Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulaciin ¢
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BUENOS AIRES, 01 ABR 2011

VISTO el Expediente No 1-47-18129/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cardiomedic S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
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 evaluacidon técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

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

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase |a inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Maquet, nombre descriptivo Reservorios para succion quirdrgica y nombre
técnico Recipientes para coleccion de aspirador, de acuerdo a lo solicitado por
Cardiomedic S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 a 5 y 5 a 12 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-598-87, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en |la normativa vigente,
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

o~
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ARTICULO 69 - Registrese. 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 la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-18129/10-2
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ANEXO I

DATOQS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDUCTQ I‘?DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No %fg .....
Nombre descriptivo: Dispositivo de inflado y accesorios

Nombre descriptive: Reservorios para succion guirurgica.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-211 Recipientes para
coleccion de Aspirador

Marca del producto médico: Maquet

Clase de Riesgo: 1

Indicacion/es autorizada/s: Interceptar, retener fluidos y gases que se
recolectan de las cavidades corporales durante una cirugia.

Modelo(s): Varios tamanos de Canister y Bolsas Quick-Fit para succion.

Periodo de vida (til: 5 afos.(vida de almacenamiento)

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: BEMIS Manufacturing Company.

Lugar/es de elaboracion: 300 Mill Street Sheboygan Falls, WI 53085 EEUU

Expediente N° 1-47-18129/10-2

DISPOSICION No 29 et < -
CE"// 8 2 S asINGHER

A0 on
or. OT:ST gRVENT
SU a- A’i.u""f'



Ministerio dg Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
fustitutos
ANMAT
ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-18129/10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Techologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
........... 2 282 , Yy de acuerdo a lo solicitado por
Cardiomedic S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Reservorios para succién quirdrgica.

Codigo de identificacion y nombre téchico UMDNS: 10-211 Recipientes para
coleccion de Aspirador

Marca del producto médico: Maquet

Clase de Riesgo: [

Indicacion/es autorizada/s: Interceptar, retener fluidos y gases que se
recolectan de las cavidades corporales durante una cirugia.

Modelo(s}: Varios tamafios de Canister y Bolsas Quick-Fit para succion.

Periodo de vida Util: 5 anos.(vida de almacenamiento)

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: BEMIS Manufacturing Company.

Lugar/es de elaboracion: 300 Mill Street Sheboygan Falls,WI 53085 EEUU

Se extiende a Cardiomedic S.A. el Certificado PM-598-87, en la Ciudad de
61 ABR 2011

Buenos Aires, a ....... enny SiENMO sU Vigencia por cinco (5) ahos a

contar de la fecha de su emision.
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PROYECTO DE ROTULO Anexo I
Reservorios para succidén quirirgica con Quick Fit

Rétulo Bolsa Quick Fit

importado por: e
Cardiomedic S.A

Sargento Cabral 3995 / Diaz Véiez 4592/98. (1605) MUNRO - Pcla. Buenos Aires
Eabricanie: )
BEMIS Manufacturing Company
300 Mill Strest. Sheboygan Falls, Wi 53885 EEUU.

. /‘

Bolsas Quick-Fit para Succion

A ® NO Esterilizar ce

Directora Técnica: Muriel Rattt. Farmaceutica Mat.Nac, 11371

Condicién de venta: )
Producto autorizado por ANMAT PM-598 -87 -

Rotulo cénister (Reservorio)

kmportade por:
Cardiomedic S.A
Sargentc Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/38. (1805} MUNRO - Pcia. Buenos Aires

Fabricante:
BEMIS Manufacturing Company
300 Mill Street. Sheboygan Falls, W §3085 EEUU.

Canister para Succion

RIRISTERILE

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat.Nac. 11371
Condicién de venta:
Producto autorizado por ANMAT FM-598 -B7




INSTRUCCIONES DE USO Anexo HILB

= ' ' Reservorios para succién quirGrgica con Quick Fit
importado por:
Cardiomedic S.A
Sargento Cabra} 3995 / Diaz Vélez 4592/98. (1605} MUNRO - Pcia. Buenos Aires
Fabricante: s '
BEMIS Manufacturing Company o

300 Mill Street. Sheboygan Falls, Wi 53085 EEUU.

Canister y Bolsas Quick-Fit para Succion

A RGEISTERILE c€

Directora Técnica: Muriel Ratli. Farmacéutica Mat.Nac. 11371
Condicién de venta:
Producto autorizado por ANMAT PM-598 -B7

PRECAUCIONES

- Uso Onico. Descartar bolsa recolectora después de cada uso,
El depfsito externo es reutilizable;

- No utilizar bolsa recolectora de 1500 cc. en depésito extemo
de 3000 cc.

- El contenido de la bolsa recolectora una vez realizado el
pracedimiento de aspiracifn es considerado potencialmente
peligroso, tome precauciones universales, protocolos
adecuados, manipule y deseche de acuerdo-con normativas
locales y/o internacionales,

-~ No utitizar aspiracién continua més altd de 24 horas.
- No exceder nivel de aspiracidn de 25” (640 mm.) Hg.

- Revise fecha de explracién localizada en la tapa de la bolsa
recolectora.

« Para la limpieza del dep6sito externo, utifice solucién de cloro
al 10% o solucidn de alcohel 2l 10% posterior a cada uso. No
utilizar limpiadores a base de acetona.

- Depdsito exterrio no debe ser utilizado como medida exacta,
dnicamente como medida referencial.

- Depésito externa puede esterilizarse en autoclave.

MURIELCA MAPATRCIARATT

T .. MITICA
b MiN. 1187 P 13381
mpR. TEC. CARDBOMESIC S.A.

Piginaide§
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B
Reservorios para succion quirirgica con Quick Fit

INFORMACION TECNICA Y CIENTIFICA

Un equipo de succi6n podria ser descrito como un contenedar
conectado a un sistema de vaclo que se posiciona entre la fuente
de vacio (succién) y el instrumento de succién que es usado
{Canula Yankahuer) para evacuar Ruidos del paciente.

El préposito det equipo de aspiracidn es de interceptar y retener

fluidos y gases que se recolectan en las cavidades corporales

mientras son aspirados y prevenir la aspiraciin de estos hacia

reguladores, vias de succién principales y bombas de vacio. Para

esto, los depdsitos de succién estan provistos de un mecanismo

! ue evita el derrame y corta la aspiracidn cuando el envase se
ena.

AEROSOLES
Durante el procedimiento de succidn, se aspira aire conjuntamente
con los fluidas dentro del frasco de recoleccidn. La mezcla de aire
y fluidos crea aerosoles 6 gotas microscopicas de fluido. 5i estos
aerosoles no son retenidos pueden llegar hasta las centrales de
succion, a las tuberfas g inclusive a la bomba de succién.

CONTAMINACION BACTERIANA
Microorganismos hostiles o infecciosos frecuentemente estan
presentes en-el fluido aspirado y en los aerosoles que se generan
durante la succidn. Estos microorganismos pueden contaminar
el ambiente del paciente, poniéndolo en riesgo significativo de
infeccién cruzada. Ademads, pueden contaminar el sistema de
succién y afectar ei rendimiento del mismo ya que pueden corroer
u obstruir las tuberias del sistema.

Tuberfa de conexin '
detdﬂpﬁmwﬂm Al erines | ]
o canister al puerto
de vaclo de bolsa
recolectora.

— » Bolsa recolectora
Quick-Fit.

. Depésito externo o
Canister,

Puerto de conexitn g
at vacic.

Pigina 2 de 8
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo ITII.B
Reservorios para succion quirdrgica con Quick Fit

LA TAPA
La Tapa de un Quick - Fit contiene 4 apérturas:

- El puerto (entrada) de vacio, donde se realiza ia conexién entre
el sistema de vacio del hospital y el canister de succién.

- El puerto tandem (en cadena), usado cuando se conectan varios
canisters entre si en secuéncia para recolectar grandes
votdmenes de fluidos.

- El puerto del paciente donde se realiza la conexién del canister.

- El puerto de toma de muestra, donde se coloca la manga de
toma de muestra.

CADA APERTURA POSEE UNA
TAPA INDIVIDUAL

APERTURA PARA MANGA :
DE TOMA DE MUESTRA
4

Pigina 3 de 8




INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

Reservorios para succion quirtrgica con Quick Fit

FILTRO ANTI-BACTERIAL AEROESTAT HI- FLOW

El filtro aeroestético Hi-Flow de Bemis es un filtro de profundidad
provisto de una capa de celulosa, la gue esta compuesta por
fibras de didmetro controlado.

La disposicidn de las fibras y {a profundidad de éstas forman
una especie de “colchdn”, el cual crea un camino sinuoso en
el que circula el aire. Cada curva forma una especie de bolsillo
que atrapa y detiene bacterias y particulas. Ademas, las cargas
electroestaticas en la superficie de las fibras atraen y detienen
las bacterias y particulas. '

El filtro aerostético tiene un 99,98% de eficacia de filtracién de
microorganismos aerolizados. Este filtre, ademas estd provisto
de una vilvula que se cierra autométicamente cuando el liquido
ltega al nivel maxima. Y, el protector antiespumante evita la
formaciéh de espuma y mantiene la valvula flotante siempre en
su sitio evitando el cierre,

Filtra eficazmente microorganismos
aerosolizados y materia particulada.

} eremrenrreenge Véivuila de clerre automético, se cierra
' inmedialamente al contacto con e} Auido.

Mecanismo antiespumante, mantiene ia vélvuia
e - fiotante én posicion; evita la formacidn de espuma
y previene cierres prematiuros.

Los Laboratorios Hazelton de Madison, Wi, relizaron estudios de
filtracién bacteriana, cuyos resultados demostraron un 100% de
eficacia de filtracién para tres especies de bacterias
(staphylococcus aureus, escherichia coli, pseudomonas
aeruginosa).

El nivel del fluo es notoriamente mds alto, <~ S_—

PROTECCION AMBIENTAL
Todos los productos de Bemis se pueden incinerar sin riesgo a
despedir humos téxicos y sin dejar residuos metalicos pesados.
Durante la incineracidn los depositos y tapas se reducen a uha
fina ceniza blanca liberando en el proceso principalmente tres
gases: H20 '

MURIGL PATRICIARATT
FA YTICA
MM M.P 13381
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_ _ INSTRUCCIONES DE USO Anexe I1LB
' 3 Reservorios para succion quirGrgica con Quick Fit

Preparacion para el Uso - Montaje
8 Extraer Quick - Fit de ta bolsa individual y estitar Insertar |a boisa dentro det depésito extreno y
compietamente. presionar con [os pulgares firmemente ajrededor

de todo el perimetra de la tapa, asegurdndose que
se encuentre completamente sellada.

N.o11370 M Pt
CiR. TEC. CARDIOMEDIC S A,

PRESIDENTE Pégina Sde 8
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t _ INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B
' Reservorios para succién quirirgica con Quick Fit
Cofocar el tubo blanco al puerto de aspiracin 'tonacta‘r el tubo del paciente al puerto del paciente
localizado en {a parte central de ia tapa de la boisa. y el {ubo de interconexitn al puerto tandem en caso
recolectora. Conectar el tubo praveniente de la de ser necesario. Taparfirmemente l0s puertos nio
fuente de vacio, al puerto localizado debajo del utilizados.
braze dei depdsito externo. Abyrir el vaclo. La balsa recalectora deberd inflarse

plegarse a las paredes dai depdsito eéxterno.
1 ssta accifin no $e realiza se deberd revisar las

Una vez finalizada el procedimiento, retitar toda fa s Tirar hacia arriba la agarradera localizada al tateral
tuberla y seltar todas los puertos firmemente antes. de la tapa, remover ta bolsa recoleciora del canister
de descanectar la fuente de vaclo, externo y descartar de acuerdo con normativa
nacional y/o interngcional, Limpiar y desinfectar
depésita externo posterior al use de acuerdo a
nermativas iocales y/o intemaci onales.

Pdgina 6 de B
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
Reservorios para succion quirirgica con Quick Fit

¥/ sarmmmens

INSTRUCCIONES DE USO:
1.- Asegure ¢l manifold en los clips de la base rodante.

2.- Inserte cada punta del manifold a ios puertos debajo del
canister reutilizable.

3.- Realice la conexi6n.de la tuberia gue va al paciente al puerto
del paciente (patient port) de cualquiera de los 4 Quick-Fit

4.- Conecte la tuberia de interconexitn al puerto tandem del 1er.
canister y al puerto del paciente (patient port) del siguiente.

5.- Repita la conexién tandem a paciente, tandem a paciente
hasta que el Gtimo canister este conectado.

6.- Cierre la apertura de tama de muestras de todos los canisters
y el puerto del Gltimo canister gue queda sin conexion.

7.- Conecte la tuberfa del vacio al puerto de vacio del manifold.

8.- Abra la liave de paso unicamente dei 1er. Quick-Fit que se
encuentra conettado al paciente.

g.- Abra las 4 valvulas.
CUANDO LOS CANISTERS SE HAN LLENADO:
- Retire la tuberia del puerto del paciente y del tandem.

- Clerre la-apertura de toma de muestras, del puerto del paciente
y del tandem.

- Desconecte el vacio.

- Deseche de acuerde a politicas establecidas.

Psgina 7de B




INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B
Reservorios para succion quinirgica con Quick Fit

P = PACIENTE
V= VACID
T=TANGEM

awacla

A PACIERTE

Se recomignda gue et cambio sea:

-cada 8 horas.

-cada vez que se liena;

=durante la permanecia de un paciente, N
-en la sala de operaciones, siempre después de cada cirugfa.

La CDC (Center for Disease Cantrol) recomienda desecharlas
bolsas cada 8-10 horas, ya que las bacteras en ef fluido aspirado
se multiplican con rapidez. Mieritras mas prolongado el usa,
mayor ¢s el riesgo de exposicibn a microorganismos.

DESECHO FINAL

Las balsas deben ser desechadas en contenedores destinados
para tai efecto y posteriormente deben ser incineradas. £s
altamente recomendado que las bolsas sean destruidas por
empresas especiatizadas en tratamiento de residuas hospitalarios.

Regperde siempre utilizar miscaras, delantales, guantes, lentes
‘mtectores faciales para prevenir cuzlguier contacto.

CARDIOWEDEC 8.5, MURIEL CRAQNNA PATRICIA BT

TS
N a7 iAAP 1338
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