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M:’m’stm’ de Salud _ 6
Secretaria de Politicas, ! .3
T SROBICION N 1¢ B

Regulacidn e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, )
03 MAR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-23985-12-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MARK SRL 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 elaboracion 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 Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reGne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

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

N° 1490/92 y 1886/14.

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 Administracién Nacion%l de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto m::édico
marca BIOMETRIX, nombre descriptivo catéteres percutdneos de tipo seldini_:;er 0
no seldinger y‘nombre técnico Catéteres, para Hemodialisis, de acuerdo con lo
solicitado por MARK SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RIJI’PTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. i
ARTICULO 29°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 113 y 114 a 118 respectivamente. I
ARTICULO 30.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera ﬁlgurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-264-31, con exclusion de t-:)daj 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 la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos, 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 Direcciéin de
Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el Iégajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-23985-12-2

DISPOSICION NO

LP

Subadministrago: CBCHONE
ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

11. Fabricado por: BIOMETRIX LTD. — Kiryat Mada 4, POB 45057 91450
Jerusalén, ISRAEL

12. Importado por: MARK S.R.L. Pio Mdjica 2820 — Ciudad Autonoma de Buenos
Aires - Argentina

13. Catéteres percutaneos de tipo seldinger o no seldinger — Marca: BIOMETRIX
Cuidados intensivos: catéteres de dialisis
2 lumenes: EF-9613, EF-7793, EF-7613, EF-7713, EF-7813, EF-7623, EF-

7723
3 lumenes: EG-7623, EG-7723 /\;
14. lote No:
15. fecha vto.
16. esterilizado por ETO Z e :'

17. no utilizar si el envase se encuentra roto o dafiando
18. Conservar en lugar fresco y seco por debajo de 259, proteger de la luz

directa de! sol.

19. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso
20. Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

21. Director técnico: Farmacéutico Han Yong Ki MN 15960

22. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-264-31

23. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. —

RODRIGANEZ
GERENTE GERERAL
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: BIOMETRIX LTD. - Kiryat Mada 4, POB 45057 91450
Jerusalén, ISRAEL

2. Importado por: MARK S.R.L. Pio Mjica 2820 — Ciudad Auténoma de Buenos
Aires - Argentina

3. Catéteres percutaneos de tipo seldinger o no seldinger — Marca: BIOMETRIX
Cuidados intensivos. catéteres de didlisis
2 limenes: EF-9613, EF-7793, EF-7613, EF-7713, EF-7813, EF-7623, EF-
7723
3 limenes: EG-7623, EG-7723

4. no utilizar si el envase se encuentra roto o dafando

b

Conservar en lugar fresco y seco por debajo de 259, proteger de la luz
directa del sol.

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso
Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

Director técnico: Farmacéutico Han Yong Ki MN 15960 Va
Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-264-31 /.
10. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. /.

© o N o

Indicaciones
Los catéteres de didlisis estan disefiados para un acceso vascular a corto plazo para

hemodilisis o aféresis.

Instrucciones de uso /

El médico responsable debera estar familiarizado con la técnica de Seldinger, el

uso y las complicaciones del procedimiento de puncién de la vena subclavia,

yugular o fermoral.

OORIGAR
ERENTE GENER;‘.EZ
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MARK S.R.L.,
EQUIPO Y MATERIAL REQUERIDO PARA LA UTILIZACION:
El SET DE CATETERES DE DIALISIS consiste en:
v Un catéter [3E POLIURETANO RADIOPACO |
2 Vasodilatadores
Un alambre guia marcado

Una aguja de puncidn
Una jeringa de Sml.

N N N TN

Sellos de heparina

Ademas de estos, son necesarios los siguientes accesorios, 10s mismos no se
encuentran incluidos en el Kit:

v Antiséptico
Bisturi |
Rayos X para monitoreo del procedimiento. |

Pafio estéril, bata, guantes, mascarilla y gorro
Gasas

Anestésico local

Instrumental y sutura

Bolsa de drenaje.

Solucion salina estéril

Guia de alambre adecuada

N N N T N e N N

Jeringa
1. Preparar el sitio de puncién de manera normal. C

2. Lavar la guia de alambre, si lo desea, con solucidn heparinizada a través

del tubo de proteccion.

YORG K i
FARMACESITICO |
rAN 1 3 FB0

EMILIOIRODRIGAREZ
GERENTE GEMNERAL
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Puede utilizar una aguja de 21Ga / 22Ga. Para inyectar anestesia local y / 0

utilizarse como una aguja de localizacidén (no incluida en el set).
Haga la puncion de la arteria utilizando la jeringa de 5m! y una aguja de
16Ga/20Ga. Aspire para confirmar la apropiada ubicacion arterial.

Descarte la jeringa de la aguja y saque la guia de alambre del tubo
protector. Inserte la guia a través de la aguja introductora y dentro del
vaso, hasta alcanzar la distancia deseada. Avanzar con la guia tipo "J”
requiere de un suave movimiento de rotacién.

Precaucion: No retire la guia de alambre a través de la aguja
introductora para evitar una posible ruptura de la guia.

Mantenga la guia de alambre en posicidn y cuidadosamente retire la aguja.

Juuu
(ﬂ
Ho v
E/\ P

Sosteniendo la guia en su lugar, enhebre el catéter sobre IJ}unta de la
/a

guia. Sujete el catéter cerca de la piel y avance dentro de! vaso utilizando

un suave movimiento de rotacion.

i LE
eMIVIO Y ODRIGAN
GEREN EGENERALEZ
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8. Sostenga el catéter en la profundidad deseada y remueva la guia de
alambre,

9. Acople la jeringa vy aspire si observa que no es fluido el flujo de sangre.

.‘-‘-

N o

10. Asegure
el

catéter .

en su posicion con el ala de sutura y la técnica adecuada.

11. Conecte ¢! catéter a la linea adecuada, en el caso de la colocacion del
balon adrtico, este catéter acepta guia de alambre de 0.035".
respectivos mantenimientos. /

12. Seguir el protocolo del hospital para el sitio de puncion glegido y los
3

utilizando
|

Precaucion: Mantenga el sitio de insercion con apésito.
una técnica aséptica regular y meticulosa.

» Precauciones
7. El producto ha sido fabricado para UN UNICO USO solamente.
8. No utilizar después de la fecha de vencimiento especificada en la

etiqueta. :_4‘

EMILIGIRODRIGARN
GERE TEGJ:‘NE-‘TU\I..Ez
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9. No utilizar si el empaque se encuentra dafiado.
10. No re-esterilizar. '
11. Para uso médico profesional solamente.
12. El procedimiento debe ser llevado a cabo previa adecuada

preparacion del paciente en quiréfano y con monitoreo bajo rayoes X.

» Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones salvo a personas que(pee nten alergia al
material. La decision de si es posible Hevar a cabo €l procedi

iento debe ser

tomada por el médico a cargo.

> Advertencias

6. FEl catéter debera ser protegido de la humedad, dafio mecanico y luz
solar

7. Debido al embalaje delicado, debera tenerse sumo cuidado cuando se
prepara el catéter para el procedimiento ya que el mismo podria ser
dahado.

8. Es necesario particular atencion cuando el catéter es introducido en el
vaso sanguineo para que este Ultimo no sea danhado. '

9. El catéter esta disefiado para ser utilizado s6lo una vez, no podra ser
utilizado nuevamente y no debera ser re-esterilizado ni limpiado.

10.La compafifa no se hace responsable por el uso repetido o indebido

del catéter.

i
B, ceuTICO
VN 15960

\x”/




?gg@ , vy de acuerdo con lo solicitado por MARK SRL, se autor
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

b
I
}
i

i
!
Expediente NO: 1-47-0000—23985l— 12-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicame

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicid

ntos,
n No

z6 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: catéteres percutaneos de tipo seldinger o no seldinger |
Cédligo dé ‘fi-d‘entificacién y nombre técnico UMDNS: 15-022-Catéteres,|
Hemodiéli.sis

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOMETRIX
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Disefiados para la cateterizacion de los v
mediante la insercidon yugular, femoral o subclavia.

Modelo/s: cuidados intensivos: cateteres de dialisis.

2 lUmenes: EF-9613, EF-7793, EF-7613, EF-7713, EF-7813, EF-7623, EF-7723

3 lumenes: EG-7623, EG-7723
Periodo de vida Util; 3 afos

Forma de presentacion: Caja por 10 unidades

para

asos,



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

I

Nombre del fabricante: BIOMETRIX LTD
Lugar/es de elaboracidén: Kiryat Mada 4, POB 45057 91450, Jerusalen, Israel r

Se extiende a MARK SRL el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-264-
31, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...0.5..MA,R..2.0.15...., siendo su vigencia por

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

DISPOSICION No

W56 |
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