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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4012-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000345-24-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-000345-24-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROSENBLAT EZEQUIEL DAVID solicita se autorice lainscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marcaHTKD MEDICAL nombre descriptivo Estabilizador Cardiaco y nombre técnico
Retractores, Cardiacos, de acuerdo con lo solicitado por ROSENBLAT EZEQUIEL DAVID , con los Datos

| dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-40789706-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2801-02 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2801-02
Nombre descriptivo: Estabilizador Cardiaco

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-379 Retractores, Cardiacos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HTKD MEDICAL

Model os;
Standoffs: HK-Fy, HK-Fy-R(l1), HK-Y g, HK-Zg, HK-Xk



Stabilizer foot: SF-I, SF-I1, SF-I1, SF-1V, SF-V, SF-VI, SF-VII
Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

El estabilizador cardiaco tiene la funcién de estabilizar el corazon parcialmente, limitando la posicién de la arteria
coronariay revelando la posicién de la anastomosis de la arteria coronaria objetivo. Pueden anastomosar vasos
sanguineos de manera conveniente, rapiday precisa

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacién: Unidad

Meétodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Beijing HangTian KaDi Technology R & D Institute

Lugar de elaboracion:

Room 301, Third floor, Building No.13, No.15 Jing Sheng Nan Er Street, TongZhou District, 101102 Beijing,
Republica Popular China

N° 1-0047-3110-000345-24-4
N° Identificatorio Tramite: 55940

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.02 16:21:34 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PLAZA HUINCUL 302 - CARRODILLA - MENDOZA

BIOSERVICIO Teléfono: 261 2516852 / 261 5097974

E-mail: bioserviciomza@gmail.com

PROYECTO DE ROTULO
Anexo llI.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: ROSENBLAT EZEQUIEL DAVID
PLAZA HUINCUL 302 - CARRODILLA - MENDOZA

FABRICANTE: BEIJING HANGTIAN KADI TECHNOLOGY R&D INSTITUTE
Room 301, third Floor, Building No. 13, No. 15 Jing Sheng Nan Er Street,

Tongzhou District, 101102, Beijing, Republica Popular de China

Estabilizador Cardiaco

HTKD MEDICAL
Modelos
(Segun corresponda)

=== il ol Al
?' g A

ol &“‘::D

DIRECTOR TECNICO: Ezequiel David Rosenblat, (Bioingeniero) — MP: 11.090-A

AUTORIZADO POR ANMAT PM- 2.801-02

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS -—)

IF- 20%4 407i8?E06 -A N PVPCYA RAANMAT
4 DNI 31747354

Paginalde4




PLAZA HUINCUL 302 - CARRODILLA - MENDOZA
BIOSERVICIO Teléfono: 261 2516852 / 261 5097974

E-mail: bioserviciomza@gmail.com

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lll.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: ROSENBLAT EZEQUIEL DAVID
PLAZA HUINCUL 302 - CARRODILLA - MENDOZA

BEIJING HANGTIAN KADI TECHNOLOGY R&D INSTITUTE
Room 301, third Floor, Building No. 13, No. 15 Jing Sheng Nan Er Street,

Tongzhou District, 101102, Beijing, Republica Popular de China

FABRICANTE:

Estabilizador Cardiaco

HTKD MEDICAL

LOT STERIEEC)

DIRECTOR TECNICO: Ezequiel David Rosenblat, (Bioingeniero) — MP: 11.090-A

AUTORIZADO POR ANMAT PM-2.801-02
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PLAZA HUINCUL 302 - CARRODILLA - MENDOZA
BIOSERVICIO Teléfono: 261 2516852 / 261 5097974
E-mail: bioserviciomza@gmail.com

DESCRIPCION:

El injerto de derivacion de arteria coronaria sin bomba con corazén latiendo es una nueva técnica de
derivacion de arteria coronaria (CAB). El estabilizador. cardiaco HK, que consta de un pie estabilizador
y un soporte universal (abreviadamente llamado soporte), es un kit quirargico clave para el injerto de
derivacion de arteria coronaria con corazoén latiendo. El pie estabilizador esta sostenido por un soporte
cuya base esta fijada al retractor de esternon.

El brazo de soporte se puede estirar, girar y fijar en un espacio tridimensional. Puede hacer que el pie
estabilizador entre en contacto con cada parte de la superficie del corazén. El pie estabilizador ejerce
presion sobre la superficie del corazén que pasa por la arteria coronaria.

El pie estabilizador se clasifica en pie positivo y pie negativo. El pie negativo puede atraer y presionar
el corazén mediante una cierta cantidad de presion negativa en el pecho de presion negativa
proporcionada por el sistema de presion negativa adjunto. Hace que la arteria coronaria objetivo con
el corazon latiendo sea mas estable; mientras que el pie positivo no tiene un sistema de presion
negativa, que simplemente posiciona y estabiliza el corazén mediante presién mecénica y friccion.

El estabilizador cardiaco HK tiene la funcidn de estabilizar parte del corazén, limitar la posicion de la
arteria coronaria y revelar la posicion de la anastomosis de la arteria coronaria objetivo. Pueden
anastomosar vasos sanguineos de forma comoda, rapida y precisa.

INDICACIONES:

El estabilizador cardiaco HK Medical tiene la funcién de estabilizar el corazén parcialmente, limitando
la posicion de la arteria coronaria y revelando la posicion de la anastomosis de la arteria coronaria
objetivo. Pueden anastomosar vasos sanguineos de manera conveniente, rapida y precisa.

POSIBLES COMPLICACIONES:

Las posibles complicaciones por el uso de estabilizador en la cirugia de derivacion de la arteria
coronaria con el corazon sin parar son las siguientes: sangrado, infeccion, dolor de miocardio o tejido,
la operacion sale mal debido a una menor atraccion o presion, el suministro de sangre se ve afectado
debido a una atraccion o presion excesiva; Es posible que el estabilizador en si no se mueva en la
articulacion, darie el objeto del cojinete y que la rueda de trinquete, el eje blando, el mango se rompan
o no funcionen, etc. Si el estabilizador no funciona y afecta el funcionamiento, debe reemplazarse a
tiempo.

NOTAS:

1. El estabilizador cardiaco se fija al retractor esternal y no debe estar suelto. No se permite girar a

ciegas el mango fijo ni danar las garras.

2. Cuando algunas partes de las rétulas muerden fuertemente y afectan el movimiento del brazo de
soporte, doble con fuerza las articulaciones parciales para eliminar el pegado y hacerlas flexibles.

3. Cuando el pie de presion todavia no se puede colocar de manera estable y deslicelo después de

girar la manija de control por primera vez, gire la manija de control nuevamente hasta que el brazo de
soporte y el pie de presion estén en una posicion estable. No gire mas la manija una vez que la posicion

sea estable para evitar danar el objeto del cojinete debido a una fuerza excesiva. No gire demasiado

la manija de control;

4. Apretar tantas veces puede hacer que el angulo de cabeceo y el brazo de soporte no se puedan

ajustar de manera flexible. Dar fuerza con ambas manos para eliminar la rigidez. Si la base giratoria

esta bloqueada y no gira mientras suelta la manija de control, retire el bloqueo girandola y gire la manija

de control en el sentido de las agujas del reloj, controle el brazo de soporte y coloque el pie de presion
después de elegir la posicion;

5. Cuando la presién negativa del pie se atrae flojamente o no logra atraer con facilidad durante el
proceso de uso del estabilizador, la figura de la hoja del pie de presién debe ajustarse para que coincida

con la superficie del corazén y fortalecer la presion negativa hasta que se atraiga de manera estable. =
(La presién negativa puede exceder los 300 mm-Hg). Al mismo tiempo, ajuste el grado de presion para
realizar la acciéon combinada de atraer y presionar. i
6. Deje de usar eI establhzador cuando algunas piezas 0 accesorios sean anormales o estén dafiados.
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PLAZA HUINCUL 302 - CARRODILLA - MENDOZA
Teléfono: 261 2516852 / 261 5097974
E-mail: bioserviciomza@gmail.com

BIOSERVICIO

7. El producto es de un solo uso. No lo use si el paquete estéril esta dafiado.

ALMACENAJE Y TRANSPORTE:
Transporte: Cualquier medio de transporte. Pero no golpees, sacudas, presiones.
Almacenamiento: Coléquelo en una camara o gabinete limpio. Mantener alejado de la humedad, la

contaminacion y los dafos.

siMBOLOS:
Se utilizan los siguientes simbolos:

Simbolos

Nombre de simbolo

LOT

N° de lote

REF

Numero de catalogo

No reesterilizar

No reusar

Fabricante

Usar antes de

Fecha de fabricacion

EE®®
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-
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N Mantener seco
e
S \ Mantener alejado de la luz solar
L
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Esterilizado por EO
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Lerdes O &
ma‘L e Ezequie! Rosénblat
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-40789706-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Abril de 2024

Referencia: ROSENBLAT EZEQUIEL DAVID

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.22 11:59:01 -03:00

Mariela Garcia
Jefell

Direccion de Vigilancia Post Comercializacion y Acciones Reguladoras
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.22 11:59:02 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-45113637-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000345-24-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000345-24-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ROSENBLAT EZEQUIEL DAVID ; se autorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2801-02
Nombre descriptivo: Estabilizador Cardiaco

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-379 Retractores, Cardiacos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HTKD MEDICAL

Model os;
Standoffs: HK-Fy, HK-Fy-R(l1), HK-Y g, HK-Zg, HK-Xk



Stabilizer foot: SF-I, SF-I1, SF-I1, SF-1V, SF-V, SF-VI, SF-VII
Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

El estabilizador cardiaco tiene la funcién de estabilizar el corazon parcialmente, limitando la posicién de la arteria
coronariay revelando la posicién de la anastomosis de la arteria coronaria objetivo. Pueden anastomosar vasos
sanguineos de manera conveniente, rapiday precisa

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacién: Unidad

Meétodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Beijing HangTian KaDi Technology R & D Institute

Lugar de elaboracion:
Room 301, Third floor, Building No.13, No.15 Jing Sheng Nan Er Street, TongZhou District, 101102 Beijing,
Republica Popular China

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2801-02 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-000345-24-4
N° Identificatorio Tramite: 55940

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.02 16:21:23 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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