"2015 - ARo del Bicentenario del Congreso de los Puebios Libres”,

DiSPOS‘ClON Ne

Secretaria de Polfticas, 8 2 é’. g
A4

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENQOS AIRES, 0.7 0e7 2015
VISTO el Expediente NO 1-47-0000-17993-13-5 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

-' Qt{e por las presentes actuaciones CARDIOMEDIC SA solicita se
autorice la 'imscripcic'm en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de'lesta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Qﬁe las actividades de elaboracion y comercializacidn de productos
médicos se encuentran contempladasl por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evallu'-acién tecnica proddcida por la Direccion Nacional
de Productc;s Médicos, en la que informa que el producto estudiade reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos de1c!aradc-s demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del productolcuya ilnscr'ipcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producte

meédico objetc de la solicitud.
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"2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”.

= BISPO e Gd e o
Ministerio de Sabud SICION N 6@“% @3

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

ARTICULO 10.- Autorizase Ia inscripcién en el Registro Nacional de Prodictores y
Productos de ITecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentoé, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca MAQUE'I", nombre descriptive Catéteres de doble luz bi-cavales y nombre
técnico Catéter'és, para Derivacion Cardiaca, de acuerdo con lo solicitado por
CARDIOMEDIC SA, con los Détos ‘I;:Ientificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Cartificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Dispoéiéién y que forma parte integrante de la misma.

. ARTICULO 20.- Autorizaﬁsé los textos de los broyectos de rétulo/s y de
instrucciones de- uso que o'br"an e; fojas 109y 110 a I114 respectivamente.
ARTICULQ 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-598-100, con exclusién de toda otra
leyenda no contempléda en la normativia vigenfe.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 10 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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DISPOSICION N 824 3

Secretaria de Politicas,
Requlacion e Institutos
ANMAT
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacién
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-0000-17993-13-5
DISPOSICIGN NO

824 3
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MAQUET Catétér AVALON ELITE
GETINGE GROUP Anexo lIL.B — Proyecto de Roétulo '__,}f;;;' :‘-N
‘ Y
Importado por; B f\ / ARyl
c ls] Al g Luf ¥
s:r‘;g:no’ﬂg:g?al%:ss 1 Diaz Vélez 4592/98. Vicente Lopez, Buenos Aires — M AO U E 2
Argentina =
F;%(reicado por: Fabricado por: 0.7 9CT 2015
Maquet Cardiopulmonary AG Avalon Laboratories, LLC
Kehler $tr. 31 - 76437, Rastatt, 2610 East Homestead Place, Rancho Domin. CA
Alemania 90220, Estados Unidos
CATETERES DE DOBLE LUZ BI-CAVALES
AVALON ELITE
Ref# __ XXXXXX g ---------

A @ /i mmam -] £

NO UTILIZAR S/ EI. ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica MN.11371
Condicion de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-598-100

importade por:

CARDIOMEDIC S.A. 1\4 -
Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98. Vicente Ldpez, Buenos Aires. A O U E T
Argentina

Fabricado por. Fabricado por:
Maquet Cardiopulmonary AG Availon Laboratories, LLC
Kehler Str. 31 - 76437, Rastatt, 2610 East Homestead Place, Rancho Domin.
Alemania CA 90220. Estados Unidos
Kit de acceso Vascular

AVALON ELITE

Ref# XXXXXX 2 ........ - e

AN @ 5 i

NO UTILIZAR St EL ENVASE ESTA ABIERTO 0 DARADO —~ NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica MN.11371

Condicion de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-598-100
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MAQUET Catéter AVALON ELITE
GETINGE GROUP Anexo [I1.B — Instrucciones de Uso
Importado por: !
CARDIOMEDIC S.A.
Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98. Vicente Lépez, M A O U
Buenos Aires — Argentina
Fabricado por: Fabricado por:
Maquet Cardiopulmonary AG Avalon Laboratories, LLC
Kehler Str. 31 - 76437, Rastatt, 2610 East Homestead Place, Rancho Domin.
Alemanla i CA 90220. Estados Unidos
CATETERES DE DOBLE LUZ BI-CAVALES
AVALON ELITE

con Kit de acceso Vascular AVALON ELITE
A @ L= P B ¢

NO UTILIZAR S! EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO — NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica MN. 11371

Condicion do Venta:
Autorizado por ia ANMAT PM-598-100

Efiqueta de precaucién del estilete:

Los catéteres de 13, 16, 19 y 20 Fr incluyen un estilete metalico que lleva una etiqueta de plastico de
aviso. Mantenga el estilete dentro del introductor hasta que haya cargado el introductor en el catéter. El
estilete esti pensado para ayudar a cargar el introductor en los catéteres de estos tamafios. :
Precaucién: RETIRAR EL ESTILETE ANTES DE INTRODUCIR EL CATETER EN EL VASO.

OTRAS PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

» Este dispositivo no es compatible con Resonancia Magnética. I
Este dispositivo sélo debe ser wtilizado por médicos con formacién y experiencia en la canulacién de vasos. !
La seleccion de los pacientes y de los procedimientos es responsabilidad del médico.

Ne modifique el dispositivo en modo alguno.

Este dispositive sblo debe ser utilizado por médicos con formacidn y experiencia en cateterismo venoso y
soporte vital extracomporeo.

No debe utilizarse sin administrar una anticoagulacion sistémica adecuada.

Para reducir el riesgo de infeccion, siga las practicas médicas habituales refativas al cuidado de los lugares de
insercién de catéteres.

No invierta la direccion del flujo, el dispositivo no funciohara correctamente.

No emplee alcohol ni ninglin otro liquido a hase de alcohol para lubricar o limpiar el dispositivo.

Una mala insercién puede lesionar los vasos o las estructuras del corazdn. )
Use siempre el introductor (incluido) sobre una guia (no incluida) de 0,97 mm (0,0387%). \
Compruebe el avance, posicidn y colocacién de fa guia usando una técnica de imagen apropiada. S

Comprusbe el avance, posicién y colocacion del catéter con el introductor precargado usando una téenicade ¢
imagen apropiada. ll

Cualguier intento de avanzar, posicionar o colocar el catéter sin el introductor podria doblar y dafiar el catéter.

® Al introducir el catéter y mientras no estén compietamente dentro del vaso es posible que salga sangre por los
orificios de drenaje proximales.

*  Si sutura directamente airededor de la seccién reforzada con alambre podria cortar, doblar o dafiar el catéter.
No pinice el catéter hasta que la punta del introductor haya pasado por la seccién del tubo donde vaya a colocar
la pinza.

Si extrae el introductor del casquillo antes de pinzar el catéter puede que haya una fuga de sangre.
No pince la seccion reforzada con atambre, esto produciria dafios imeparables al catéter.
No coleque la pinza A menos de 2 cm del conector dentado rigido, podria producir dafios irreparables al
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MAQUET Cateter AVALON ELITE Bi-Caval Dual Lumen
GETINGE GROUP Anexo [I.B - Instrucciones de Uso

¢ Eldispositivo estd pensado exclusivamente para un solo uso. No reutilizar ni reprocesar, ya que el dispd,

_podria sufrir dafios, No reutilizar, ya que ello podria provocar lesiones al paciente y transmitir agentes/ '
infecclosos. {

) “
3.2 INDICACIONES DE USO % P
El catéter AVALON ELITE Bi-Caval Dual Lumen se emplea para e! drenaje venoso ¥ la reinfusién de
sangre a través de la vena yugular intema con un dnico catéter en procedimientos de soporte vital

extracorptreo. ]

CONTRAINDICACIONES

Es responsabilidad de! médico determinar si e! paciente sufre algun trastomo que pudiera contraindicar

el uso del dispositivo. Sélo debe utilizarse segin las indicaciones.

POSIBLES COMPLICACIONES |
Entre las posibles complicaciones se incluyen las tipicas de cualquier procedimiento de soporte vital,
extracorpéreo, de la anticoagulacion y del cateterismo de venas de calibre grande y pequefio. \

3.3. Dispositivos para ayudar en e! acceso vascular para su uso con catéteres y canulas. Ktt1s de

acceso vascular Avalon Elite ®. .

= | R l ‘

il

Kits de acceso vascular Avalon Elite
Las ventefas ELITE ® de Avalon:
La punta de! dilatador esta disefiado para la insercién suave y seguimiento de alambre de gufa. Amplia
gama de tamafics de dilatadores compatibles con alambres gula estandar de 0.038". Cable gula de

acero inoxidable no recubierto, muestra marcas de profundidad incrementales. El extremo de 3mm punta

J, del cable gula se puede enderezar temporatmente para facilitar {a colocacién
Especificaciones

Gufa Juego de elambres gula de 100 cm

10Fr., 12 9., 16 p., 20 p., 24 p. dilatadores

0.038" x 100 cm de alambre de guia con marcas de profundidad incremental
Aguja de puncién de 18 ga.

Hoja tipo bisturi

Jeringa de 10 ml

Gula cm Juego de slambros guia de 210

10Fr, 12 p., 16 p., 20 p., 24 p., 28 p., 30 p. dilatadores

0.038" x 210 cm de cable guia con marcas de profundidad incremental
Aguja de puncion de 18 ga.

Hoja tipo bisturi

Jeringa de 10 ml

3.4; 3.9. INSTRUGCIONES DE USO

Pagina2 de 5




' MAQUET Catéter AVALON ELITE
GETINGE GROUP Anexo lil.B - Instrucciones de Uso

» 824 5

REF i 2 i3] ¢l i3] [6]
10013 13Fr 43 mm) 43" (H1cm) 17 4 v
10016 16Fr. (53 mm) 55%(t4em) s 4 v
10015 19 Fr. {6.3 mm} 83" {21 cm} 14 v 4
10020 20Fr (.7 mm) 12.2° {31 o) g v v
10023 23 Fr. (7.7 mm) 2231 sm e v
10027 27 Fr. (3.0mm) 12.2° (31 om) kT v
10031 31Fr (10.3mm) 12231 em) kh:s v
B
I 5 l
e —— - =
[1] Las dos marcas de profundidad indican la extensién del introductor desde la punta del catéter.
c
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[1] La extensidn minima del introductor para la insercién en el vaso se obtiene cuando {2] la Iinea del
indicador de 1a punta est4d completamente dentro del casquillo.
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MAQUET Catéter AVALON ELITE Bi-Caval Dual Lumen
GETINGE GROUP Anexo lll.B - Instrucciones de Uso

© .. 8243
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[1] La punta del introductor esta totalmente retraida cuando [2] se puede ver toda la linea del indicador!

de la punta, '
E
] | 1 | i Bavnome; e e \
W ‘
Sitios seguros para pinzar. l\
F \
S L) B 3] 14 '
[6] | 1
i -T s T T ITLL] ] r"—lqw-[S] \
[1] Entrada i
(2] Salida

{3} Drenaje de la vena cava superior
[4] Retorno a la auricula

[5] Drenaje de la vena cava

[6] Bomba

UsSO DEL DISPOSITIVO

1. Inspeccion: compruebe que el envase y el dispositivo estan en buen estado antes de usarlo.
Advertencia: no utilice el producto si el envase esta ablerto o dafiado. Utilice una técnica aséptica
para sacar el catéter y el introductor de 1a boisa.

2. Tamafios: la eleccion del tamafio se basa en las caracteristicas anatémicas de! paciente y en ios
niveles de flujo que se necesitan.
Advertencia: un tamafio inadecuado puede producir lesiones vasculares y problemas de flujo.
Precaucién; si la presion de retorno del catéter supera los 360 mmHg, el producto puede sufrir
dafios.

3. Montaje de! dispositivo: inserte el introductor en la luz de drenaje det catéter. Encaje
completamente el casquillo sobre el conector. Ajuste la extension del introductor a la longitud

M.P. 13381
DIR. TEC. SARRIOMEDIC 5.A.
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MAQUET | Catéter AVALON ELITE ey R

GETINGE GROUP Anexo lll.B - Instrucciones de Uso ’

.........

Los catéteres de 13, 16, 19 y 20 Fr incluyen un estilete metélico que lleva una etiqueta de pfést:c'o g
aviso. Mantenga el estilete dentro del introductor hasta que haya cargado el introductor en ef caté Aal
El estilete esta pensado para ayudar a cargar el introductor en los catéteres de estos tamafios.
Precaucion: RETIRAR EL ESTILETE ANTES DE INTRODUCIR EL CATETER EN EL VASO.

4. Introduccién y colocacion: utilice siempre una técnica guirirgica o percutdnea estandar para
colocar el dispositivo. Las marcas de profundidad indican la distancia desde la punta del catéter.
Colecacion recomendada del dispositivo:

« Entrada de drenaje de ia punta en la vena cava inferior

¢ Entrada de drenaje proximal en la vena cava superior

e Salida de retorno en la auricula derecha

Advertencia: una mala insercién puede lesionar i0s vasos o las estructuras del corazén.

Precaucién: use siempre el introductor (incluido) sobre una gula (no incluida) de 0,97 mm (0,038").

Precaucion: compruebe el avance, posicion y colocacién de la gula usando una técnica de imagen

apropiada.

Precaucion: compruebe el avance, posicién y colocacién del catéter con ef introductor pnscargado

usando una técnica de imagen apropiada.

Precaucién. cualguier intento de avanzar, posicionar o colocar el catéter sin el infroductor podr!a

doblar y dafiar el catéter. 1

Precaucibn: al infroducir el catéter y mientras no estén completamente dentro del vaso es posible

que salga sangre por 10s orificios de drenaje proximales. i

5. Sujecion del dispositivo: ef catéter debe sujetarse al paciente a la altura de los conecwres
dentados rlgldos de forma que no se doble en el lugar de insercién.

Precatcion; si sutura directamente airededor de la seccion reforzada con alambre podrfa oortar

doblar o dafiar el catéter,

6. Extraccion del introductor y pinzamiento: después de comprobar que el catéter ests
correctamente colocado, extraiga lentamente y con cuidado primero la gula y después 'ei
introductor.

Precaucién. no pince el catéter hasta que la punta del introductor haya pasado por la seccion de!
tubo donde vaya a colocar la pinza.

Precaucibn: si extrae el introductor del casquilio antes de pinzar el caléter puede que haya una fuga

de sangre. {

Precaucion: no pince la seccién reforzada con alambre, aesto producirfa dafios imeparables al catéter.

Precaucion: no coloque la pinza a menos de 2 cm del conector dentado rigido, podria producir daﬁos

irreparables al conector.

7. Extraccion del dispositivo: pince la parte de! tubo que no esta reforzada y extraiga con cuidado eI
catéter def vaso. Cierre el acceso utilizando los procedimientos médicos habituales. ,

8. Eliminacion: deseche los productos usados siguiendo las normas del hospital para los residuos |
bioldgicos peligrosos. i

Advertencia: el dispositivo esté pensado exclusivamente para un solo uso. No reutilizar ni reprocesar, ¢

ya que el dispositive podria sufrir dafios. No reutilizar, ya que ello podria provocar lesiones al

paciente y transmilir agentes infecciosos. I

- pp—— ———
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M.N. 137 ¥M.P. 13381
DIR. TEC. §ARDIOMEDIC S.A.

-p——
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Ministerio dz Satud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIiFICADO DE AUTORIZACION £ INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-17993-13-5
El Administrador Nzcional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
8243 , y de acuardo con lo solicitado por CARDIOMEDIC SA, se autorizé
la inscripciép'en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RP-I;W-'NEIIJ), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivd: Catéteres de doble luz bi-cavales
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-701-Catéteres, para
Derivacin Cardiaca | -
Marca(s) de (los) productols) médico(s): MAQUET
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/és autorizada/s: El catéter Avalon Elite Bi-Caval dual Lumen e.ste’s

I

disefiado para el drenaje venoso y la reinfusion de sangre a través de la vena

yugular interna con un Unico catéter en procedimientos de soporte vital
exiracorpéreo. i
Modelo/s:

Catéteres AVALON ELITE Bi-Caval Dual Lumen

10013, 10016, 10019, 10020, 10023, 10027, 10031



ACCESORIO:
Kit de acceso Vascular
AVALON ELITE Vascular Access Kits
12100, 12210
Perfodo de vida util: tres afios
Forma de presentacién: por unidad
Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Maguet Cardiopulmonary AG
2) Avalon Laboretories, LLC
Lugar/es de elaboracidn: Fabricante nro. 1) Kehler Str. 31 -, D-76437, Rastatt,
Alemania. Fabricante nro. 2) 2610 East Homestead Place, Rancho Domin, CA

90220, Estados Unidos

Se extiende a CARDIOMEDIC SA el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del
870CT 201

PM-598-100, en la Ciudad de Buenos Aires, @ ......ccoiviiiniernnnnns , siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

E2d @
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