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ANMAT.

BUENOS AIRES, 27 NOV 201

VISTO el Expediente N° 1-47-19995-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por ias presentes actuaciones Unic Campany S.R.L., solicita se
autorice la Inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comerciaiizacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada &l ordenamiento juridico nacicnal
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por ia Direcclon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redine 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 producte cuya inscripcién en el Registro se solicita,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formaies
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de {a Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Argon, nombre descriptivo Sistema para medicion de gasto cardiaco a
temperatura ambiente y nombre técnico, Unidades de gasto cardiaco, de otro
tipo, de acuerdo a lo solicitado por Unic Company S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que flguran como Anexc I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de ia misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
- instrucciones de uso que obran a fojas 183 y 184 a 189 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de o dispuesto en los Articuios
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de |a presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de usc autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por ia ANMAT, PM-261-31, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afics, a partir de la fecha impresa en el mismo,
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ARTICULO 6° - Reglistrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |a
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,
Cumplido, archivese, |

Expediente N© 1-47-19995-11-1
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—_/) pr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
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ANEXQ 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ......6.8..7...6...
Nombre descriptivo: Sistema para medicion de gasto cardiaco a temperatura
ambiente,
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-207 Unidades de gasto
cardfaco, de otro tipo.
Marca del producto médico: Argon.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: sistema cerrado de administracién de inyectables a
temperatura ambiente, que se conecta con el lumen de la presidn venosa
central y estd especialmente diseflado para medicidon de gasto cardfaco por el
método de termodilucion,
Modelo/s: 680000, Critikit SP4500.
680002, Critikit SP4572.
680006, SP5045.
Accesorios:
684036 Cable sensor inyectado en linea SP4045 sin conexion.
684045 Cable sensor inyectado en linea CA-SP4044-3S 36 pul.
684046 Cable sensor inyectado en linea CA-SP4044-3S 96 pul.
684051 Cable Dual Cat/Temp-SP4027-8 for Edwards.
684052 Cable conexion catéter SP4035.
684053 Cable conexion catéter SP4035-1.
684054 Cable conexién cateter SP4035-2.
684055 Cable Dual Cat/Temp-SP4040-8.
684056 Cable sensor inyectado en linea SP4042.
684057 Conjunto de sonda Siemens SP4043.
684059 Cable sensor inyectado en linea CA-SP4044-S 96 pul.
684060 Cable sensor Inyectado en linea CA-SP4044-1S 36 pul.
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684061 Cable sensor inyectado en linea CA-SP4044-2S 12 pul.
684062 Cable sensor inyectado en linea CA-SP4045,
684063 Cable sensor inyectado en linea CA-SP4046.
684064 Cable sensor inyectado en linea CA-SP4046-1.
684066 Bobina de cable con catéter SP4060.
684068 Cable sonda bafio SP4062 bobina corddn.
684069 Cable sensor inyectado en linea SP4063.
684072 Cable sonda bario SP5030.
Periodo de vida (til: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a aprofesionales e institucionales
sanitarias.
Nombre del fabricante: Argon Medical Devices, Inc
Lugar de elaboracion: 1445 Flat Creek Road, Athens, TX 75751, Estados Unidos
Nombre del fabricante 2: Argon Critical Care Systems Singapore Pte. Ltd.
Lugar de elaboracion 2: 198 Yishun Ave. 7, Singapur, 768926.
Nombre del fabricante 3: Parker Hannifin Corporation
Lugar de elaboracién 3: 3007 Bunsen Avenue Suite K Ventura, CA 93003,
Estados Unidos
Nombre de! fabricante 4: Maquilas Teta Kawi S.A. DE C.V.
Lugar de elaboracién 4: Departamento: Precision Interconnect Carretera Intl,
Km 1969 Guadalaja, Nogales Km2 Empalme, México 85340
Expediente N© 1-47-19995-11-1

DISPOSICION No 6 8 7 6 M’.;“I%

Dr, OTTO A. ORSI\NGHER
SUB-INTERVENTOR

ANLM, AT,



2012 - Afio dr Homenaje ol doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S de)
PRODUCTO vogo inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

& ......... dmaral’*

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AT MLAE



Sistema para medicioén de gasto
- i cardiaco a temperatura
P il ambiente

Informacion de los Rotulos

Sistema para medicion de gasto cardiaco a temperatura
ambiente
N° de Lote:
Modelo:
Critikit SP 4500/ Critikit SP 4572/ SP 5045

Marca: Argon

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 261-31.
importado por:

Unic Company SRL

Gral. Fersé 1156. {1872} Sarandi, Avellaneda.
Buenos Aires. Argentina ® A
Iabricade por:
Argon Medical Devices, Inc.. ﬂ MM/AAAA
1445 Flat Creek Road
Athens, TX 75751, USA,
Fabricante Contratado:
Argon Critical Care Systems Singapore Ple. Lid.
198 Yishun Ave.7, Singapur, Singapur 768926

Fabricante Contratado:

Im

Parker Hannifin Corporation ESTERIL
3007 Bunsen Avenue Suite K STERILE m
Ventura, CA 93003, USA
Fabricante Contratado: Cantidad:
Magquilas Teta Kawi SA. DEC.V,,
Departamento: Precision interconnect Carretera intl. Km 1969 No utilizar si e
Guadalajara, Nogales Km2 Empalme, Mexico 85340 envase esta dafado.
Responsable Técnico: Farm, Marlana Misse M.N: 13315 .

Venta exclusiva a profesionales ¢ instifuciones sanitarias

Fig. 2.1 1 Modelo de Rétulo. y
1
;arm. MARIANA MUSSE

M.M. 13318
DIRECTORA TECNICA

UNIE EOMPANY 8,R,L.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rotulo

Razoén Social y Direccion {Rotulo del Fabricante):
Argon Medical Devices, inc..
1445 Flat Creek Road
Athens, TX 75751, USA.

Razon Social y Direccion {rotulo del Fabricante Contratado):
Argon Critical Care Systems Singapore Pte. Ltd.
198 Yishun Ave.7, Singapur 768926

Razén Social y Direccion (rotuio del Fabricante Contratado):
Parker Hannifin Corporation
3007 Bunsen Avenue Suite K, Ventura, CA 93003, USA

Razén Social y Direccidn (rétulo del Fabricante Contratado):
Maguilas Teta Kawi SA. DE C.V.,
Departamento: Precision Interconnect Carretera Inti. Km 1969

Guadalajara,Nogates Km2 Empalme, Mexico 85340

Razdn Social y Direccidon (Rotulo del importador);
Unic Company SRL
Gral. Ferre 1156. {1872) Sarandi, Avellaneda
Buenos Aires. Argentina

Identificacion del Producto:
En Rotulo del Fabricante:

Producto: Juego para temperatura ambiente CO (medicion de gasto cardiaco)
mmusse )

M.N, 13315
DIRECTORA TECNICA

UNIC COMPANY BR:L:
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Modelo: Critikit SP 4500/ Critikit SP 4572/ SP 5045

En Rétulo del Importador:
Producto: Sistema para medicion de gasto cardiaco a temperatura ambiente.
Marca: Argon.
Modelo: Critikit SP 4500/ Critikit SP 4572/ SP 5045

Producto Esténl {esterilizado por 6xido de efileno) y de un solo uso.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto:
o Almacenar en un lugar oscuro y fresco
o Apirbgeno si se encuentra em paquetes cerrados y no danados.

o Utilizar solamente como se indica en el instructivo del producto médico

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico}
o No reesterilizar

o El paguete no contiene PVC

Responsable Técnico de Unic Company SRL legalmente habilitado:
Farm. Marigna Musse M.N. 13.315

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 261-31".
Condicion de venta: "venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

3.2 Prestaciones atribuidas por el Fabricante
El equipo Critikit es un sistema de administracion de inyectables cerrado. Se conecta

presion venosa central a un catéter de termodilucidon para realizar

>

ANY S.R.L. \\F!g: MARIANA Mussg

MDNI 133 5
DIRECTORA TgCNICA 3
uNIC COMPANY 8.RL.

con el lumen d
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3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos
El modelo SP 5045 es un sensor disefiado para el uso con computadora o médulos

de gasto cardiaco en conjunto con un cable sensor de inyectables.
El Critikit y el SP 5045 usados en conjunto con un cable de conexién permiten medir

el gasto cardiaco a temperatura ambiente en la zona de entrada del catéter.

3.4 Instalacion y mantenimiento del Producto Médico
3.4.1 Instalacion del sistema

1. La instalacion del producto debe hacerse utilizando una técnica aséptica.

2. Conecte la jeringa a |1a valvula de 2 vias o a la llave de tres vias.

Nota: En el juego se incluye un aniflo de sujecion para el émboio de la jeringa. Se

puede fijar el anillo deslizandolo hasta el extremo dei émbolo hasta que haga “clic”.

Una vez instalado el aniffo no se debe retirar.

3. Prepare |1a solucién inyectable de la forma prescripta por el médico en una bolsa
de solucion sin purga de aire.

4. Elimine todo el aire de la bolsa del inyectable.

Nota: Si se elimina el aire de Ila bolsa de solucién inyectable se evita que el aire entre

al sistema cuando {a solucion se agote o al invertir la bolsa.

5. Cierre el clamp del tubo intravenoso.

6. Inserte un punzén IV en el contenedor de la solucién.

Nota: si se utiliza una botella de vidrio sin purga, se necesita una aguja de purga para

eliminar el aire de la botella.

7. Conecte |a solucion a la valvula de 2 vias o a la llave de tres vias.

8. Verifiqgue gue todos los componentes estén correctamente conectados. Cuelgue la
bolsa de solucién inyectable en el parante para infusiones IV. Separe la bobina
pequefia del tubo, separando suavemente un trozo de tubo de la longitud deseada
y fijandolo al catéter

9. Abra el clamp de control de fluidos

sistermna aspirando y desechando solucidn con la jeringa hasta que no

hire en el sistema. y
arm. MARIANA MUSSE

/ M.N, 13318
UNIC,COMPANY S.R.L, DIRECTORA TECNICA
dbriet O\ Federico UNIC COMPANY $.R.L.

S0CI0 GRAENTE
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Nota: Siempre es necesario eliminar completamente las burbujas para cercior,

no inyectar aire en el paciente.

11. Cierre el clamp de control de fluidos (y Ia llave opcional de tres vias). Cercidrese
de que el lumen de presidn venosa central del catéter esté lieno.

Nota: Es posible instalar una lave de tres vias entre la boca de conexion del catéter y

la carcasa del sensor de inyectable en linea para acoplar una bolsa de solucion

intravenosa para fiujo continuo o para monitorizar 1a presion

12. Conecte la carcasa del sensor de inyectable y el conjunto CRITIKIT al lumen de
presion venosa central, previamente llenado en el catéter de |la arteria pulmonar.

Fije bien el sistema para evitar que las conexiones se muevan.

3.4.2 Instalacion del cable del sensor en linea:
1. Conecte el cable del sensor en linea a la carcasa del sensor del inyectable,
empujado el conjunto del muelle en la carcasa y atornillandolo en el conector.
2. Conecte el cable a la computadora que indica la medicion de gasto cardiaco.

3.4.3 Procedimiento de medicion de gasto cardiaco

1. Abra el clamp de control de fluidos del conjunto de infusion IV, Cierre Ia llave
hacia el paciente.

2. Tire del émbolo de la jeringa para llenar el tubo y la jeringa hasta el volumen
deseado. Cierre la llave hacia la solucidn de inyectado.

3. Pulse el botén START de la computadora

4. Cuando suene el tono o cuando el computador lo indique, inyecte rapidamente el
contenido de la jeringa.
Lea el valor del gasto cardiaco en la computadora.
Repita los pasos 1 a 5 para realizar mas mediciones.
Al concluir el procedimiento de medicion, cierre la llave hacia la jeringa y cierre el
control de fluido en el tubo de inyectado.

;m. MARIANA MUSSE 5

M.N. 13318
DIRECTORA TECNICA
UNI€ COMPANY 8.R.1
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3.6 Riesgos de interferencia reciproca

LLos riesgos del uso de este producto incluyen sepsis o infeccion, embolismo gaseoso,
formacion de coagulos en el catéter, reflujo sanguineo, infusidén excesiva y lecturas de
presidn anormales. Para mayor infomacidn sobre las complicaciones, comuniguese con

Argon Critical Care Systems.

3.7 Rotura del envase ¢ indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
El producto es estéril y apirégeno si esta en un paquete cerrado y no dafado. Es
para un solo uso. Antes de usar, verifique Que el paquete no esté dafado. Deseche

después de usar. No reesterilizar.

3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacion
Este producio no debe reesterilizarse,, la reutilizacién puede causar infecciones u

otras enfermedades.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar ¢l Producto Médico

1. Al separar la bobina pequefia del tubo, debe hacerse suavemente, ya que si se
rompe el tubo puede producirse aspiracién de aire en el sistema, 10 que conlleva el riesgo
de inyectarselo al paciente.

2. Las llaves deben colocarse a 90° para la posicidn “OFF". No las coloque a 45°
para conseguir esa posicion, ya Qque la de 45° es imprecisa y podria provocar
contaminacion, refiujo sanguineo ¢ embolismo gaseoso.

3. Apriete todas las conexiones antes del uso. No lo haga excesivamente, ya que
esto podrfa romper las conexiones dando lugar a fugas, embolismo gaseoso, refiujo
sanguineo o pérdida de la onda de presion.

4. No se recomienda la utilizacién de 3 ml de inyectables para adultos

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos
No Correspande (el Producto Médico no emite radiaciones con fines médicos).

m. MARIANA MUSSE 4]

NIG M RANY S.R.L. M.N. 13315
v y i DIRECTORA TECNICA
S0CI0 GERENTE UNIC COMPANY 8:Rle
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3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
En caso de algun cambio de funcionamiento en ef Sistema, el operador debe

comunicarse con el representante oficial de Argon.

3.12 Precauciones que deben adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presion o variaciones de presion, entre
otras.

1. El catéter siempre debe usarse de acuerdo a las normas, estandares vy

procedimientos del hospital.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Meédico no ha sido disedado para inyectar

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico
Eliminar el producto de manera apropiada. Observar las disposiciones locales para la
correcta eliminacion de los materiales de desecho contaminados.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como para integrante

del mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicidn

Para asegurarse la precision en la medicion del gasto cardiaco es necesario
controlar que todo el sistema este correctamente colocado para que todos los parametros
requeridos para el cdlcule del gasto cardiaco sean los adecuados, por otro lado el
funcionamiento del computador, que recibe los datos y realiza los célculos en base a
ediante un correcto mantenimiento.

. MARIANA MUSSE

M.N, 13316
DIRECTORA TECNICA 7
UNIC GOMPANY B:RL:

ellos, debe estar garantizag
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ANEXOQO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-19995-1-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Bli 6'75
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante ila Disposiclon N Ig ........ 6:
y de acuerdo a lo solicitado por Unic Company S.R.L., se autorizé la inscripcion
en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnoiogia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo; Sistema para medicién de gasto cardiaco a temperatura
ambiente,
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS : 15-207 Unidades de gasto
cardiaco, de otro tipo.
Marca del producto médico: Argon.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: sistema cerrado de administracion de inyectables a
temperatura ambiente, que se conecta con el Jumen de ia presion vencsa central
y esta especiaimente disefiado para medicién de gasto cardiaco por el método de
termodiiucion.
Modeio/s: 680000, Critikit SP4500.

680002, Critikit SP4572.

680006, SP5045.
Accesorios:

684036 Cable sensor inyectado en linea SP4045 sin conexién.

684045 Cable sensor inyectado en linéa CA-SP4044-3S 36 pul.

684046 Cable sensor inyectado en linea CA-SP4044-35 96 pull.

684051 Cable Dual Cat/Temp-SP4027-8 for Edwards.

684052 Cable conexién catéter SP4035.

684053 Cable conexion catéter SP4035-1.

684054 Cable conexién cateter SP4035-2.

684055 Cable Dual Cat/Temp-5P4040-8,

684056 Cable sensor inyectado en linea SP4042,

& 684057 Conjunto de sonda Siemens SP4043.
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684059 Cable sensor inyectado en linea CA-SP4044-S 96 pul.

684060 Cable sensor inyectado en linea CA-SP4044-15 36 pul.

684061 Cable sensor inyectado en linea CA-SP4044-2S 12 pul.

684062 Cable sensor inyectado en linea CA-SP4045.

684063 Cable sensor inyectado en linea CA-SP4046,

684064 Cable sensor inyectado en linea CA-SP4046-1.

684066 Bobina de cable con catéter SP4060.

684068 Cable sonda bafio SP4062 bobina cordén.

684069 Cable sensor inyectado en linea SP 4063.

684072 Cable sonda bafo SP5030.

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Argon Medical Devices, Inc,

Lugar de elaboracidon: 1445 Fiat Creek Road, Athens, TX 75751, Estados Unidos.
Nombre de! fabricante 2: Argon Critical Care Systems Singapore Pte. Ltd.

Lugar de elaboracidn 2: 198 Yishun Ave. 7, Singapur, 768926.

Nombre del fabricante 3: Parker Hannifin Corporation.

Lugar de elaboracién 3: 3007 Bunsen Avenue Suite K Ventura, CA 93003,
Estados Unidos.

Nombre del fabricante 4: Maquilas Teta Kawi S.A. DE C.V.

Lugar de elaboracién 4; Departamento: Precision Interconnect Carretera Intl. Km
1969 Guadalaja, Nogales Km2 Empalme, México 85340.

Se extiende a Unic %3? \?rzxa/lzs.R.L. el Certificado PM-261-31, en la Ciudad de

Buenos Aires, a.....viueiciiiiens ., siendo su vigencia por (5) anos a contar de la

fecha de su emisidén.

gmcléN No 6 8 7 6 ijm'l'j

Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTQR
AJDNMAT,



