
~2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL~

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

OISPOSICION N0

BUENOS AIRES, uS£P 201>

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2037-16-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mé6ica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Bayer S.A, solicita la
I

niodificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-S8-184,

denominado: Equipos de transfe~encia (FTS, CVTS, MRTS, STS, SVTS), ma1rca:

Med~d. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

DisposiCión ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productor~s y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). 1
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención' que le compete. - l
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Dec eto

N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-58-184, denominado: Equipos de transferencia (FTS, CJTS,

MRTS, STS, SVTS), marca: Medrad.
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DISPOSICIÚN N0

-'Qf58
ARTÍCULO 2°,- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-58-184. 1
ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entr?lda,

I
notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

¡
presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

i
uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-3110-2037-16-4

DISPOSICIÓN NO

{'
SS =t0158
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Dr.lllo'¡~~lIILlillll
Subadmlnlstrlldor Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO OE AUTORIZACiÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

~'I"O.t..5,~los efectos de su anexado en el Certificado de InscriPci~n en

el R~TM N0 PM-58-184 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Bayer S.A., la

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Equipos de transferencia (FTS, CVTS, MRTS, STS¡

SVTS).

Marcas: Medrad

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 10589 de fecha 09 de Diciembre de

2015.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-3071-14-3.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICA LA FECHA RECTIFICACIÓN AUTORIZADA
TORIO A
MODIFICAR
Nombre del No Bayer Medical Care, Inc. Bayer Medical Care, Inc.
Fabricante

Rótulos Aprobados por Disp. ANMAT A fs. 21 a 22
10589 de fecha 09 de
Diciembre de 2015

Inst. de uso Aprobadas por Disp. ANMAT A fs. 23 a 27
10589 de fecha 09 de
Diciembre de 2015

Dr, i'lOBEayCI Llillli
SUlJadm!nistredor NaGional

A.N.M.A.T.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma Bayer S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM'-58-

184, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ....J.2..SEP. ...?.D16
Expediente NO1-47-3110-2037-16-4

DISPOSICIÓN N°
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'H S.A.
•.. " O(jEHD)Mlimú

A FAf:lR!ZIO
APODERADA

"lote"

Fecha de revisión: marzo de 2016
CONFIDENCIAL

1=1
BATCH Ne.:

2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual
deberá utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.

2.6. La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

No re-utilizar. @
f3AYEM. S.A .

."v",,¡JO Gum (B;6~5tHO) MU:jR,
J 'ElUSROLE

FAR I EUTICO
aiREe • ~ .CO

Mil RIC<Jl.':' ACIONAL N' 11.~43
'.'.,\'-~, 'ULA P lA. es. AS. N° 13.527

PROYECTO DE RÓTULO

Fecha de vencimiento: "

2.3. Si corresponde, la palabra llestérW

Bayer S,A.

Medrad@

Lote W:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

2.4. El código del lote precedido por la palabra
proceda.

Elaborado por:

Importador y distribuido por:
Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHD - Munro, Buenos Aires - Argentina I
2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase

- Equipo de transferencia Dual Check Valve para CT - CVTS

- Equipo de transferencia Female Luer FTS

- Equipo de transferencia Stopcock - STS

- Equipo de transferencia Dual Check Valve para MR - MRTS

- Equipo de transferencia Swabbable Valve SVTS

"Estéril"

Equipo de transferencia
Ba er SA

~",



Equipo de transferencia
Bayer S.A.

Mantener en ambientes secos. No mojar.

2.8. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptarse.

No usar si el empaque se encuentra dañado. @l

Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. I~ONLyl
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por óxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 11.343)

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT N° PM 58-184.

Fecha de revisión: abril de 2016
CONFIDENCIAL Página 2 de 2



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Equipo de transferencia (CVTS, MRTS, FTS y STS)

BayerS.A.

Medrad@

Eiaborado por:

Bayer Medical Care, Ine.

1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Importador y distribuido por:

Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHD - Munro, Buenos Aires. Argentina

Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e In.stituciones Sanitarias

Director Técnico: Jose Luis Role, Farmacéutico (M,N.: 11,343)

Autortzado por la ANMAT N° PM 58-184

{'

.A.
2 (B1605EHD) Mu:me
s R

FARMA ICO
01 ECTO~ I:CN~CO

MATRIC<J •.• NAC NAL N° 11.~43
R!CULA l' . os. AS. N° 13.527



Introducción: lea la información contenida
en esta sección. Su comprensión le servirá
para utilizar el dispositivo de una manera
segura.
Aviso importante sobre seguridad: este
Este díspositivo ha sido diseñado para ser
utilizado por personas con la adecuada
formación y experiencia en estudios de
obtención de imagenes de diagnóstico.
Indicaciones de uso: El contenido de este
paquete está indicado para la transferencia
de medios de contraste a una jeringa.
Contraindicaciones: Estos dispositivos no
han sido diseñados para ser utilizado con
múltiples pacientes o para un uso que no sea
el indicado.

10158
&,Mwn1enclu

pw.causar ",,",s. ","1' meoa
aparador si _ apllea una InyeceI6n eon
una naya ~ paso <:errada. Una lla'Ia de
peso eemKIa pUIlde cauaer una situael6n
do lObropmión hecillndo quo la ¡MUga._.
El poel •••l.o el "P" •••• orpuadan ras~
laslona<!o5 como COR"..,...neia do
a,capr.¡ dlll medio di conll'lISli o
I'lllunl' d4111Uba.AHgúrwsa do qua la
trayectoria dal ftulcloOSI' obIorta; las
oclusion ••• en la Ir~aetoria da! ftuldo
putdon dlll' Wg'" 8 as<:apn Orotum On el
equopo dé lraM1llrwda. Si dicho 0CI'ff.::
conb9né Un:lpinta deoconstriecioo. c ..ele
d"~u6s do nonar la loringa para pnwonI,
asl es __ del médlo da conImsIo.

S. ~ C;luAr IltSlonas III ~lIor el
•• utiliza una .apila eorIanl.. ""9"
cuidado al malipular • Insertar la es~ ""...,.•..

.&.Advertencl ••

~ omD~lizaclon gaseosa puede causar
la muerte o lesionés sarias al paciente.
No conecte un paciente al inyector hasta
haber expulsado todo el aire atrapado en la
jeringa o en la trayectoria del fluido. Lea
detenidamente las instrucciones sobre el
procedimiento de carga y el uso de los
Indicadores F1uiDots a fin reducir la
posibilidad de una embolia gaseosa

La reutilización de productos
desechables o la no aplicación de una
técnica aséptica puede dar lugar a
contaminación biológica. Elimine
adecuadamente los productos
desechables después de su uso.

Respecto de los dispositivos
clasificados como de un solo uso, tenga
en cuenta lo siguiente: este producto
está indicado para un solo uso, No
reesterilizar. reprocesar ni reutilizar. Los
dispositivos desechables han sido
diseñados y probados para un solo uso.
La reutilizaci6n de los dispositivos
desechables de un solo uso podrla poner
en riesgo al paciente y provocar fallas en el
dispositivo. Las posibles fallas del
dispositivo incluyen deterioro significativo
de los componentes con el uso prolongado,
falla de los componentes y del sistema. Los
posibles riesgos para el paciente incluyen
lesiones debidas al malfuncionamiento del
dis~osi1ivo o infecciones debido a que no
se a certificado que el dispositivo esté
limpio y reesterilizado.
No use el dispositivo si el paquete estéril
está abierto o dañado. El paciente o el
aparador podrfan sufrir lesiones si el
paquete está abierto o dañado o si los
componentes han sido usados.
Inspecciones visualmente el contenido y el
paquete antes de cada uso.

1605EHD) MlInro
BR1ZIO

APODERADA

_ •• clo •••• EopecIaI •• , CVTS Y MRTS

J>'l<:"" o or en,"'"
I.sionados como eon_", d•••••.•
Vlilvula dobla da ~ad d.mma. No
lItilleecon valoekladn da lkJ~ SUpariolll' •
los. mIliltms por~..mo. pr_
ganllfllda por l'8'rod as da ftujo mayoros
puada dailar la vA""da doblo de O"'llLHidad
resultllndo en 0SC8pH o roturas.
El ¡)acien\$o el operadOrptteden ,"ul\ar
lesionados como con_la da ••••
Ylilvula dobla de saguridad dañado. No
utllea con i1yec!OIll' Mgiográficos o en
aplicaciones dinámica. y de arta presión
con praslones WplIrIorooa loo 300 psi (20.7
bol). El uSObajo ""laS eondi<:Iona5 puede
dar full'" e.8!leapas y rotu"".

d\.Preceuel""'"
oseompona asP"" ~ ~

u lnstlIIan correetll~la. .•••bfe""'" de
qlle lodas Iae conexiones esl6n en
SujllW;. no apriQ10on oxcoso. Esto
centribulrá a m1n1mlz•• las fuIias. las
dueonaxionH y al daI\o a los
componenl.,.
En" manual da uso del inyaetor, en 1""
1ns1Tucd...- de uso de la ¡••Inga
ineontrarA instNeciOnall adlelollldn.

lnSllllacloo do! aquipo d' trllnsloroncla--- _ •....•..
=- '"--=-- ~~-

AYER S.A.
RREZ 3652 - (B16iJSEKD) MU:~RO

SE l LE
MACEUTtCO

IRI:CTO"l TECN:CO
,Jl." NACIONAL N' 11.~43

LA pelA. os. AS. N° 13.527



Nota: La válvula doble de seguridad puede
producir un sonido chirriante mientras está
funcionando, especialmente al aspirar medio
de contraste o expulsar aire. Esto se
considera normal.
Instalación de STS
1. Para conectar el equipo de transferencia a
la botella del medio de contraste, inserte la
botella del medio de contraste en el
soporte y coloque el mango de la llave de
paso en la posición en que detiene el flujo
procedente de la botella de contraste.
Retire la funda de la espita e inserte la
espita en la botella.

2. Retire las tapas protectoras de la jeringa y
del conector lúer hembra del equIpo de
transferencia y acople el equipo a la punta
de la jeringa.

3. Coloque -elmango de la llave de paso en la
posiCión en que detiene el flujo hacia el
IOermacho de la llave de paso y retraiga el
pistón/t?mbolo de la jeringa. Cuando
termine de llenar la jeringa, coloque de
nuevo el mango de la llave de paso en la
posición en la que detiene el flujo
procedente de la botella de contraste y
expulse el aire de la jeringa y de la
trayectoria del fluido.

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Esterilizado por óxido de etileno



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Eq"ulpode transferencia SVTS

Bayer S.A.

Medrad@

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Ine.

1 Bayer Orive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Importador y distribuido por:

Ricardo Gutiérrez 3652 - 81605EHD - Munro, Buenos Aires - Argentina

Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Director Técnico: Jose Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 11.343)

Autorizado por la ANMAT N° PM 58-184

,.A.
tlI1HD) Mllnrll

-R S.A .
. 552. (B160SEHD) 1.1,1:..
U I -
ACEUTICO

DIR cro« TECN:CO
MflTRl k NACIONAL 1~. 1~.~41

MA:"R1CULA pelA. BS. AS. N° 13
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Espoñol

Intmdu<)<);ón: L"a la 'nio=clón cont"n1d" "n ,,:;la ~eee<on,
Ent",1d", la onlcrmac,on le "Y'-'d"", a ul,I,z:arPI ox¡uipo d" lomla
~ura.
Aviso d" ""gu.idad importanl", E~I" "qu,po e~ta d,~eñado
pan> cer u""d" por p"feon"" ron o"pach>lcl6r: adeclJ<lda y
"x~""ncla "n ~tud¡o~ d••diagnó:rtlcoc por tmagen.
Uso p'(lovi,,!o; El conl •.nido d" ••ni" "qurpo n" ubliza pa';¡, la
Irannfurenc,a d" m",h,,, d", cont'a~te (o cuo:>ro1,,,loláglco\ a una
f""nga "stó,,,L Eo:" ~"ipo ""ta md,caoo pa,a "'le <:conl1nim;co
r"cipF""~" <1" meche d€' contra:;t", pa, lo <¡"" no ~'*
r~"nt€'r~lzar~e.
E~t" "'11.ltpodo?tran~I",encia se lrtil,;:apara lienar "a:-ia" j.",nga"
<;,<;ti>dlo>sa p«rti' de un r"dpi""te dll mQd,,, d" con~""~,,, y
deb~~ d,,~e-cha<5" cuando d,cho 'lOeip,,,,,I,, P5'" 'lado.
Consul~e la" ondrucclon"n d" U"O d,,1 fablic"~l,, del mWl" d••
col1i'<l-(¡t"pa'a oble"", información miro "npectllca. incluyendo
,,1t,,,mpo d" u:>od••1,""c'p",nl", u"a v",,- "bono.
Contraindicaciones: E.::los equipos no deber, ultlJ""\fS" para
¡"fu:;,ó" de li"maCQs, ••" quimíot"'-apia. "' P"'" un u~o qu" no
s~a ~ índoc-adc, ni pafa '<!Cargar l""'.-.gao no ~~lé"l"s {"SOlda:;}
con m<>dtod" conl",~r",
V"nla r••••tringid ••, Sólo por p,=cflpc,6n facultabva.

/i;,. Ad"~rt,,nciitS
Un•• ",mb<Jli" g"seo~" pU••M provocar- la rrlll"rte o
g."ve~ l",si"n~ al pllci<?nl••. N<lcon"""t" ~ ,nY"c-1m&l
pae,,,,,f •.•hao\;;¡h",ber ••lirn",ado tode ,,1ar."de la le"'lga
y de l.atrayectem' d""iquldo. L~ all'ntamenl" la:;
In!itlucclo"eo sobre la ca'9a 'f llSOd" 1= bd'ca.cior,,-s
FlutDot ("i p,oe<>dl» pala 'OOUC",,1""sgo de ",mboll<l
gAl>eo=.
El uso r••p••lidc d" •••tieulos d",s"",h"bles o 1" no
"pliMeión d", l.;..,.niC<lSM~plleas puro ••pro"oe"r
oonlami ••••don biológica. [),.,;r.,,~ ••••decuqm.m"m ••
d••lodos los compon"m"" d<>c""habl"s ur;.adoo. Si
r.ub,,,,,,- OIJ"lqu,e¡ poo<b4'dad d.••contanl'n"-cit,,, dma,,: ••
la ,"$t~cton 0 ••1U~, des 'nante ,,1<>q"'po" in;:tal" un
"u"ve produclo "",t,;,,1-
No "tilice ,,1"quipo d" I.,msf •••",neill e,,", más d"
un I.asco d" mMo dO!conl.aol".
No sup •••••",Iti",mpo de uso •••com ••ndado por el
¡abri.,a"I". Consu~" lao ,n"-\,uccio",,s d~ ~o del
fab"cant ••d",i ml'de dO!contrasl" p"-,aobl"~,""
I"formaclón más llspecifica y "J l¡"mp" d••UOO.11M.
""z a",erto, no "l,he,,"¡ "'l"'PO d" I,,,-,,,,I,,,,,,nd,,
durant(1 más d•• 12 ho,.(lS,
No use el p.oducto s; ,,1(1""'lIse "st!'.il $(1h••abl •••.loo
Mlil d ••ñado. El u~o ct.. cO<npon"nl"" dañado!) o
procro"nl ••n el" un ",,,,as,, qu" ""I'Nl""a ab,,,,,,,,,
d"ñ;>;dopuO!d"C<W%' I"oio.n,,~al pacl€-nl!1o ,,1opQfado'-
Exam1n!1,,1(1n'r.lC"'f ,,1conl;¡mldo ;mI"", d" us.arJo,
La fU9" de me<lio d••.contrast" o la rotura d••llubo
pu<i>d••.CalUla. l"s'o"(1::1 ••1pllC,enle" ,,1o".,.ado.,
En =c" <1"d"'ram,,, ,,1tiq",do d••b" flmp'am••
",m~Ift\~m••nl",
r""9a cuidado ,,1ma"'puta ••• ins"rtll' la "spil" (!11
••1r"'c<pí"ol", Ema (1$a~lad,,-y pued<1c,,= ~S1C1M"
pe•.••cna!"~

& P•.•.•cauc<ón
, Los compon ••nt ••s pu"d,¡.n resulla. dañados si no

..st1In instalados eorr"cloment". k<>gú,,,,c,, <1•• qu"
lodac 1"" con"~jon,,s ",-,tom b'€'n l!Jas, p"ro no
"Y.Cl1o;vament"ap,,,tadan, crm obl"le de "",lar IU9:ilS.
d"oc"",.)(io""" y dañen" lo" compon"nlP.~.

NOTA, ¡>¡¡,a,."dudr"¡ m,n'mo 1" fo,m;¡o:,ór¡dI:' burbups al ca''!.lar
la jl'nng"'- lI¡,I,~a"dc;. U" equIpo d" lr~"f"",n",a, no ""P"'" 1"
vl>1ocid"dd" e<ltg; .,docuada..
Coosull" ••1 manual d(1 funcionamiento d••1 inype!o. y las
inslrueeionl'S M uSo d"l labrí""nl" d•• 111""tación de lI;¡,nlKlo
pa.a RM y rc, dei car9"dor d~ j;¡,ringas. d" 111l.•.•ing" y d,,1
m(1dio de conl'ilSI". ra'" ohl ••n ••• ;nlorrn""ión adieion/ll.
lnst"ladó" d••l SVTS
Ant••sde instaJa. el "'-/uipc d" :'''rlofwerlda an<>g"'''s" d" q~ la
j~nng.a. eotoi>conec!.~d" ••.1 iny••ctor y qu" ,,1 cab"",,1 de1 m¡~mc
,em~ o"entaoo r.ada arnba (o que hJ€'r,nga "st~ con<>ctad<:o..,1
cargado. d" ¡••';r>g""J. El Qmbolo e la f"rlnga deb •• edac
I"talme":" =",""la<:lo al in,."ctor" ;1 pis:on d,,1 e<;,rgador d•• la
j"''''9'', y",n pooielón comp!"lam"nl •• av""z..a.d".
1 P".a con",--tar ••1"quipo d" lran~I,,'<:!nCla,,,,t,,,,,,el prel"clor

d" la "spdta e IM"rt ••~¡;UI"n el ''''''P'ent" d" media d"
con:r-oote

2. Limpie" fondo"¡ "xt,-.,mo rn, 1,,-"i'tMlla d"'i "Gu.P'l de
t'wlsler"nda con un; gaca .,....J.e.r;I.,mb<>bida••rt alcoool
(<H'p"'piltco al 70%) moo"",l •• una tec-"fca a~épt,c",

S. COrnlcte ef "xtr"mo d" la vi'tI""I.a..a.1,,-punta de la J",,,nga
••ct",'¡. Consulte IOls'9u""nt" ~I",

r---~";,:p:o~,:":7i~::¡:":9:.:---:-:-:N:":~::::ro:::':,:::w::,;":,:,:-1
FLS con tuwca ,otal,,,,a 1f2
FLS con conector lue, ,oocado Sl4

'l. Ll<>nela j"'¡ng" h"d"ndo retr"oool't" el plntón1~mbolo ha»ta
Cbll!M' ,,1>mlun.•••n d••s••~o,

NOTA:Pa':>,.<;d",oi' al mínimo 1:>.fo,madón d", burbuja::; al =t;'"
la ¡<'rn'lga utdlIando un ••quipo de trans¡""'"nCl". no ""per •• 1"
""lOcldad d" ca'ga "d"",-",da.
5. Una ""z que>la 1"""9" «:t~11""",.d,,=,"' •.•ct••••1<>quipod"

lf;,ncf"""ncj;;¡ l).'Op:>.,ando,,1'Oxtr..mod" la v:•..1"ul"y 1,,-punl"
d"l"j"n"gR

6. Pu<!od""li••n:>.."••j•••inga~ "diclo""!,,s ~t9"'tendo los pax>s
d,,1 2 ,,15. El "quipo d" :ransf"'Olnclól no d",b.. •••~I';¡:¡¡I""=n
ot,os ,"<:ip,...rnesd" moo,o d" conl,al:t" n, con J"""~ no
P~'~"" (uoadas)

Con ••"lll! ,,1 manu,,1 <1" luncionami"nlo del ¡n'l'''clor Y lall
inslruccionl'S d••uoo del I"brio ••nl ••d •• la e¡¡ta",ón d•• ll••nado
pa.a RM y Te. d",1 oorgador d••¡•.ri"glls. dl! 1"¡•••.;"gll y MI
m••dio d", contr"st ••, pIl.a obl ••nl!' inlom,"oió •• llaleion,,1.

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Esterilizado por óxido de etileno
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