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BUENOS AIRES, 10 JUN. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6703-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 evaluacién técnica producida por la Direccién 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 actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién 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 DISPOSITIVO DE INFLADO y nombre técnico
INFLADORES, DE BALONES PARA ANGIOPLASTIA, 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 Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 9 respectivamente. |
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1991-139, 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° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- 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, rétulos 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° 1-47-3110-6703-16-1

DISPOSICION N©
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Or. ROBERYTO LEDE
Subadministrador Naclonal
A.N.M. AT,
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ANEXO IIIB — ROTULO

Fabricado por D-Pulse Medical (Beijing) Co., Ltd. 73 a -

2,5th KeChuang(E)St.,, OPTO-Mechatronics Industrial Park, TongZhou Distri 0 laijing,
China

Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

it

P-PULSE
Innovated for health
Modelo
Dispositivo de inflado
CONTENIDO: 1 unidad

REF. N° 'LOTE N°
FECHA DE FABRICACION: YYYY-MM-DD
FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTERIL.

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

Esterilizado por dxido de etileno.

Conservar en lugar fresco y secb, 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-1991-139

Gerngh Szmulewicz
Farmacéutico NlCA JUANA
MP 19930 PODERADO
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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 Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

D-PULME
Innovated for health
Modelo
Dispositivo de inflado
CONTENIDO: 1 unidad

PRODUCTO ESTERIL.

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

Esterilizado por dxido 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-1991-139

DESCRIPCION ,

El dispositivo de inflado est4 compuesto principalmente por la varilla de empuje, el acople, el riel
guia, la llave, el tubo de inyeccion, el manémetro, los tubos resistentes a la presion, el accesorio
cénico de cierre (positivo) y la vélvula de 3 vias (opcional), donde la terminal de la varilla de
empuije tiene forma de cruz o lineal.

Caracteristicas técnicas

1. Manémetro

El manémetro del producto debe contar con la certificacion de medicion, cuyo rango de indicacion
de presion incluye OkPa ~ 3000kPa (440PSl) y OkPa ~ 4000kPa (587PSI) en funcién de la
especificaciones/modelo; el grado de precisién que no podréa ser menor que 4.

. NICO. JUANA
Ge Szmulewicz APODERADO
Farmacéutico MTG GROURS R L
MP 19930 ——



2. Dispositivo de inflado a prueba de fugas

No se deben producir fugas cuando el producto se encuentra bajo presiéon dentro del rango del
manémetro.

3. El producto debe estar esterilizado.

4. Cantidad residual de 6xido de etileno

Una vez esterilizado con 6xido de etileno, la cantidad residual del producto debe ser s10ug/g.

INDICACIONES

El dispositivo de inflado D-Pulse™ esta indicado para la presurizacién del catéter de dilatacion por
balén mediante el dispositivo de inflado cuando se realiza una angioplastia coronaria transluminal
percutanea (PTCA) para dilatar el balon y asi lograr la dilatacion vascular o la colocacién del stent
intravascular.

ADVERTENCIAS

1. El contenido se suministra ESTERILIZADO con 6xido de etileno (OE). No pirégeno.

No usar si el precinto de esterilidad esta abierto o dafiado. Para usar en un solo paciente. No
reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.

2. Este dispositivo se ha disefiado para utilizarlo solo una vez. La reutilizacion de este dispositivo
médico acarrea el riesgo de contaminacion cruzada entre pacientes.

Los dispositivos médicos, especialmente los que tienen luces largas y estrechas, juntas o
intersticios entre los componentes, son dificiles (cuando no imposibles) de limpiar una vez que han
estado en contacto, por un tiempo indeterminado, con liquidos o tejidos corporales que pueden
causar contaminacion por pirbgenos o microorganismos. Los residuos del material biolégico
pueden favorecer la contaminacion de los dispositivos con pirégenos o microorganismos capaces
de causar complicaciones infecciosas.

3. No reesterilizar. Después de una reesterilizacion, no se garantiza la esterilidad del dispositivo
por la posibilidad de que exista un grado indeterminado de contaminacién con pirégenos o
microorganismos, capaces de causar complicaciones infecciosas. La limpieza, el
reacondicionamiento y/o la reesterilizacion de este dispositivo médico aumentan la probabilidad de
fallos por los posibles efectos adversos en los componentes que se ven afectados por los cambios
térmicos y/o mecanicos.

4. Después del uso, este dispositivo puede presentar un peligro biolégico. Manipulelo y deséchelo
conforme a las practicas médicas aceptables y a las leyes y normativas locales, estatales y
federales aplicables.

5. Para reducir el posible riesgo de embolia gaseosa, no utilice nunca aire u otros medios
gaseosos para inflar catéteres de dilatacién con balén para angioplastia.

MTG GROURS R.L.



paciente.
6. No exceda las 40 atm al inflar el dispositivo. Se podrian producir dafios en el dispositivo o

lesiones en el usuario.
7. Consulte las advertencias adicionales en las instrucciones de uso del catéter de dilatacion con
balén para angioplastia.

PRECAUCIONES

1. Lea las instrucciones de uso detenidamente antes de usar el producto.

2. Siel envase esta dafiado, no use el producto.

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

4. El producto es descartable, estéril y no reutilizable.

5. Siel manémetro esta flojo o desplazado, no lo use.

6. Revise el producto antes de usarlo. En caso de dafios provocados durante el transporte o la

-

operacioén, no use el producto.

7. Siga las instrucciones de uso provistas por el fabricante del catéter de dilatacién con balén.

8. Use el agente de contraste recomendado por el fabricante del catéter de dilatacion con balon.
9. No exceda la presion méxima indicada por el fabricante del catéter de dilatacion con balén.
10. Nunca exceda la presion del rango total del manémetro al utilizar el producto.

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

relativa no supere el 80% y con suficiente proteccién para el dispositivo de inflado.
El transporte debe observar las clausulas del contrato. Evite las cargas pesadas, la exposicion a
la luz solar o a que el producto se humedezca por la lluvia o nieve durante el transporte.

MODO DE EMPLEO

1. Prepare el agente de contraste y la solucion salina.

2. Prepare y pruebe el catéter con balén para comprobar que coincida .con las Instrucciones de
uso del fabricante.

3. Tome el producto y gire la varilla de empuje en 2 circulos horizontales para asegurarse de
que el producto funcione correctamente.

4. Inserte la terminal del tubo resistente a la presion en el agente de contraste, sostenga la llave
y tire de la varilla de empuje para extraer suficiente solucion hacia el tubo de inyeccién.

5. Sujete la llave y empuije la varilla de empuje para descargar el aire en el sistema del producto
y luego afloje la llave.

19930
MP MTG GRMIRS R.L
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6. Permita que el frente del mandémetro del producto mire al operador y conecte el acople de." . -
cierre cénico con el balon.

7. Gire la varilla de empuje en el sentido de las agujas del reloj para presurizar el balon hasta

que el manémetro indique la presion deseada.

8. Gire la varilla de empuje en sentido contrario al de las agujas del reloj para liberar la presion

del balén hasta obtener la presion deseada.

9. Sostenga la llave para liberar la presién rapidamente y tire de la varilla de empuje hacia atras
hasta obtener presion negativa, de forma tal que el balon se encoja completamente.

Nota: Lea el manémetro para garantizar que el sistema permanezca purgado. La pérdida de
presion negativa indica que se ha producido una fuga en el sistema.

NICOBAS JUANA
APODERADO
MTG GRQUP SR.L.

Ger,

Farmacéutico
MP 19930
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6703-16-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
7 ‘ 23 6 de acuerdo con lo solicitado por , se autorizé 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: DISPOSITIVO DE INFLADO.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-541 Infladores, de balones
para angioplastia.
Marca(s) de (ios) producto(s) médico(s): D-Pulse
Clase de Riesgo: 11
Indicacién/es autorizada/s: El dispositivo D-Pulse estd indicado para la
presurizacion del catéter de dilatacién por balén mediante el dispositivo de
inflado cuandd se realiza una angioplastia coronaria transluminal percutdnea
(PTCA) para dilatar el balén y asi lograr la dilatacion vascular o la colocacién del
stent intravascular.

Modelo/s: DP-P-30l, DP-P40I.

ey



Periodo de vida util: 3 (tres) aiios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: D-Pulse Medical (Beijing) Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 2,5 KeChuang(E)ST., opto-Mechatronics Industrial

Park, TongZhou District 101111 Beijing, China.

Se extiende a MTG GROUP S.R.L. el Certificado de Autcgizacién e Inscripcion del

PM 1991-139, en la Ciudad de Buenos Aires, a 201,] siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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