Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional i l
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria '

Disposicién i

Nimero: DI-2018-2717-APN-ANMAT#MS . ‘

CIUDAD D[E BUENOS AIRES
Lunes 19 de Marzo de 2018

Refeniencia: 1-47-3110-2925-17-3

VIST|O !el Expediente N° 1-47-3110-2925-17-3 del Registro de esta Administracién/ Nacional de

Mediicam.entos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y
|

CON|SID{ERANDO
Que por las presentes actuaciones DCD PRODUCTS S.R.L., solicita se.autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un

| o1
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comerc:lallzacmn 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 racional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas compl|ementanas

Que lon sta la evaluacion téenica producida por la Direccién Nacional de Productos Medicos en la que
mforma que ¢l producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y

que los ffstablemmlentos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripeion en el Reglstro se solicita. !

|
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto ¢ de la solicitud.

Que se actua 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 ]bE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: | \




. | |

| R

| .

AR"II]CULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medlcamentos Alimentos y Tecnologla
Médica (ANMAT) del producto médico marca Biometrix LTD nombre descriptivo Sistemas invasivos
fi smloglLOs y de control de la presién arterial y nombre técnico Transductores, 'Presion, Desechables de

acuetdo con lo solicitado por DCD PRODUCTS S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

figuran ail pie de la presente. i 1

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documeﬁto N° IF-2018-05848946-APN-DNPM#ANMAT. | |

ARTiCULO 3°- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera ﬁguralr la ieyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-340- 75”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICU O 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracterlstlcos mencionados en esta disposicion,

ARTICUI&JO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) an(ls a partir |de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos!deTecnologia
Médida al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones|de uso alitorizados y el
Certifi cado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacioén Técnica a los
fines c‘le clonfecmonar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. l
I : |

| | |

|
DATCI)S IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

| |
P _ . : . ?
Nombre descriptivo: Sistemas invasivos fisioldgicos y de control de la presion arterial

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: Transductores, Presion, Desechables.

Marca(ls) Je (los) producto(s) médico(s): Biometrix LTD | \

Clase de Riiesgo: III | : | \

Indicacion autorizada: monitoreo de la presién sanguinea en pacientes

!
criticos‘ . i

Modelo/s: lSet para transductor de presion desechable: AA-0004, AA-0123, ABl 0023, Aﬂ' 0123, AC-
X0123, AF 0023, AF-X0213, AF-X0200, AI-0123, AI-0423, Al- 0001 Al- 4423 AS-0013, AS-0023, AS-
0402, AS- 9403 AS-0404, AT-0300 |

Condicion de uso: cinco (5) aflos '
Nombre del fabricante: BIOMETRIX LTD.
Lugar/es de! elaboracion: KIRYAT HA'MADA 4 POB 45057 Jerusalem 91450 Israél!. |

Expediente N° 1-47-3110-2925-17-3

B
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i
SISTEMAS INVASIVOS FISIOLOGICOS Y DE CONTROL DE l(A(/N"

, @ETR’X A PRESION ATERIAL vﬁ

CRiTicAL CARE SOLUTIONS ANEXO 1il-B PROYECTO DE ROTUL(i) i
| !

i : i ‘ ;'.i"‘qC ‘&'

| S

Irrilpoﬁtado y distribuido por: : i |
(*) |

Fa’briclado por:
BIOMETRIX LTD.

KlimiT HA’ MADA 4 POB 45057

JERUSALEM 91450 ISRAEL

. SET PARA TRANSDUCTOR DE PRESION DESECHABLE
MODELO:
LOTE:

mﬂ’]m 2_ ® A\ STERILE

‘ Condiciones ambientales de almacenamienio:

0

Conservar a Temperatura ambiente:5°C-40°C
No use el producto si el envase se encuentra abierto o datiado |
: Director Técnico: (**) \

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitdrias _
) Producto autorizado por ANMAT PM- 340-75

1

(*) D|r|ecc10n del Importador: . | ’

1- DCD Products SRL

Vieytes 1220, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina. ‘
2- DCD Products SRL |
Lartigau 1152/ (1875) Wilde/ Avellaheda/Pcia. Bs. As., Argentina i : L
3. D|CD Products SRIL. |
Ruta Nacional N° 2, Km 39, Frac. X1V, Parc. 2, Partido de Berazategui, Provincia de f

Bue‘nosl Aires, Argentina | [

(**¥) Directoras Técnicas: .

|alrmaceutlca Karina Rodriguez,. M.N. 16990 |

I-F
2- Farmacéutica Maria Eugenia Varela, M.P. 20725
3-F

ann'acéutlca Maria Adela O'Donnell Delgado, Mat. M.P. 1391 8 ]

nCh PR "1'_ '.JC!‘S S.R.L.

[F-2018-05 848946—APN-DNPM#ANMAT
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\Il

@ETR“ SISTEMAS INVASIVOS FISIOLOGICOS Y DE CONTROL DE LA
PRESION ARTERIAL |
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lll-B |

CRITICAL CARE SOLUTIONS

| i
3. INSTRUCCIONES DE USO . i

i1 lLas \mdncac;ones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo}, salvo las que flguran en los
|terrl1 2, 4ly 2.5 I

]mnonado vy distribuido por:

™| | : _ i
|
|

Fabricado por:
BIONliETR;IX LTD.

KIRYAT HA” MADA 4 POB 45057 .
JERUSALEM 91450 ISRAEL - |

. |
‘l o SET PARA TRANSDUCTOR DE PRESION DESECHABLE |
MODELO; ‘

A ©® FEER)

Condiciones ambiéntales de almacenamiento:
Conservar a Temiperatura ambiente:5°C-40°C
No use el producto si el envase se encuentra abierto o dafiado
Director Técnico: (**)

('ondtczén de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Producto autorizado por ANMAT PM- 340-75

*) Dlrecclon del Importador:
i- DCD Products SRL ,

V:eytes ]220 Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina, |
2- DCD Products SRL |
Lartlgau HSZ/ (1875) Wilde/ Avellaneda/Pcia. Bs. As., Argentma
3- DCD Products SRL

Ruta Nacrlonal N°2, Km 39, Frac. XIV Parc. 2, Partido de Berazategui, Provincia de |

Buenols An-es Argentina

.
") Dllreétnma Téenicas: : | ";
1- Fanlnacléutica Karina Rodriguez,. M.N. 16990 |
2- Farmacéutica Maria Eugenia Varela, M.P. 20725 :

3- Farmacéutica Maria Adela O'Donnell Delgado, Mat. M.P. 13918

A GPNZALER O'DONNELCDEEEADO MARIA ADELA
DeD PRODUCTS SRL. FARM. MAT.N° 13,918

‘ | Pég.1de 6
1F-2018-05848946-APN-DNPM#ANMAT |
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| -
@_O\WETRIX SISTEMAS INVASIVOS FISIOLOGICOS Y Dé CONTROL iDE LA

PRESION ARTERIAL )
INSTRUCCIONES DE USO Anexo Iii-B

CRITICAL CARE SOLUTIONS

|
‘ Aﬂ-linL: Sistema Cerrado para Monitoreo de la Presion Arterial y Muestra de Sangre
I I

. - N

INDICACIONES - i
ElSistema para Monitoreo de Presidn con transductores de presidn desechables esté diseﬁado para uso en
pacientes que requieren monitoreo de presién intravascular, intracraneal, abdommal e intrautérina.

uso P!REVISTO |
Blometnx ofrece un sisterna de monitoreo de la presién arterial que monitorea constantemente la presuén
’artenal de los pacientes criticos. Este conjunto estéril desechable conduce a una mtervenmén y restauracion
tempranas del funcionamiento fisioldgico. El conjunto se puede suministrar con una conﬁgurauén de uno, dos.
otres canales para ajustarse a las especificaciones del cliente. ]

Blometnx también tiene sistemas cerrados que aseguran un muestreo de sangre seguro y preciso, previenen.

la pérEllda de sangre y minimizan el riesgo de contaminacién cruzada. |

| 3. 2 Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de [a Resolucion GMC N° 72/8 que
dlspone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
polsables efectos secundarios no deseados l

ADVERTENCIAS

NO REUTILIZABLE — NO RE- ESTERILIZAR -
Proteja al producto de influencia de Fuentes de calor y radiacién
No conecte el set al paciente antes de purgar todas las partes de! mismo con ﬂuldos Si dicha falla

persiste, puede infundirse aire al paciente.
- C'uidadosnmenta. examine qua todas las partes del sistema, contangan fluido para anngurarua que no

hbya burbujas de aire en el mismo.
. Reemplace todas las capas ventiladas de la conexién que no estén siendo usadas por tapas no

ventiladas.
. Durante todo el procedimiento, asegurese que la mitad de la camara de goteoc se encuentre liena de

I|qmdo ! '
No utiizar un set con dispositivo de icrigasiQn durante el monitoreo de presion intracraneal.

|
Producto ESTERIL, | |

]

T Pag.2do 6

1F-2018-0584 p -APN-DNPM#ANMAT
O'DONNELINBEMADO MARIA ADELA |
FARM. MAT. N* 13.218 ’

DIRECTORA TECNICA
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|
! BYWETRI'X SISTEMAS INVAS}VOS FISIOLOGICGS Y DE CONTROL DE LA

PRESION ARTERIAL
- CRITICAL CARE SOLUTIONS INSTRUCCIONES DE USO Anexo Iil-B

.
¢ En caso de pacientes con restriccion severa de fluidos, tales como neonatos y nifios, use una bomba -}{e‘:"qc Qp '
infusién en serie con el dispositivo de irrigacién para regular correctamente la cantidad minima dé solucién
rde irrigacién necesaria para mantenerla permeabilidad del catéter y a su vez permitir un monitoreo
continuo de la presién. Las presiones altas, que pueden ser generadas por la bomba de infusién'a ciertos

‘indices de flujo, pueden anular la restriccién del dispositivo de irrigacion, resuitando en una irrigacién
i rapidaalindicedelabomba,

~

. Evitar el contacto con cualquier crema o ungirento local que ataque materiales pohméncos
|- lo exponer ias conexiones eléctricas al contacto con fluidos.
‘s No autoclavar el cable reutilizable,

‘s Asegurarse de que no entre aire al paciente por ninguna llave de paso que haya quedado abierta

inadvertidamente, o por la desconexion accidental del sistema de presién, o porla wngacnén de burbu;as

l} de aire al paciente. |

Precauciones: ,
|Anteis de usar, asegurese de que todas las conexiones Luer estén firmemente aseguradas

3.3. Cuando un producto médico deba instatarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a

| ﬁnlde tener una combinacién segura ‘

' Ver punto 3.4
: |

| | |

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecqencia
| del-las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

i permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos.

I INSTRUCCIONES DE USO: ‘

Instrucciones de armado de sistemas utilizando transductores de presién desechables. Hay una gran

variedad de kits, y el hospital es responsable de determinar normas y procedimientos exactos.
. Las transductores de prasidn desechables vienan con o sin dispositivo integral de irrigacton.

| !
PROCEDIMIENTO ) y
Asegurarse de que el cable és compatible con el monitor utilizado. Conectar gl cable reutilizable al
m?nitor y encender el monitor para permitir que el sistema electronico se caliente. !,
| ]

. Retirar el transductor y el kit del embalaje estéril mediante una técnica antiseptica.

Agregar los componentes necesarios para completar el sistema de monitoreo, de acuerdo a las normas
del hospital. ,

Asegurarse de que todas las conexiones estan seguras. i

Conectar el cable dei transductor at cable reutilizable.

Efiminar todo el aire de la bolsa de solucién de irrigacion [V de acuerdo a las normas del hospital.

Precaucn‘m Si no se elimina todo el aire de la bolsa, puede entrar aire al sistema vascular del pamente
cuando la solucién se acabe.

Cerrar el rodillo de |a grapa en el set IV y conectar el set IV a la bolsa de irrigacién V. Colgar la boisa
aproxlmadamente a 2 pies {60 cm) por w del paciente. Esta altura proporcionara aproxlmadamente

Pag. 3de 6

NPMEANMAT

DIRECTORA TECNICA
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@E TRiX SISTEMAS INVASIVOS .FISIOLOGICOS Y DE CONTROL'DE LA

PRESION ARTERIAL ! s

CRITICAL CARE SoLUTIONS INSTRUCCIONES DE USO Anexo llIl-B | ff‘q«’
|
|

i 45 mm Hg de presiodn al sistema primario. I \ (&7 el

Rellenar la cAmara de goteo hasta la mitad con solucién de irrigacién apretando la cdmara de géte\?r.‘-'f?!'._"“i"'-ﬁ_ )

Abrir la grapa del rodiflo. . ; : a

Para reflenar el sistema: ' !

: a. Para transductores sin dispositivo integral de irrigacion, rellenar el sistema de

acuerdo a las normas del hospital. .
b. Para transductores con dispositivo integral de irrigacion, at apretar el

dispositivo de irrigacion se favarece el flujo. : o

Para kits con sets |V acoplados, abrir el puerto de ventilacién del transductor hacienLlo girar la manija de
la llave de paso. i - :

iDejar pasar la salucién de irrigacion, primera por el transductor y hacia afuera a través del puerto de
.ventilacién, y luego por el resto del kit haciendo girar las llaves de paso adecuadas. '
Eliminar todas las burbujas de aire.

Al Usar una Bomba de Jeringa
1- Conectar el set al conector macho de la jeringa.

.2- Colocar la jeringa en la bomba.

3- Usar la bomba de jeringa en modo “fluid push”.

4- Si el transductor viene con dispositivo integral de irrigacién, el cebado se realizara apratando el
dispositivo de irrigacion hasta que la solucién llene e! set. Precaucién: La presencia de burbujas en el armado del
sistema puede resultar en una distorsion significativa de ia onda de presién o en embolas gaseosas.

5- Reemplazar todos los capuchones con toma de aire en los puertos faterales de |as llaves de paso por
capuchones sin toma de aire. ]

6- Montar el transductor en el cuerpo del paciente segdn las normas del hospital, o en el soporte IV
utilizando grapa y sujetador adecuados. Si se usa un sujetador, abroche el transductor en el lugar. ,

: 7- Presurizar la bolsa de solucién de irigacion V. El indice de flujo oscilaré segun la presion en el
dispositivo de irrigacién. Los indices de flujo en una bolsa IV presurizada a 300 mmHg son como se indica a
continuacion: . ! !

a. 3+ 1mi/h (DPT con mango de dispositivo de irrigacion azul) |
b. 30 e 10 m/h (DPT con mango de dispositivo de irrigacién amarillo) |
Al usar una bomba de jeringa, l2 bomba determinara el indice de flujo. '
"|8- Conectar el tubo de presién al catéter.
9- Irrigar el sistema segun las normas del hospital.

i1- Ajustar el nivel del puerta de ventilacion del transductor (Ja interfaz fluido-aira) al rlilvel correep'ondienta
a la carhara cuya preaion se esta midiendo. Par sjemplo, an un monitoreo cardlaco se pone & cero b nival de la

aurficula derecha. ! ;
]

| 2- Retirar el capuchén sin toma de aire y abrir el puerto de ventilacion a la atmosfer:a. asegurarse de que
¢l set este "cerrado del lado de! paciente". '
- 3- Ajustar el monitor hasta que se lea cero mmHG
 4- Chequearla calibracion del monitor mediante procedimiento recomendado por el fabricante del

monitor. _
| 5 Cerrar el puerto de ventilacién a la atmésfera y reemplazar el capuchén sin toma de aire.
1 6- El sistema esta listo para comenzar el monitoreo de presién.

.Chequeo de Respuestas Dinamicas . .

;Se puede chequear |a respuesta dinamica del sistema observando la onda de presién en un osciloscopio
o un monitor. Asimismo, determina la respuesta dinamica del catéter, el monitor, el kit, y el sistema de
transduccién después de que el sistema ha sido irrigado, conectado al paciente, puesto a ceroy gzalibrado. Se
puede fealizar una prueba de onda cuadrada tirando del dispositivo de irrigaciény Iiberéndolp rép:dqmente. '

Nota: Una baja respuesta dinamica puede ser causada por burbujas de aire, coagulos, longitud excesiva

delitubo, tubo de presién demasiado flexible, tubos de bajo diametro, conexiones flojas o pérdidas.
|

! pal .
Pig.4de 6
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@E‘,’R’x SISTEMAS INVASIVOS FISIOLOGICOS Y DE CONTROL DE LA

, PRESION ARTERIAL
INSTRUCCIONES DE USQ Anexo lli-B

CRITICAL CARE SOLUTIONS

Mantenimiento de Rutina
Proceder de acuerdo a las normas y procedimientos del hospital en cuanto a la frecuencia de puesta a
cerp del transductor y al recambio y mantenimiento de las lineas de monitoreo de presion.

: 1--Ajustar el nivel de presion de referencia a cero cada vez que se cambia el nivel del paciente.
Precaucion: Al chequear el cero o verificar |a precision, asegdrese de que el capuchén sin toma de aire haya sido
retirado antes de abrir el puerto de ventilacion del transductor a la atmosfera.

2- Chequear periédicamente Ia via del fluido para detectar |a presencia de burbujas de aire. Asegurarse
de gue las lineas de conexion y las ilaves de paso estén bien ajustadas.

3- Chequear periédicamente la cdmara de goteo para verificar que el Indice de irrigacion continua es e
deseado. ' '
' i4- El Centro de Control de Enfermedades recomienda cambiar fransductores desechables o reutilizables
en intervalos de 96 horas. El recambio de otros componentes del sistema, incluyendo los tubos, el dispositivo de

irrigacié!n y la solucion de irrigacién debe efectuarse al mismo tiempo que el transductor es reemplazadao.

\Ventaias del Sistema de Monitoreo de la Presién Arterial Invasiva i

* Permite lectura de la presidn sanguinea constante y precisa : )
, » Detecta pequefios cambios en el sistema cardiovascular de! paciente que son indetectables por
métodos no invasivos i
i » Refleja la respuesta inmediata del paciente a la medicacion |
* Permite {a toma de muestras de gases en la sangre |

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la impiantaciér!l del producto
médico : = ' Lo

v !
INo Aplica. }

: !
|
]

1 ]
3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presengcia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos; :

:No Aplica

1
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de |a estérilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacién

No utilizar ef producto en caso que 8! envase 98 encuentre abierto o dafisdo.

Producto Estéril, No Reesterllixar .
Una vez utllizado deacorte sste producto Integraimente consideradndole un RESIDUG PATOOENICO

hoapitalario. NO LO REUTILICE ni EBTERICE sn ningun caso.

’ 3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
1 | para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamientoy, en su caso, el método de

J esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualguier limitacion respecto al ndmero

| posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su
uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos
Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 7288 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos !

|
N
|
No Aplica. Producto medico de un solo uso
. 7 .
; Pig.5de 6
IF MHEANMAT
paNtfL AlGon¥ALRS ARTRRBENY
SR EN FARM-MEN. N° 13.918 .
DCD ROLUCTS 6.RA DIRECTORA TECNICA
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CRITICAL CARE SOLUTIONS
1

. * -
( B[WETRIX SISTEMAS INVASIVOS FISIOLOGICOS Y DE CONTROL DE LA
PRESION ARTERIAL :
INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ill-B -

' . . N . L . NGO
3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse ante[s (}é\_"? ]
utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacidn, montaje final, entre otros)

i \Ier punto 3.4.

5.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; Las instrucciones de
utilizacién deberan incluir ademds informacién que permita al personal médico informar at paciente
sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. '

: No Aplica

médico

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiente del produi::to

Condicipnas ambientales de almacenamiento:
Conservar a temperatura ambiente: 5°C- 40°C

Ante cambios detectades en el funcionamiento del producto medico por favor contactarse conIeI representante tocal.

b
i

se puedan suministrar

3.13.Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos gue el producto médico de
gue trate esté destinado a administrar, inciuida cualguier restriccion en ia eleccion de sustancias que

T
f

" No Aplica

|

especifico asociado a su eliminacidn

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un Fiesgo no habitual

I T

Es obligatorio respetar el ambiente en el cual vivimos y las leyes en vigor sobre la eliminacién de los residuas.

Cualguier parte dei praducio que pudiera resultar dafiada durante el uso normal ereré ser desechada de acuerdo
a las normatives amblentales vigentes en la institucién donde el producto sea utliizado ! | .

\

i

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante dtial mismo, chforme
al item 7.3. del Anexo de 1a Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de .

Seguridad y Eficacia de los productos médicos _ ;

No Aplica

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

|
. ) |
No Aplica ’
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
{ Expediente N°: 1-47-3110-2925-17-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(A‘NMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DCD PﬁODUCTS S.R.L., se

|
| autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Te'cnoldgl’a Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

‘Nombre descriptivo: Sistemas invasivos fisioldgicos y de control de la presion

arterial | %

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-909 Transductores,

| ..
Presion, Desechables.

i

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Biometrix LTD

Claise de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: monitoreo de la presidn sanguinea en pacientes
i :

|
criticos.

Mo!delo/s: Set para transductor de presidn desechable: AA-00|04, AA-0123, AB-
0023, AE-0123, AC-X0123, AF-0023, AF-X0213, AF-X0200, AI-0123, AI-0423,
fI—fOOl, Al-4423, AS-0013, AS-0023, AS-0402, AS-0403, AS-0404, AT-0300

Condicion de uso: cinco (5) afios I

lLlombre del fabricante: BIOMETRIX LTD.

= .




|

Lugar/es de elaboracién: KIRYAT HA'MADA 4 POB 45057 Jerusalem 91450

Israel. | ' |

Se extiende el ipresente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 340'-75

|

| de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposigic’)n

con una vigencia
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-2925-17-3

sposcibnne | 19 AR 2018
Disposicién N % ? ﬂ ? 39 201%

!

By, ROBERYT LEwE
ubadministrador Naciosal
ANMAT -




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013

