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ministe de Salud DISPOSiCION N

Secretaria de ®Politicas, 2 2 2 ﬂ

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 18 MAR 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-014792-13-1 dei Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SENSIMAT SRL solicita se
autorice Ié inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicién 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 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 cluya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon 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 Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTiCULC;);':]}d.f-.'..Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

: b
H

Productqs,r_?dé. Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamelr;'to:s,, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca EURO,S’ETS, nombre descriptivo DISPOSITIVO DE DRENAJE TORACICO
MULTICAMEIiA‘L y;'lnb:mbre técnli'co Sistemas de Drenaje, Pleurales, de acuerdo
'cdn lo scSI:i‘c'itad'd por SENSIMAT SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el
RPPTM, de Ia presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorlzanse Ios textos de Ios proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso quello-brén a fOJaS fs. 97 a 104 y 106 a 114 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instru!cc;iones de uso autorizados debera figurar la
ieyendé:'ll*Ahéoriiééo po'f la ANMAT PM-805-05, con exclusidon de toda otra
Ie)'/endla no conterﬁpléda en la hormati\;a vigente.

. . N i . . ,
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

P N . . :
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

A c L . . I
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ARTICULO 4°.- 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.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétu‘los e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion lde '-I-nforr_nacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
corresponéiénf;a. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-014792-13-1 - -

DISPOSICION NO 2 22 ﬁ

mp

Ing. ROGELIQ LOPEZ

Administrador Naclonal .
AN MAT.
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PROYECTO DE ROTULO

ROTULOS ~ REQUISITOS GENERALES

Los rétulos de los productos se diferencian segun los diferentes modelos. Para cada uno
de ellos se identifica fa informacién provista por el fabricante.

La informacién indicada por e! fabricante y la completada por el importador en el rétulo del
producto es la siguiente:

Informacion conterida en el rétulo provisto por of fabricante informacin contenida en el rofulo como responsabilidad del

. IMPORTADOR
EUROSETS ® EUROSETS ®

DISPOSITIVO DE DRENAJE TORACICO DISPOSITIVO DE DRENAJE TORACICO
MULTICAMERAL MULTICAMERAL
MODELO : MODELO :
‘FMW Lots Se'mieamelmeoon

EUROSETS S.R.L Vencimientn Se indica en ¢l envasa con el simbolo E

Strada Statale 12, N® 143 - 41036 Medolia Fabricacién So indica en el envass con ¢l sfmbok d]

Modena - Italy
Rango Témico Se indica en ef envase con el simbolo

ol (@ & Fmey [

Lo Seindenenlenscon 2T . Gl T
Vencimiento Se indica en el envase coh el simboio

No utilizar si el envase se encuentra ablerto & dafiado
Fabricacidn Se indica en el envase con el simbolo
Rango Témico Se indica en ef envase con el simboio X ) ‘ Fabricado por:

EUROSETS S.R.L
Strada Statale 12, N* 143 ~ 41036 Medolla

Modena - ltaly
ey Q) G FrRse
f:;hm :me;:-hn ikbrs & prigercs ‘L--mem [ tado por;

SENSIMAT S.RL.
§ de JULIO 1059 - S2000BNU
ROSARIO — ARGENTINA
TEL: +54 (0341) 424-0510
FAX: +54 (0341) 449-4717
e-mail: sensimat@fibertel.com.ar
www.sensimat.corm.ar

Diractor Técnico; Farm. Marla L. Milanl - MP 3380

Venla exclusiva a profesionales e insfitucionss sanitarias

\ Producto Autorizado por [a ANMAT PM-805-05

=

MARIA LORENA MILANI
DIRECTCRNECNICO
FALEMAGEULTICA
MAT. 1380

Socio - Gdrente
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EUROSETS®
DISPOSITIVO DE DRENAJE TORACICO
MULTICAMERAL

MODELO:
Lot ‘ Seﬁﬂ;amaamém
Vencirienio . Seincica en ¢ envase con el sfmbolo E
Fabicack ; ﬂ
Se indica en & envase con ¢l simbolo
Remgo Témico X
Se inchea en el envase con el simbolo
EETE & Fmam [
Prochucts Exibd par Procieie de Ln sok Uso Libwa 32 prégencs Leatm mtricciores
(nddn de Eileno o reufizw y no resterkza du Lo

No utilizar si el envase se encuentira sblerto 4 dafiado

H Fatwicade por:
EUROSETS S.R.L.
Strada Statale 12, N* 143 - 41036 Medolle

Modena - italy

SENSIMAT S.R.L.

9 de JULIC 1059 - S2000BNU
ROSARIO - ARGENTINA

TEL.: +54 {0341) 424-0510

FAX: +54 {0341) 449-4T17
e-mail: sensimat@fibertel.com.ar
www . sensimat.com.ar

tmpostado por:

Director Téenico: Farm. Marfa L. Milani — MP 3380

Vanta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-805-05

Socio - Ga pnio

MAT. N° 3380

12145
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5.2. IDIOMA
Las informaciones que constan en el rotulo estan escritas en idioma Espafiol.

5.3. INSTRUCCIONES

Como se trata de productos médicos encuadrados en fa CLASE |l incluyen en su envase
las instrucciones de utilizacion que dice:

No utifizar si el envase individual no estéd integro — Un solo uso.

De forma resaltada: EE.] Leer el instructivo de uso incluido.

54. [INFORMACIONES PARA EL USO

En el producto figura la informacidén necesaria para la utilizacion con plena seguridad del
mismo. Todas las instrucciones figuran en un instructivo que acompaian al producto.

55. SIMBOLOS

En los rétutos se utilizan simbolos, para o cual se han seguido los criterios definidos en la
Norma EN 980:1996 “Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de productos sani-
tarios”.

A continuacion, seran detallados todos lo simbolos que figuran en los rétulos.

mﬂ Siga las instrucciones de uso

STERILE E Esterilizado por 6xido de efileno

No reutitizar

Fecha de fabricacién
REF| Numero de articulo del producto /
PYROGEN Libre de pirégenos

@ No resterilizar

g _ Fecha de vencimiento
Numero de Lote
X Limitacién térmica

i ARIA FTTENA MILAN!

. nnelli DIRECTOR TECNICO
Socio - Geyente FEFMACEUTICA
MAT. N® 3380

13/45
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5.6. INFORMACION COMPLEMENTARIA e o \\
No es necesario incorporar en el rétulo instrucciones de uso adicionales.

6. ROTULOS -~ INFORMACION

6.1. DATOS DEL FABRICANTE Y DEL IMPORTADOR

Fabricante
EUROSETS S.R.L.

Strada Statale 12, N° 143 — 41036 Medolla
Modena — italy

importador
SENSIMAT S.R.L.
9 de JULIO 1059 - S2000BNU
ROSARIO - ARGENTINA
TEL.: +54 {0341} 424-0510
FAX: +54 (0341) 449-4717

e-mail: sensimat@fibertel.com.ar
www.sensimat.com.ar

6.2. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Ademas de los datos del fabricante, se le agrega una etiqueta con la siguiente informacion
propia del modeilo y del producto,

Figura en el envase la siguiente informacion:

= Producto: “Dispositivo de drenaje toracico multicameral”

= Marca: “EUROSETS"” C_,//
=« Modslo: £l modelo se indica en ef rdtulo.

v Codigo: Se indica el codigo del producto en ef rétulo.

= (O7E: Se indica el lote del producto en el rétulo.

= Vencimiento: La fecha de vencimiento figurari en ef rotulo.
El periodo de caducidad del producto es de 3 afios, para to-
dos los modelos, mencionados en este regis

Annelli TARIA 1L ORENA MIL AN
Socic - Gerpnte DIRECTGR YECNICQ-
FARMACEMTEA

MAT. N° 3380

14745
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s Esterilidad:

=  Fabricacion;
=  Propiedades:
= Simbolos:

»  Fabricante

= importador:

= Director Técnico:

= Registro:

s Condicion de venta;

La fecha de fabricacién figurara en el rétulo.

“ESTERIL-EO” ( ¢
Se indica que el producto es estéril y su método de ésteril,
zacién (Oxido de Etileno). s

Se indican las dimensiones def producto.

Se indican diferentes simbofos de reconocimiento internacio-
nal que informan datos del producto.

EUROSETS S.R.L.

Strada Statale 12, N° 143 - 41036 Medolla
Modena — Italy

SENSIMAT S.R.L.

9 de JULIO 1059 — S2000BNU
ROSARIO — ARGENTINA

TEL.: +54 (0341) 424-0510

FAX: +54(0341) 449-4717
e-mail; sensimat@fibertel.com.ar
www.sensimat.com.ar

Farm. Marfa L. Milani — MP 3380
"Autorizado por la ANMAT PM-805-05”

..............

La condicién de venta estard dispuesta segin el articulo 17° de la Disposicién ANMAT

5267/06:

Disposicion ANMAT 5267/06
ARTICULO 1T - En las autorizaciones de elaboracitn y venta de los productos médices y en fos certificados que
&N su consecuencia se extisndan, se defard constancia de fas condiciones en fas cuales deberén

ser despachados af consumideor. Estas condiciones serén:

a) Venta bagjo roceta;

b) Venta exclusiva e profesiongles e instituciones sanitarias;
¢} Venta exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos,

d) Venta libre, J

La condicion de venta sugerida es:

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Socio - Geyente

. - MARIALD MILANI
Hugo A. Jannelli DIRECTOR YECNICO

FAKM A
MAT. N9 3380
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6.3. CONDICION DE ESTERILIDAD DEL PRODUCTO

El equipo es esterilizado con dxido etileno (EtO).

La esterilidad es garantizada si el empaque esta intacto.

Los componentes desechables no pueden ser re-esterilizados.

Debe ser usado antes de su fecha de vencimiento indicada en la etiqueta.

Esterlizacicn por Oxido de Eflens

6.4. NUMERO DE LOTE O SERIE
Corresponde gque figure el lote, ambos indicados en los rétulos.

= {OTE Se indica el lote del producto

LOT] Seindica el lote del producte

8.5. FECHA DE FABRICACION Y/O PLAZO DE VALIDEZ

= Se indica la fecha de fabricacién {Afio/mes)

@ Fecha de fabricacién

= Seindica fa fecha de vencimiento (Afio/mes)
2 Fecha de vencimiento

El producto tiene una vida atil de 3 (Tres) afios contados a partir de la fecha de esteri-
lizacion.

6.6. CONDICION DE USO DEL PRODUCTO ' ""“/
LCorresponde gue figure {a indicacién de que el producto no es reutilizable.

MARIA LORENA MILANI

DIREGT%’EQNTCO
FARMETEUTICA

MAT. N° 3380

16/45



6.7.

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y manipuleo del produx
no se indican en el rétulo del mismo,

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el pro-
ducto las instrucciones de usc comrespondientes.

DE Ver Instructiones de uso

Solo se ilustran las condiciones generales por medio de simbolos.

Para indicar la posicidn correcta del

"ESTE LADO ARRIBA" embalaje durante la transportacion.
' En Inglés:
"THISWAYUP"
ISO 7000/No.06823
B Para indicar que el embalaje debe
"MANTENGASE SECO" mantenerse en un medio ambiente
e $ECo.
En Inglés:
"KEEP DRY"
ISO 7000/No. 0626
"FRAGIL" Sirve para indicar que el contenido
transportado es fragil, y que debe
ser manejado con cuidado.
En ingles:
"FRAGILE" o "HANDLE WITH
CARE"
iSO 7000/No.0521
“NO ARROJAR AL ; o ;
Sirve para indicar que el contenido
CONTENEDOR DE LA transportado no puede ser arrojado
BASURA" al contenedor de la basura
? municipal
‘ DIRECT. EURQPEA 2002/96/CE
—&

6.8. INSTRUCCIONES DE OPERACION Y/O USO DE PRODUCTOS

Socio - Gerente

MARIA L R ENA mILANI
DIRECGTGR YRCNICO
FARMACSO THTA

MAT, 3380

17145
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ciones.

[:[ﬂ Ver instrucciones de uso

En el rétulo del producto se indica una leyenda que el mismo es de “Venla exclusiva a
profesionales e instituciones sanitarias”, como condicion de venta.

6.9. ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES
Las advertencias y precauciones del producto no se indican en el rotulo def mismo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el pro-
ducto las instrucciones de uso correspondientes donde figuran las advertencias y precau-

ciones.
I:Ii] Ver instrucciones de uso
A ADVERTENCIA

6.10. METODO DE ESTERILIZACION
El método de esterilizacion es por Oxido de Etileno.

Se indica en los rétulos con la palabra “ESTERIL” y mediante un simbolo se identifica el
método por el cual fue esterifizado (segun Norma de simbolos EN 980).

| STERILE. Esterilizacion por Oxido de Etileno

6.11. DATOS DEL RESPONSABLE TECNICO

Los datos del representante legal habilitado para fa funcion estan indicados en a figura del
Director Tecnico:

DT: Farm. Marfa L. Milani — MP 3380

6.12. NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO
En ios rétulos del producto se indica:

Socio - Geyente FARMAC= 1L

MAT. N® 3380

18145
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INSTRUCCIONES DE USO

Se adjunta a este documento un modeio de ias instrucciones de uso con toda I\
cion descripta en este punto.

Las indicaciones contenidas en los rétulos son mencionadas nuevamente en Jas instruc-
ciones de uso con el propésito de evitar confusiones por la pérdida o deterioro de las efi-
guetas exteriores.

La informacion contenida en las instrucciones de uso correspondiente a los rotulos es:

Producio: DISPOSITIVO DE DRENAJE TORACICO MULTICAMERAL
Marca: EUROSETS

Modelo: Segiin comesponda

Fabricado por: EUROSETS S.RIL.

Strada Statale 12, N°* 143 - 410368 Medolla
Modena — lialy

Importado por: SENSIMAT SRL.
9 de JULIO 1059 — S2000BNU
ROSARIO -~ ARGENTINA
TEL.: +54 (0341) 424-0510
FAX: +54 (0341) 449-4717
e-mail. sensimat@fibertel.com.ar
www sensimat.com.ar

Director Técnico: Farm. Maria L. Milani - MP 3380 /
Condicién de Venta;  Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizacion ANMAT:  Autorizado por 1a ANMAT PM-805-05

Socio - Ggrente FARMACEUTIZA
MAT. N°/y3ao

20745
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7.1.

INDICACIONES GENERALES
Indicaciones de uso

El dispositivo de drenaje toracico multicameral (3 0 4 camaras) VENICE y ROME se utili-
zan en el postoperatotio cardio/toracico y esta indicado para:

- Drenar y monitorizar la evacuacion tanto de los liquidos como dei aire de la
cavidad pleuriditico-mediastinica,;

- restablecer y mantener gradientes de presion intratorécica fisiolégicos;

- permitir una completa dilatacién pulmonar para restablecer una dinamica respira-
toria nommal

- drenar, ya sea en aspiracion controlada 6 por gravedad .

Accesorios requeridos para usar el dispositivo
Para usar el dispositivo se requieren:
1. catéteres de drenaje toricico.

Utilizando los conectores suministrados, se requieren catéteres de drenaje toracico con
1.D. (didmetro interno) comprendido entre 8,36 mm (1/47) y 12,7 mm (1/2"). El modelo
pediatrico utilizando los conectores suministrados, requiere catéteres de drenaje toracicos
con 1.D. entre 3.2 mm(1/8")y 11,1 mm(7/167).

2. tubo reutilizable de conexidn a la fuente de vacio (sélo si se utiliza el dispositivo
en aspiracién).

Se requiere un tubo de conexién a la fuente de vacio con 1.D. (diametro interno)
comprendido entre 4,8 mm (3/16”) y 8,7 mm (11/32").

Drenaje / aspiracion de la sangre ’
a) Verificacion del funcionamiento /

«» "Control de la aspiracion”: para conseguir la presién de aspiraciéon deseada es necesario
conectarse con la fuente de vacio; la camara de "Control de la aspiracion”, llena de agua y
manteniendo el nivel prescrito, debe burbujear suave y continuamente.

« "Cierre hidraulico": para garantizar las funciones unidireccionales de ciermre la camara de
"Cierre hidraulico" debe llenarse con agua y mantenerla siempre en el nivel de los 2 cm.

Se considera indice de funcionamiento correcto cuando por lo menos al activar la aspira-
cion se nota un burbujeo en la porcion de la izquierda de la camara de "Cierre hidraulico”.

b) Determinacion de las pérdidas de aire del circuito y/o del paciente

Si después de la activacion de la aspiracion persiste el burbujeo en la porcién izquierda de
la cAmara de "Cierre hidraulico” indica que hay aspiracién de aire (la frecuencia y |z inten-
sidad det burbujeo son proporcionales a la cantidad de aire aspirada).

El burbujeo puede estar causado por una aspiracion de aire de las conexiones de los cateé-

21/45
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el burbujeo apretar las conexiones 0 en caso contrario el aire sera aspirado por la ca dafd 9
pleuriditico-mediastinica. N\ M i

c) Determinacion de la presion intratoracica del paciente

La presion intratoracica del paciente la determina la posicion de la columna de agua en la
porcidn derecha de la camara de "Cierre hidraulico”. Si el dispositivo esta en aspiracion la
presion intratoracica es el resultado de la suma algebraica del valor programado en la ca-
mara de "Control de ta aspiracién” y el valor que se encuentra en la porcion derecha de la
camara de "Cierre hidraulico” [p. ej., dicha suma dara como resultado: (-25 cm. H,0) + (+2
cm H;0) = -23 cm H,Q]. Si por el contrario el dispositivo es de caida (drenaje por grave-
dad) la presion intratordcica equivale a la del nivel de agua en la porcién de la derecha de
la camara de cierre hidraulico.

d) Vélvula automatica de la elevada presién negativa

La camara de "Cierre hidraulico” esta dotada con una vélvula de maxima presién negativa
que entra en funcionamiento cuando en el "Cierre hidraulico" la columna de agua alcanza
el calibre (-20 cm H,0) e impide que la depresién aumente por encima de este valor. Las
maniobras como el estrujamiento (ordefio) de los tubos (efecto bomba peristéltica) pueden
ser causa de una elevada presion negativa.

e) Restablecimiento de la presion intratoracica fisiolégica

Tirando de la "Placa de aprieta tubos" hacia [a izquierda se permite la entrada de aire
"estéril”, 1o que lleva la presion en el interior de la "Camara de coleccién” al cero atmosfé-
rico (descenso a 0 de la columna del "ciemre hidraulico™). Esta operacion no pondra de nin-
guna manera en comunicacién con la atmosfera la cavidad toracica del paciente ya que el
sistema "Placa de aprieta tubos" permite en una unica operacion

1) abrir el vent que permite la entrada de aire a través de la membrana esterilizadora en la
camara de coleccion de la sangre;

2) pinzar el tubo de conexién a los drenajes;

3) cerrar la fuente del vacio si esta activada. Tirando de la "Placa de aprieta tubos" hacia la
derecha se restablece el modo de drenaje anterior, en aspiracién o en caida.
(Especialmente con el drenaje en caida podria ser necesario accionar varias veces el
sistema "Placa de aprieta tubos” para aproximar la presién intratoracica ai 0 atmosférico).

f) Valvula automatica de la presion positiva

Se abre automaticamente para dejar salir la posible presidn positiva que se puede crear
con el drenaje en caida.

g) Nivelacién del agua en las cdmaras "Control de la aspiracién" y "Cierre
hidraulico”

Posicionar en "Stand by" el sistema de drenajefaspiracion tirando hacia fa izquierda la
"Placa de aprieta tubos”.

- En la cdmara de "Control de la aspiracién” se puede afiadir agua a través del crificio
previsto y que esta "cubierto" con el tapon perforado; para quitar agua introducir una aguja
a través del port perforable situado en la camara y aspirar con una jeringuilia.

- En la camara Ye "Ciermre hidrdulice” introducir una aguja en el port perforable de la
camara n uny jeringuilla con aguja aspirar o introducir agua.

MAR[ &ty AN
. DIRECTERTEENIZO
nnelli FAMMACEUTI=
Socio - Geyente MAT. N
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Una vez efectuadas las operaciones de nivelacion restablecer fas funciones de dr
normales tirando la "Placa de aprieta tubos" hacia la derecha.

h) Toma de muestras de liquido drenado de la cavidad toracica.

Con una apropiada técnica aséptica se puede introducir una aguja en el port perforable
situado en la primera subcamara de coleccion y aspirar con una jeringa la muestra.

i) Utilizacion de una presién de aspiracién superior a los 25 cm H;0

En la versién Venice, en el caso en que sea necesario aplicar a la cavidad toracica una
presién de aspiracion superior a los 25 cm. H,O es necesario obturar con plastilina o cinta
adhesiva no porosa los orificios del "tapén agujereado” y programar mediante un regulador
y manémetro de pared la depresion deseada.

Atencién: el dispositivo ha sido concebido y realizado para soportar depresiones
inferiores a los 60 cm. H.0.

INSTALACION DEL PRODUCTO MEDICO
instrucciones de uso
Instalacion:

1. Inspeccionar cuidadosamente el envase protectivo del producto. Si estuviera abierto o
dafiado no utilizarlo.

2. Abrir con técnica aséptica el envase protectivo del producto y dar el contenido al
operador estéril.

3. En el campo estéril quitar el envase interior, abrir el "pie” y proceder a:

a) Llenado del "Cierre hidraulico”

Mediante una jeringa normal, introducir 45 ml. de solucién fisiolégica estéril a través de la
"Linea de conexion a la fuente de vacio", el agua se tefiira de azul. No llenar por encima
del nivel de los 2 cm.; eliminar el agua en exceso si la hubiera con una jeringa con aguja a
través del Port perforable situado en la base de la Camara de cierre.

En la versién Rome, algunos modelos preveen un envase de solucion fisioldgica estéril y
un punzén(spike) de llenado preconectado a la linea de conexién de ia fuente de vacio que
debe retirarse después del cierre hidraulico.

b) Llenado del "Control de la aspiracién”

Quitar el "tapon agujereado”, echar agua hasta alcanzar el nivel de presion de aspiracion
deseado. Volver a cerrar el "tapon agujereado” (no obstruir de ninguna manera los orificios
del tapén para IR utilizacién de presiones de aspiracion < 25 cm. H;0).

MARIA LOF A AN
. DIRECTOR TECNJICO

Socio - Gerenpte FARMACEUT!
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c) Conexién det paciente

con ia "Linea de conexion a los drena;es"

Atencion: en el modelo “Dual Collection” las lineas de conexion a los drenajes son dos,
una terminante con capsula roja destinada a los drenajes mediastinicos “Mediastinal’, la
otra terminante con cépsula azul destinada a los drenajes pleuriditicos “Pleural®.

d) Activacién del drenaje con o sin aspiracion

Pasar al exterior del campo estéril el dispositivo y, si hace faita, conectar con un tubo reuti-
lizable una fuente de aspiracion a la linea de "Conexion a la fuente de vacio”.

- Para la versién Venice : Utilizar una fuente de aspiracion controlada por un regultador de
vacio, una vez conectada la unidad de drenaje, aumentar lentamente la presion de aspira-
cién hasta la obtencién de un suave burbujeo constante en la camara de control de la aspi-
racion. Se pueden efectuar pequefios ajustes a la reduccién del burbujeo directamente en
la unidad de drenaje enroscando el pomo de "Macro regulacién del vacio”.

- Para la versién Rome:Utilizar una fuente de aspiracién controlada por un regulador de va-
cio configurando una presion comprendida entre -80 y -130 mm. Hg. La aspiracion esta ac-
tivada cuando la esfera flotante verde esté visible. El regulador de aspiracion del dispositi-
vo Rome esta preconfigurado en -20 cm. H,0O, de modo que debe regularse la presion de
aspiracion segln ias necesidades clinicas,utilizando la abrazadera de regulacion, que se
gira a la izquierda para disminuir la presion de aspiracion y a la derecha para aumentaria.
Regulando la presién de aspiracion de un valor alto (e}.-40 cm. H;0) a un valor mas bajo
(ej.-20 cm. H;0), tras haber girado la abrazadera hacia la derecha, accionar la placa aprie-
tatubos para reducir el vacio excesivo.

- El dispositivo de drenaje siempre debe colocarse por debajo del nivel de la herida del pa-
ciente.

7.3. SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

. UNI EN ISO 13485:2004: Equipamiento médico — sistema de manejo de la calidad
- Requerimientos para propésitos regulatorios.
. UNI EN I1SO 14971:;2004: Equipamiento médico - Aplicacion de manejos de

riesgos de equipamiento médicos. /
. UNI I1SO 2859: Muestreo de procedimientos para la inspeccion de atributos_ de—

empaquetamiento.

. EN 1041: Terminologia, simbolo e informacién prevista con el dispositivo.

. 1SO 10993-1: Evaluacion biologica del dispositivo médico ~ Parte 1: Guia para la
seleccion de las pruebas.

. EN 980: Grafica y simbolo de las etiquetas.
UNI EN ISO 116807: Empaquetamiento de materiales que deben ser esterilizados.
93/42 CEE

7.4. RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACION

Socio - Gekente
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7.5. RIESGOS DE INTERFERENCIA

No existen tales riesgos para los modelos Venice. El dispositivo Rome no es compatible
con el ambiente de ia Resonancia Magnética. Para utilizarlo en este ambiente se debe
sustituir {a version Rome por su andlogo Venice provisto de “Cémeara de control ¥ regula-
cién de aspiracion por agua”.

7.6. INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE

Se indica en las instrucciones de uso que el producto se presentia en condicion estéril, con
una fecha de caducidad.

El producto sera considerado ESTERIL, a menos que el envase exterior o embalaje inte-
rior haya sido abierto 0 se encuentre deteriorado.

7.7.  REUTILIZACION DEL PRODUCTO MEDICO
No comresponde esta funcion al producto.

El producto esta destinado a un tinico uso y se indica en su rétuio el simbolo correspon-
diente.

7.8. TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL
Advertencias

a) controlar y si fuera necesario llevar la "Placa de aprieta tubos" a la posicion de drenaje /
aspiracion (estirada hacia la derecha),

b) controlar y eventuaimente eliminar las asas que contienen liquido drenado en la "linea
de conexién a los drenajes” (p. €j., un asa de altura 20 cm. anula una presion de aspira-
cion de -20 cm. Hy0).

¢) controlar que los drenajes y la linea de conexidn a los drenajes no estén obturados por
coagulos y eventuaimente eliminar estos "tapones” mediante técnicas de estrujamiento
(ordefio) de la linea de conexion o de los drenajes.

d) controlar que la membrana esterilizadora colocada entre la "Camara de coleccion” y el
"Cierre hidraulicohidraulice” no esté obturada por la presencia de liquidos.

Esto podria suceder si el nivel del fluide drenado supera los 2.000 mi.; en este caso sus-
tituir el dispositivo.

e) controlar que la cantidad de agua en el “cierre hidraulico" se encuentre en el nivel pres-
cripto; si fuera necesario restablecer el nivel; los vuelcos repetidos del dispositivo podrian .
causar el paso de agua del "Control de la aspiracion” al "Cierre hidraulico”,

Cada cm. en exceso del nivel prescripto anula un cm. de columna de agua. La aspiracion
crea una resistencia de un cm. de columna de agua para el drenaje en caida.

f) Si estamos utilizando el drenaje en aspiracion, verificar el nivel del agua en el "Control
aspiracion” y si fuera necesario restablecer el nivel deseado; ademas, hay que verificar si
hay un burbujed constante en la camara misma y en caso contrario aumentar la intensidad
de la fuente de aspiracion.

Socio - Geyente
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El burbujeo en la cdmara de "Control aspiracién” puede faltar por varios motivos, qug p oo \\
=Y
) S
( <

drian ser:

a) disminucion de la capacidad de la fuente de aspiracion debida al apretamiento conabra-~ __.
zadera de un tubo o a problemas en el sistema centralizado; Seworoets

b) aumento del aire drenado de la cavidad toracica del paciente.

0) Si estamos utilizando el drenaje en caida verificar que la valvula de méxima presion po-
sitiva funcione (la esfera debe poder moverse libremente en su alojamiento}, y desconectar
el dispositivo del tubo de la fuente de vacio desenroscando completamente el pomo de
"macro regulacién”, lo que permitird descargar la presién positiva si la hubiera de la valvula
y del tubo que se dejé abierto.

RADIACIONES CON FINES MEDICOS
No comresponde esta funcién al producte.

CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

Los mensajes de anomalia, se muestran en forma de codigos de error y se describen en el
Manual de Uso del equipo.

Solucién de problemas

1. Dificultad de evacuacion de aire y liquidos desde la cavidad toracica

a) controlar y si fuera necesario llevar la "Placa de aprieta tubos” a la posicion de drenaje /
aspiracion (estirada hacia la derecha);

b) controlar y eventuaimente eliminar las asas que contienen liquido drenado en {a “linea
de conexion a los drenajes” {p. &j., un asa de altura 20 cm. anula una presion de aspira-
cion de -20 cm. H0).

¢) controlar que los drenajes y la linea de conexién a los drenajes no estén obturados por
coagulos y eventualmente eliminar estos "tapones” mediante técnicas de estrujamiento
{orderio) de la linea de conexién o de los drenajes.

d) controlar que la membrana esterilizadora colocada entre la "Camara de coleccion” y el
*Cierre hidraulicohidraulico” no esté obturada por la presencia de liquidos.

Esto podria suceder si el nivel del fluido drenado supera los 2.000 mi.; en este caso sus-
tituir el dispositivo.

e) controlar que la cantidad de agua en el "cierre hidraulico” se encuentre en el nivel pres- /
cripto; si fuera necesario restablecer el nivel; los vuelcos repetidos del dispositivo podrian

causar el paso de agua del "Control de la aspiracion” al "Cierre hidraulico”, Cada cm. en

exceso del nivel prescripto anula un cm. de columna de agua. La aspiracién crea unare- -

sistencia de un cm. de columna de agua para el drenaje en caida.

1) Si estamos utilizgndo el drenaje en aspiracion, verificar el nivel del agua en el "Control
aspiracion” y si fuery necesario restablecer el nivel deseado; ademas, hay gue verificar si

Hugo A. Jgnnelli
Socio - Gefentle
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7.11.

. 742,

7.13.

7.14.

hay un burbujeo constante en la camara misma y en caso contrario aumentar la inteng
de la fuente de aspiracion.

El burbujeo en ta carmara de "Control aspiracion” puede faltar por varios motivos, qus
drian ser:

a) disminucion de la capacidad de la fuente de aspiracion debida a la excesiva oclusién™
con la abrazadera de un tubo ¢ a problemas en el sistema centralizado;

b) aumento del aire drenado de la cavidad toracica del paciente;

@) Si estamos utilizando el drenaje en caida verificar que la valvula de maxima presion po-
sitiva funcione (la esfera debe poder moverse libremente en su alojamiento), y desconectar
el dispositivo del tubo de la fuente de vacio desenroscando completamente el pomo de
"macro regulacién”, lo que permitira descargar la presion positiva si la hubiera de la valvula
y del tubo que se dejé abierto.

CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO

El equipo debe almacenarse en lugares secos con temperaturas entre 0° C y 60° C, debe
mantenerse alejado del calor o fuentes de luz intensa.

MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS POR EL PRODUCTO MEDICO

El producto ne adminisira medicamentos.

ELIMINACION DEL PRODUCTO MEDICO:

Esta prohibido desechar éste producto en la basura municipat. E! mismo debe ser tratado
y desechado con el resto ios residuos patolégicos.

Cada componente que esta sujeto a esta normativa lleva una marca con ei siguiente
simbolo:

(&)

PRODUCTO MEDICO DE MEDICION
Este producto no tiene funcion de medicion.

- - : N2 s
Socio - Ggrente MAT. u,.m?TA
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

, ANEXO SR
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47’-0000-014792-13—1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
2221{\/ de. acuerdo con lo solicritado por SENSIMAT SRL, se autoriz6 fa
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (ﬁPPH’M), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracferisticoﬁ: |
Nombre desériptivo: DISPOSITIVO DE DRENAJE TORACICO MULTICAMERAL
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-817-Sistemas de Drenaje,
Pleurales
Marca(s) de (los) pl;oducto(s) méedico(s): EUROSETS
Clase de Riesgo: II
‘Indicacién/es autorizada/s: El dispositivo de drenaje tordcico multicameral (3 o 4
camaras) se utiliza en el post-operatoric cardio/tordcico vy esta indicado para:
drenar y monitorizar la evacuacion, tanto de ‘Ios liquidos como dei aire de la
cavidad ple'ur'o— m:ediastinica. Restablecer y mantener gradientes de presién
intratoracica fisiolégicos. Permitir una completa dilatacidn pulmonar para
réstablec‘er una dindmica respiratoria normal. Drenar, ya sea en aspiracion

controlada como en caida.



A

Modelo/s: EU-3601; EU-3601/A; EU-3601/B; EU-3601/C; EU-3601/D - VENICE
Chest Drain Single | | |
EU-3602: EU-3602/A; EU-3602/B; EU-3602/C; EU-3602/D - VENICE Chest Drain
Duatl |
EU-3603; EU-3603/A; EU-3603/B; EU-3603/C - EU-3603/D - VENICE Chest
Drain Paediatric

EU-3621; EU-3621/A; EU-3621/B; EU-3621/C; EU-3621/D - ROME Chest Drain
Single

EU-3622; EU-3622/A; EU-3622/B; EU-3622/C; EU-3622/D - ROME Chest Drain

Dual

Periodo de vida util: 3 afios
Forma de presentacién: Se presenta en envases individuales, estériles.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

‘Nombre del fabricante: No

Lugar/es de elaboracidn: Fabricante nro. 1

EUROSETS S.R.L., Strada Statale 12, N° 143, 41036, Medolla, (MO), Italia

Se extiende a SENSIMAT SRL el Certificado de Autorizacion e Inscripcic’m del PM—
1 B MAR 20Th

805-05, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......... ...., Siendo su vigencia

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

DISPOSICION N© 2 22 ﬂ

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.AT.
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