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Ministerro
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 77 SEP 2618
' !
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001793-15-7 del Registro de

esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

ey

. Que por las presentes actuaciones PFMSA S.A. solicita se autorice la
inscripcidn en el Registre Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Adminisfrécién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacidon 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 'AN.MAT NC '23'18/02 {TO 2004), y'normas complementarias.

Qu'e consté la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

Rl L P

establecimientos declarados demuestran aptitud para la-elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inséripciéh en el Registro se solicita.
|

. ‘ . o , ;
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objetc de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas |por los

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1358/15. |

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADI\{IINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:
ARTICULO i0.~:_._,Autorizase ia inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de lTec_no!ogia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca PFM MEDICAL, nombre descriptivo VAINA PARA IMPLANTACION ynombre

técnico Introductores de Catéterés, de acuerdo. con lo solicitado por. PFMSA

SOCIEDAD ANONIMA, con los Datosl‘Identiﬁcatorios Caracteristicos que figuran

como Anexc en el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el RPPTM, de la
|
|

presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma. i

ARTICULO 20.- Autorizansé los textos de los lproyectos de rétulojs y de
instrucciones de uso dué obran a fojas 92 y 93 a 96 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucc?ones de uso autoriiados debera f:gurar la
Ieyeinda: Autorizado por la ANMAT PM-1879-14, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la nbrmafiva vigenfe.
ARTiCULOV 40.- {a vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifiquese ai interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrtéxcciones
de uso autorizados. Girese é la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Curmnplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-001793-15-7
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Ing. ROGELIO LOPEZ

- Administrador Naclonal
ANMAT
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ANEXO liL.B

El modelo de rotulo debe tener la siguiente informacion:

Proyecto de Rotulo: .

E@Q B°‘° Pfmsa S.A. |
v d “te " Jerénimo Salguero 2745 - 2° P, Of. 22 - (C1425DEL) CABA
prest Tel./Fax: 4806-5713 / 4806-8745 / 4807-9448

Vaina para Implantacion NIT OCCLUD® Marca: pfm medical.
MODELO: segln corresponda
Fabricante: pfm medical mepro gmbh: Am Séterberg 4 66620 Nonnweiler. Alemania

Importado por: PFMSA S.A. Jerénimo Salguero 2745 2° Piso Of. 22
C1425DEL. argentina@pfmsasa.com.ar

Autorizado por laA.N.M.AT. PM: 1879-14
D.T. Farm.: Andrea C. Mindlin MN: 12042

Lote: Segun corresponda. ENV. POR UNIDAD.
serie: Segun corresponda

Vto.: Segun corresponda.

Ver instrucciones de uso, precauciones y advertenmas en el Manual de
instrucciones de uso, en el interior del envase.

No utilizar el dispositivo, si el envase esta roto o dafiado.

El producto debera aimacenarse en un lugar seco .Los productos envasados
NO deben exponerse a la luz directa del sol.

Condicion de Venta: Venta Exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar
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ANEXO lil.B

Vaina para Implantacién NIT OCCLUD® Marca: pfm medical.
MODELO: ségt’m corresponda

Fabricante : pfm medical mepro gmbh : Am Séterberg 4 66620 Nonnweiler
Alemania.

Importado por: PFMSA S.A. Jerénimo Salguero 2745 2° Piso Of. 22
C1425DEL. argentina@pfmsasa.com.ar

Autorizado por laAN.MA.T. PM: 1879-14
D.T. Farm.: Andrea C. Mindiin MN: 12042
ENV. POR UNIDAD.

Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el Manual de
instrucciones de uso, en el interior del envase.

No utilizar el dispositivo, si el envase esta roto o danado.

El producto debera almacenarse en un lugar seco .Los productos envasados
NO deben exponerse a la luz directa del sol.

Condicién de Venta: Venta Exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

Producto esterilizado por Oxido de Etileno.

- Producto de un solo uso. 3
- Producto Estéril.

- Vida Util: 4 afios a partir de la fecha de elaboracién en las condiciones
recomendadas de almacenamiento.

- Clase IV: Regla 7. Inc.: a.

=

sqrdente

Pfmsa S.A.

Jerénimo Salguero 2745 - 2° P. Of. 22 - (C1425DEL) CABA

Tel./Fax: 4806-5713 / 4808-8745 / 4807-9448
e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar
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ANEXO lI1.B

Véina para Implantacién NIT OCCLUD® Marca: pfm medical.
MODELO: segin corresponda

Fabricante: pfm medical mepro gmbh: Am Séterberg 4 66620 Nonnweiler.
Alemania

Importado por: PFMSA S.A. Jerédnimo Salguero 2745 2° Piso Of. 22
C1425DEL. argentina@pfmsasa.com.ar

Autorizado por la AN.M.AT. PM: 1879-14
D.T. Farm.: Andrea C. Mindlin MN: 12042
ENV. POR UNIDAD.

Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el Manual de
instrucciones de uso, en el interior del envase. '

No utilizar el dispositivo, si el envase esta roto o dafiado.

El producto debera almacenarse en un lugar seco .Los productos envasados
NO deben exponerse a la luz directa del sol.

Condicién de Venta: Venta Exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

INSTRUCCIONES DE USO
Introduccion de la Vaina para implantacién:

Acceso al sistema de vasos sanguineo con ayuda de la técnica usual de
Seldinger, por la cual se realiza una minima incision, en la arteria femoral,
Antes de proceder a colocar la vaina para implantacion, a. través de la canula
de la aguja se introduce un cable guia. La guia es necesaria para la insercion,
avance, desplazamiento, posicionamiento, recolocacion e intercambio de
catéteres de forma segura. Estas son radlopacas para visualizar mediante
rayos X su posicion y desplazamiento. -

Una vez colocada el cable guia radiopaco, por el cual se visualiza el recorrido

gue va a seguir la vaina para |mi;)rlﬁsgtacﬂén de los dispositivos NIT OCCLUD

Tel./Fax: 4806-5713 / 4806-8745 / 4807-9448 AND
e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar .
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ANEXO ll1.B

para cierre de Ductus, defectos intra ventriculares e intra auriculares, la vaina
de implantacion penetra por la incision de la vena femoral, asciende por vena
cava inferior y de alli a las cavidades del corazon.

Seleccionar el tamafic de French de la vaina que coincida con el producto

Enjuagar todos los componentes con solucidn heparinizada y estéril.

Introducir el dilator en la vaina. Cuando el dilator alcanza el final de la vaina
distal, puede suceder una resistencia, ya que la punta de la vaina es conica.

Girar en el sentido de las agujas del reloj, la conexion “Luer” giratoria en el !
dilatador para conectar las piezas (No aplicable para versiones con valvula
hemostatica).

Avanzar el dilator y la vaina por el cable guia.

Girar en el sentido contrario de las agujas del reloj la conexién LUER en el
difatador de la vaina. para separar las piezas (No aplicable para versiones con
valvula hemostatica).

Retirar lentamente el dilatador de la vaina.

Conectar la valvula hemostatica a la vaina para evitar un derrame de sangre
excesivo o la inclusion de aire. (p. Ej. Con una valvula hemostatica- No

aplicable para versiones que disponen de valvula hemostatica.). 1

Introducir el dispositivo segun las indicaciones de uso del oclusor NIT OCCLUD’
correspondiente.

Retirar despacio la vaina de implantacién cuando el tratamiento terminé.

El producto se entrega estéril. Esterilizado por oxido de Etileno. Producto de un
solo uso. No re esterilizar.

No utilizar el dispositivo, si el envase esta roto o dafiado.
Condicién de Venta: Venta Exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

D.T. Andrea Mindlin MN: 12042 Autorizado por la AN.M.AT.: PM: 1879-14.

:A ~ , Pfmsa S.A.

olo )
sAS.A- Jeronimo Salguero 2745 -2° P, Of. 22 - {C1425DEL) CABA
P\:lsmeme Tel./Fax: 4806-5713 / 4806-8745 / 4807-9448

e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar
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INFORME TECNICO. PFRMSA soomina e

Indicaciones de Advertencia:

Este producto y el embalaje fueron esterilizados con Oxido de Etileno.

No Utilizar el producto cuando el embalaje fue abierto o daﬁad(-).

Nd utilizar el producto después de la fecha de vencimiento, que declara el fabricante.
El producto es de un sélo uso .NO reutilizar.

No volver a utilizar, preparar o esterilizar de nuevo.

El reuso, la preparacion o la esterilizacién de nuevo de los productos médicos que estan
destinados a un solo uso puede conllevar a la pérdida de la funcién.

El reuso de material desechable puede llevar a un transferencia de enfermedades, virus,
bacteria, hongos, etc.

Medidas de Precaucion
Seguir los protocolos hospitalarios, y las instrucciones de uso del dispositivo a implantar.

Héparinizar al paciente después de intraducir la vaina para obtener durante la intervencién un
tiempo de coagulacién activado de 200 a 250 seg.

Avanzar con mucho cuidado el dilator y la vaina para que el tejido y fos vasos sanguineos no
sean lesionados, o no se dafie el equipo médico ya implementado.

Antes del uso del instrumental se recomienda utilizar un cable guia.
Seguir los protocolos de asepsia de quiréfano.

Posibles Complicaciones: Si bien la técnica de Seldinger, es ampliamente conocida, vy la via
femoral, es la més segura para el cateterismo cardiaco, pueden aparecer las siguientes
complicaciones:

Embolia aérea

Hematoma en el lugar de la pqncién.

Infeccion.

Perforacion en la pared del vaso.

Indicaciones de seguridad: e

Las vainas de implantacién NIT OCCLUD se deben usar solamente por médicos, los cuales
conocen esa tecnologia. Por favor lea bien las instrucciones de uso y la informacién sobre la ]'

etiqueta. Pfmsa S.A.
Bo-M. Bolo erénimo Salguero 2745 - 2° P, Of. 22 - (C1425DEL) CABA
?’ﬁ@/ Tel./Fax: 4806-5713 / 4806-8745 / 4807-9448 AND

y e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|
Expediente NO: 1-47-3110-001793-15-7

El Administrador Nzcional de la Administracion Naciona! de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que mediante la Dlsp05|C|on No

?@7 gde acuerdo con lo solicitado por PFMSA SOCIEDAD ANONIMA se

autorizd la - inscripcidon en el Registro Nacional de Productores vy Productos de

o
Tecnologia .Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos: .
Nomf:;re descfiptiﬁo: VAINA PARA IMPLANTACION.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10—678-IntrodJctores de
Catéteres. '- R | |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PFM MEDICAL.

Clase de Riesgo: IV. o

I'ndicacién/es'autoriiada/},: D:iseﬁ!édas para la introduccién de equipos c?je equipos
de diaéﬁéstico y cJ)CiLisores. Actla como vaina de implantacion o una vaina
introductora, espe;é:ialmente p'érI'a la if'nblantacién. de Iés blciusores dtT:I ti'po NIT
OCCLUD® o | |

Mo’delo/s: N;it-IC)ci:Iud':S(}OOSO,' 604580, 700080, 704580, 804580, 904580,
004580, 204580, 404580.

Periodo de vida Gtil: 4 afios.



Forma de presentacion: envase individual.
. Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: pfm medical mepro GMBH.

Lugar/es de elaboracién: Am Séterberg 4 66620, Nonnweiler, Alemania.

Se extiende a PFMSA SOCIEDAD ANONIMA el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién  del PM-1879-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a

............ Z‘Z'SEP"ZME"" siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION N© VI
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I L B S it ... . Ing. ROGELIOLOPEZ
‘ Administrador Naclonal
SR R vy b o AYMRAT
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