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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2018 - Año del Centenariode la ReformaUniversitaria
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Administraciónl Nacional de
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I

CIUDADOc BUENOSAIRES
Lunes 1'.9de Marzode 2018

I I

de esta

Disposición

Númkro:1 DI-2018-2717-APN-ANMAT#MS
I I

RefeLncia: 1-47-3110-2925-17-3
I

VIS~O bÍ Expediente NO 1-47-311'(j'c2925-17-3 del Registro
Medi~anientos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

,
i

cONsmbRANDO:
I I

Que ~or las presentes actuaciones DCD PRODUCTS S.R.L., solicita se. autorice la inscripción en el
Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un
nuevo prbducto médico. 1

1

'

Q
'

1 I "d d d 1 b '. . l' ., d d 'd' ! 1 due as achvI a es e e a oraClOny comerCIaIzaClon e pro uctos me ICOSse encuentran contemp a as
por ,~ Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

I l I :

Que ~on ta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de ProdÚctos Médicos, en la que
infonÍJa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla I~ norma legal vigente, y
que lbs establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
producto buya inscripción en el Registro se solicita. l.

I 1 . ' I
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto tie la solicitud.

Que sleactúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Yel Decreto N° 101 del 16
de Dicierhbre de 2015.. '
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1 EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NApONAL ~E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



I

I , ,

AR~IC~LO 1°._ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos', Alimentos y Tecnología,
Médica I(ANMAT) del producto médico marca Biometrix LTD nombre descriptivo Sistemas invasivos
fisiológi~os y de control de la presión arterial y nombre técnico Transductores, 'Presión, Desechables, de
acuerdo con lo solicitado por DCD PRODUCTS S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que
figuran al pie de la presente, , I

1, I
ARTICULO 2°._Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
docutnedto N" IF-2018-05848946-APN-DNPM#ANMAT. I I

I ' ,
I .

ARTIcULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por lÁANMAT PM-340-75", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada eh la normdtiva vigente.

i
I I i

ARTlCU¡L.0 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
carac\erísticos mencionados en esta disposición. l'

ARTículo 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) añJs, a partír Ide la fecha de
la pre'~entédisposición. ' ,

ARTícuLo 6°._ Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y ¡Productos!deTecnologia
Médi¿a al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega 4e la presente Disposicíón, conjuntamente con rótulos e instrucciones Ide uso alltorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. I '

1 1

I I
I 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS,

'1 I
i

Nombre descriptivo: Sistemas invasivos fisiológicos y de control de la presión arteriill

CÓdíg¿ d~ identificación y nombre técnico UMDNS: Transductores, Presión, DesecJ,ables.

Marca/s) de (los) producto(s) médico(s): Biometrix LTD I, . .,
Clase de Riesgo: III

Id' 1,,' . d . di" . .n lcaClOn[autonza a: momtoreo e a preslOn sangumea en pacIentes

.' 1cntIcos.
I

Modeló/s: [Set para transductor de presión desechable: AA-0004, AA-0123, AB~0023, AE-0123, AC-
X0123,1Ap-0023, AF-X0213, AF-X0200, AI-OI23, AI-0423, AI-OOOI,AI-4423, AS-0013, AS-0023, AS-
0402, IS-~403, AS-0404, AT-0300 I I

Condición de uso: cinco (5) años . I
1 .1

Nombre del fabricante: BIOMETRIX LTD.,

Lugar/es dd,elaboración: KIRYAT HA'MADA 4 POB 45057 Jerusalem 91450 Israél\
I .

Expediente ¡N°1-47-3110-2925-17-3

\ , .

\ I

\1

1 1



g~t~lio~~.~~1~YO~~.P3~~~b~~OLuis
Location: CiuCtadAutónoma de Buenos Aires

I '1 'Roberto lluis Lede
SubAdmi~istrador ,. ...
Adm!nisttÁción Nacional de Medicamentos, Al,imentos y Tecnología
Médita. 1
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! t:BiifETRiX
I CRfTICAL CARE SOLUTIONS

I
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, I •m.,.... '''AS'''''' "OOLOOlOO' y DE CD"ROL DE ~~~_ PRESION ATERIAL ~. f ,lO

ANEXO III-B PROYECTO DE ROTULO i '( . ~ ci
I ~ ••.•.•••.•. ~

?so ,,\oh
. ' ' ~!,~Cp?O._.-

SET PARA TRANSDUCTOR DE PRESION DESECHABLE
MODELO:
LOTE:

ISTERILE~

Imp01!tadoy distribuido por:
(*~ !

Fabridado por:
BI9METRIX LTD.

~~f~~fL~~~~~~:~:L45057
I

I

I~
Condiciones ambientales de almacenamiento:

I
1 Conservar a Temperatura ambiente:5°C-40°C

No use el producto si el envase se encuentra abierto o dañado
, Director Técnico: (**). I

1

Condición de venta: Venta exclusoiva a profesionales e instituciones sanitarias .
~ Producto autorizado por ANMAT PM. 340-75 I

(*) :Pir~CCiÓn del Importador: I
l. IDeD Products SRL
Vie~tes 1220. Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina. l'

2. DCO Produets SRL
Lar\iga~ 1152/ (1875) Wildiel Avellaneda/Peia. Bs. As .• Argentina I
3- DCD Products SRL
Ru~ Nacional N° 2, Km 39, Frac. XIV, Pare. 2, Partido de 8erazategui, Provincia de
BuenoslAires, Argentina . I

(**)1 n; T" ". Irectoras eCOIcas: I
1- Fknrtacéutica Karina Rodriguez,. M.N. 16990 I
2. Flmnacéutica Maria Eugenia Varela, M:P. 20725
3. Farm'acéutica Maria Adela O'Donnell Delgado, Mal. M.P. 13918
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I

I I
3. INST~UCClONES DE USO . . I
3.1.1 Laslindicacionescontempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo).salvo las que figuran en los
• . I

IteI2.4¡ y 2..5

1 CRI~icAlCARE SOLUTlONS

SISTEMAS INVASIVOS FISIOLOGICOS y DE CONTROL DE LA
PRESION ARTERIAL

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

I 1

•

I
I

I

1
I

I

ISTERILE~

SET PARA TRANSDUCTOR DE PREStON DESECHABLE
MODELO:

Importado y distribuido por:

(*) I I
Fabricado por:
BIOMETRIX LTD.

I I~:~~:L~~~~:O~;~:L45057
I 1

I

I 1

~I
I I Condiciones ambientales de almacenamiento:

I
1

Conservar a Temperatura ambiente:5°C-40°C
. No use el producto si el envase se encuentra abierto o dañado

Director Técnico: (**)
Condición de venra: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias I
I I Producto autorizado por ANMAT PM- 340-75

C*) Directión del Importador:
I I

1- DGD Products SRL I

Vieytbs 1220, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
• I

2- DeO Products SRL
Lartigpu iI52/CI875) Wilde/ Avellaneda/Pcia. Bs. As., Argentina
3- DCD Products SRL
Ruta Nacibnal N° 2, Km 39, Frac. XIV, Parco2, Partido de Berazategui, Provincia de
Buend¡s Aires, Argentina
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1- Farlnac~utica Karina Rodriguez,. M.N. 16990
2- Farlnacéutica María Eugenia Vare la, M.P. 20725
3- Farmacéutica María Adela O'Donnell Delgado, Mal. M.P. 13918
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DETRix SISTEMAS INVASIVOS FISIOlOGICOS y DE CONTROL ¡'DElA.

\
==~~~= PRESION ARTERIAL
CRmCAl CARE SOLUnONS INSTRUCCIONES DE USO Anexo III-B

ArtllinL Sistema Cerrado para Monitoreo de la Presion Arterial V Muestra de s~ngre

I I _-»> ~ I
, _t..~r I~-'~

~~~
1..,....0::. ~:..'",1,..'- -

:~-.
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O'DONNEL DOMARrAADELA ,

FARM.M ,N" 13,918
DIRECTORA TÉCNICA
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I~Dd\.CIONES '. I :
EIISistbina para Monitoreo de Presión con transductores de presión desechables esté diseñado para usd en
paeiehtes que requieren monitoreo de presión intravaseular, intraeraneal, abdomimll, e intrautilrina.
I i ,

I . l'USO ~REVISTO i

Bipm~rix ofrece un sistema de monitoreo de la presión arterial que monitorea constantem~nte la presión
, arterial de los pacientes críticos. Este conjunto estéril desechable conduce a una intervenci.6n y restauraci6n
tempranas del funcionamiento fisiológico, El conjunto se puede suministrar con una configúraci6n de uno, dos.
o tres ['anales para ajustarse a las especificaciones del cliente, I
Biometrix también tiene sistemas cerrados que aseguran un muestreo de sangre seguro y preciso, previenen.
lal pértlida de sangre y minimizan el riesgo de contaminación cruzada. l'I I '

, 3,i, las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N" 7]¡98 que
, dis'pone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los

I pOfibles efectos secundarios no deseados . I

I !
ADVERTENCIAS

I
• Flroducto ESTÉRil,

NO REUTILIZABLE - NO RE- ESTERILIZAR -
Proteja al producto de influencia de Fuentes de calor y radiaci6n
N'o conecte el set al paciente antes de purgar todas las partes del mismo eon fluidos. Si dicha falla
persiste, puede infundirse aire al paciente, :
c'l.lldadoaamente. examine "que toda. lea porte. del sistema, contengan fluida par •• ,saagurar •• ¡que na
h~ya burbujas de aire en el mismo. . I I
R~emplace todas las capas ventiladas de la conexión que no estén siendo us~das por tapas no
ventiladas, '

• Durante todo el procedimiento, asegúrese que la mitad de la cámara de goteo se encuentre liena de

líquido I

N01utilizar un se! con dispositivo de ' n durante el moni!oreo de presión in!raCran~al.

I



SISTEMAS INVASIVOS FISIOLOGICOS y DE CONTROL DE LA
PRESION ARTERIAL .

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111-8

~.\'.~.A."¡.~

'(o~~\o...> ~
1

. . ~~ ~
'7 rr '/

• ~ncaso de pacientes con restricción severa de fluidos, tales como neonatos y niño~,use una bomba .~4~_~ '
infusión en serie con el dispositivo de irrigación para regular correctamente la cantidad mlnima de solución
,de irrigación necesaria para mantenerla permeabilidad del catéter y a su vez permitir un monitoreo
1 continuo de la presión. Las presiones altas, que pueden ser generadas por la bomba .de infusión'a ciertos
'índices de flujo, pueden anular la restricción del dispositivo de irrigación, resultando en una irrigación
rápida al indice de la bomba.

. CRITJCAL CARE SOLUTiONS
DETRix

• Evitar el contacto con cualquier crema o ungüento local que ataque materiales poliméricos.
l. No exponer las conexiones eléctricas al contacto con fluidos. :
:. No autoclavar el cable reutilizable.
• Asegurarse de que no entre aire al paciente por ninguna llave de paso que haya quedado abierta

inadvertidamente, o por la desconexión accidental del sistema de presión, o por la irrigación de burbujas
:de aire al paciente. I

Precauciones:
Antes de usar, asegúrese de que todas las conexiones Luer estén firmemente asegurad~s
I I :, ,
I

I i
3.1 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información
suficiente sobre sus caracterlsticas para identificar los productos médicos que deberán' ¡utilizarse a

I finlde tener una combinación segura . .'

! Ver punto 3.4

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien .instalado y pueda
fu'ncionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia
dJ.las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar '
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos.

INSTRUCCIONES DE USO:
Instrucciones de armado de sistemas utilizando transductores de presión desechables. Hay una gr:an
variedad de klts, y el hospital es responsable de determinar normas y procedimientos exactos.

o Loa tr.nsductores de proel6n deaechables vienen con o eln dispositivo Integrel de Irrigación.

I I ,
, PROCEDIMIENTO
Asegurarse de que el cable es compatible con el monitor utilizado. Conectar el cable reutilizable al
monitor y encender el monitor para permitir que el sistema electrónico se caliente.

I

Retirar el transductor y el kit del embalaje estéril mediante una técnica antiséptica.
Agregar los componentes necesarios para completar el sistema de monitoreo, de acuerdo a las normas
del hospital.
Asegurarse de que todas las conexiones están seguras.
Conectar el cable del transductor at cable reutilizable.
Eliminar todo el aire de ia bolsa de solución de irrigación IV de acuerdo a las normas del hospital.
Precaución: Si no se elimina todo el aire de la bolsa, puede entrar aire al sistema vascular del paciente

I cu~ndo la solución se acabe. I '

, Cerrar el rodillo de la grapa en el set IV y conectar el set IV a la bolsa de irrigación IV. Colgar la bolsa
aproximadamente a 2 pies (60 cm) por encima del paciente. Esta altura proporcionara aproximadamente

PAgo 3 de 6

IF-2018 9 -Al'N-DNPM#ANMAT
O'OONN O MARIA ADElA

FA AT.N'13.916
DIRECTORATÉCNICA

página 4 de 7



UETRix

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

.

SISTEMAS INVASIVOS FISIOLOGICOS y DE CONTROL DE LA n;;<.;~~-::;:'~"\
PRESION ARTERIAL I /,.'>'1:) ~

CRITlCAl CARE SOLUTlONS I .••• ....\.'

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B /' . ~v .

L....;----t- ---l.. ..ll_---.J 1" «.'K: ~;
45 mm Hg de presión al sistema primano. ; \~/_ ,.r"~"
Rellenar la cámara de goteo hasta la mitad con solución de irrigación apretando la cámara de got~}~.:' .. ;..¡! r
Abrir la grapa del rodillo. ' :
Para rellenar el sistema: '. . ,

a. Para transductores sin dispositivo integral de irrigación, rellenar el sistema de
acuerdo a las normas del hospital. I

b. Para transductores con dispositivo integral de irrigación, at apretar el
dispositivo de irrigación se favorece el flujo. .: I
Para kits con sets IV acoplados, abrir el puerto de ventilación del transductor hacien60 girar la manija de
la llave de paso.. I '
!Dejar pasar la solución de irrigación, primero por el transductor y hacia afuera a trav~s del puerto de
:ventilación, y luego por el resto del kit haciendo girar las llaves de paso adecuadas. l' ,

: Eliminar todas las burbujas de aire. :
. .

I,

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 Irrigación. el cebado se realizara apretando el
dispositivo de irrigación hasta que la solución llene el sel. Precaución: La presencia de burbujas en el armado del
sistema puede resultar en una distorsión significativa de la onda de presión o en embolas gaseosas.

, '15. Reemplazar todos los capuchones con toma de aire en los puertos laterales de la:s llaves de paso por
capuchones sin toma de aire. i16-Montar el transductor en el cuerpo del paciente según las normas del hospital, o ~n el soporte IV
utilizando grapa y sujetador adecuados. Si se usa un sujetador, abroche el transductor en el: lugar. ,

, 17• Presurizar la bolsa de solución de irrigación IV. Ellndice de flujo oscilaré según la presión en el
dispositivo de irrigación. Los Indices de flujo en una bolsa IV presurizada a 300 mmHg son como se indica a
corit;nu~cj6n: I . I

a. 3 + 1mllh (DPT con mango de dispositivo de Irrigación azul)
b. 30 e 10 mllh (DPT con mango de dispositivo de irrigación amarillo)

Al usar una bomba de jeringa, la bomba determinara ellndice de flujo.
s •.Conectar el tubo de presión al catéter.
9~Irrigar el sistema según las normas del hospital.

Pue.ta @ Cero y Callbr@clén ! .
i 1. Ajuetar el nivel del puerto de ventilación del transeluctor (la Interfa% fluido-aire) al nivel oorrespondlente

a I~cámara cuya presl6n se esté midiendo. Par eJemplo, en un moliltoreo cardiaco se pone :a cerO B nlv~tde la

auricula derecha. ! '
1 2. Retirar el capuchón sin toma de aire y abrir el puerto de ventilación a la atmosfera, asegurarse de que

el se! este. "cerrado del lado del paciente". :
: 3. Ajustar el monitor hasta que se lea cero mmHG
: 4. Chequearla calibración del monitor mediante procedimiento recomendado por el fabricante del

monitor.

1

, 5- Cerrar el puerto de ventilación a la atmósfera y reemplazar el capuchón sin toma de aire.
6. El sistema está listo para comenzar el monitoreo de presión.

I,

.Chequeo de Respuestas Dinámicas
I Se puede chequear la respuesta dinámica del sistema observando la onda de presión en un osciloscopio

o un monitor. Asimismo, determina la respuesta dinámica del catéter, el mOnitor, el kit, y el ~Istema de
transdJcción después de que el sistema ha sido irrigado, conectado al paciente, puesto a c¡;ro y calibrado. Se
puede ¡ealizar una prueba de onda cuadrada tirando del dispositivo de irrigacióny liberándolo rápidamente.

I Nota: Una baja respuesta dinámica puede ser causada por burbujas de aire, coágulos, longitud excesiva
delltubo, tubo de presión demasiado flexibie, tubos de bajo diámetro, conexiones flojas o pérdidas. ,

I

Pig. 4 de 6
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SISTEMAS INVASIVOS FISIOLOGICOS y DE CONTROL DE LA
PRESION ARTERIAL

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111-8

•.Refleja la respuesta inmediata del paciente a la medicación I
• Permite la toma de muestras de gases en la sangre I

I
3.5. la información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantació~ del produdto
médico ,

No Aplica.

,
3.6. la información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presen¡:ia del
producto médico en investigaciones o trat~mientos específicos; I!

,
'NoAplica

,
3.7. las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilizacién ! .

(jjij¡ETRix
I ~cR21T~'C;;;A?l~cAi;R;oE"SÓ;OlCcU;;TI~ON~S

I

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 presión.
, 1-Ajustar el nivel de presión de referencia a cero cada vez que se cambia el nivel del paciente.

Precaución: Al chequear el cero o verificar la precisión, asegúrese de que el capuchÓn sin toma de aire haya sido
retirado antes de abrir el puerto de ventilación del transductor a la atmosfera.

2- Chequear periódicamente la vla del fluido para detectar la presencia de burbujas de aire. Asegurarse
de que ,las lineas de conexión y las llaves de paso estén bien ajustadas.

,3- .Chequear periódicamente la cámara de goteo para verificar que el indice de irrigación continua es el
deseado. . .

¡4- El Centro de Control de Enfermedades recomienda cambiar transductores desechables o reutilizables
en interyalos de 96 horas. El recambio de otros componentes del sistema, Incluyendo los tubos. el dispos~ivo de
irrigacij" y la solución de irrigación debe efectuarse al mismo tiempo que el transductor es reemplazado.

,Ventajas del Sistema de Monitoreo de la Presión Arleriallnvaslva

l
. Perm~e lectura de la presión sangulnea constante y precisa :.

, • Detecta pequenos cambios en el sistema cardiovascular del paciente que son Indetectables por
métodos no invasivos i

No utlllzar el producto en caso que el envase s& encuentre abierto o deflado.
Producto Estéril, No Reesterllla:er
Une yez utlll&edo d•• certe •• te producto Integralmente con.lder6ndolo un ReSIDUO PATOGéNICO
hospltl!l:larlo. NO LO REUTILICE ni EeTERI~CE en nlngt.1n c•• o.

Pig. 5 de 6

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento V,en su caso, el método de
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su
~so, las instrucciones de limpieza V esterilización deberán estarformuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos
Generales) del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los productos médicos

IN
I N~ Aplica. Producto medico de un solo uso

~I«}¡lAIillirM#ANMAT
FA . . N" 13.918
DIRECTORA TÉCNICA
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba re~lizarse antJs J¡;~fl,!,.•~(. ~.'
rtilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros) I !

•

~~U ¡

I

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa ala
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; Las instrucciones de
~tilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar al paciente
$obre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del produc¡o

!médico I :'
knte cambios detectados en el funcionamiento del producto medico por favor contactarse con:el representlnte local

Condiciones ambientales de almacenamiento:
Conservar a temperatura ambiente: 5°C_ 40°C

3.B ..lnformación suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el pr~ducto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que
~epuedan suministrar

No Aplica

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

.específico asociado a su eliminación . .1 . I
I ,

Es obligatorio respetar el ambiente en el cual vivimos y las leyes en vigor sobre la eliminació;n de los resi~uos.
Cualquier perte del producto que pudiera resulter daf'\eda durante el uso normal deberé ser desechada de: acuerdo
a las normativas ambIentales Vigentes en la institución donde el producto sea utilizado I I

I

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N" 7:1fl8.que dispone sobre los Requisitos' Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los productos médicos i

No Aplica

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

iNoAplica

IPág.6de6
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

I
!

CIUDAD dE BUENOS AIRES
I '

Lunes 5 de Febrero de 2018
¡ I

Número: IF-20l8-05848946-APN-DNPM#ANMAT
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Ministerio de Salud
S~cretaría de Políticas,

: R~gulación e Institutos
I A.N.M.A.T.

"2018- AÑO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA"

I

CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-2925-17-3

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

I (~~NMAT)certifica que de acuerdo con lo solicitado por DCD P~ODUCTSS.R.L., se

! autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

TeicnOIÓgíaMédica (RPPTM), de un nuevo producto con 10~ siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistemas invasivos fisiológicos y de control de la presión

la~erial i I
I '
ICódigo de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-909 Transductores,

,

PrJsión, Desechables.
I

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

Cla'sede Riesgo: III : '
I I ' ' •

!Indicación/es autorizada/s: monitoreo de la presión sanguínea ,en pacientes
I
I
críticos.

M06elo/s: Set para transductor de presión desechable: AA-0004, AA-0123, AB-
I : I '
0023, AE-0123, AC-X0123, AF-0023, AF-X0213, AF-X0200, AI-0123, AI-0423,,,
AI-0001, AI-4423, AS-0013, AS-0023, AS-0402, AS-0403, AS-0404, AT-0300

CI Id'" d' . (5) - I ',on IClon e uso: cinco anos 1,

~ombre del fabricante: BIOMETRIX LTD.



19 MAR 20.,g

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

Israel.

Se extiende ellprE:!sente Certificado de Autorización e Inscripción del PM- 340,-75

con una Vige~cia! de cinco (5) años a partir de la fecha de la DiSPosi~ión

autorizante. i

Expediente NO 11-47-3110-2925-17-3

I

Disposición N° 2 re; i'(
Dr. PlO~el;r""ei~

ub'dmlnistrador N,clOIa!
A.N.M:.A.~.


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

