO] Dﬁ FARMACGZNTICA
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Sistema de Bomba para artroscopia

Instruccion de uso

5. Simbolos utilizados en las etiquetas

REF

LOT

> ED

STERILE

EO

NUMERQ DE CATALOGO

NUMERO DE LOTE

PRECAUCION

FABRICANTE

NO ESTERIL

ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO

DE ETILENO

NO REUTILIZAR

FECHA DE CADUCIDAD

NUMERO DE SERIE

CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO
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ANEXQ III
CERTIFICADQ
Expediente N°: 1-47-21184/12-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
385 2;( de acuerdo a lo solicitado por Promedon S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Bomba para Artroscopia.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI-13-192- Bombas.
Marca del producto médico: Arthrex.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Introducir una solucion dentro de la articulacion para
aumentar el volumen intraarticular y asi mejorar la visualizacidén de las estructuras y

’ facilitar la limpieza del campo de trabajo.

' Modelo/s: Sistema de Bomba de Artroscopia (Arthroscopy Pump System (APS)),
compuesto por;
AR-6475 Continuous Wave Il Arthroscopy Pump
AR-6480 DualWave Arthroscopy Fluid Management System
AR-6410 Arthroscopy Pump Tubing
AR-6220 Arthroscopy Extension Tubing
AR-6411 Re-Deuce™ Tubing System, Pump
AR-68421 Re-Deuce™ Tubing System, Patient
AR-6215 Arthroscopy “Y" Tubing Adapter
AR-6430 DualWave Outflow Tube Set

R



/i
Periodo de vida til: cinco (5) afios (para tuberias)
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Arthrex Inc,
Lugar/es de elaboracién: 1370 Creekside Boulevard, Naples, Florida 34108-1945, Estados Unidos.

Se extiende a Promedon S.A., el Certificado PM-189-177 en la Ciudad de Buenos Aires, a

17J'UN2ﬂ1‘3’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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