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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5495-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002923-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002923-22-1 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BioSud SA solicita se autorice la inscripcion 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, € 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 € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca phenox nombre descriptivo Catéter Balén Neurovascular 'y nombre
técnico Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balon , de acuerdo con lo solicitado por BioSud SA , con
los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-69573383-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 310-168 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 310-168
Nombre descriptivo: Catéter Balon Neurovascular

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-184 Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balon

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): phenox

Modelos:

Catéter balon PTA neurovascular de intercambio rapido pl TA:

PITA-125-10, PITA-150-10, PITA-200-10, PITA-225-10, PITA-250-10, PITA-275-10, PITA-300-10, PITA-350-
10, PITA-400-10, PITA-125-15, PITA-150-15, PITA-200-15, PITA-225-15, PITA-250-15, PITA-275-15, PITA-
300-15, PITA-350-15, PITA-400-15, PITA-125-20, PITA-150-20, PITA-200-20, PITA-225-20, PITA-250-20,
PITA-275-20, PITA-300-20, PITA-350-20, PITA-400-20, PITA-200-25, PITA-225-25, PITA-250-25, PITA-275-



25, PITA-300-25, PITA-350-25, PITA-400-25, PITA-200-30, PITA-225-30, PITA-250-30, PITA-275-30, PITA-
300-30, PITA-350-30, PITA-400-30, PITA-200-35, PITA-225-35, PITA-250-35, PITA-275-35, PITA-300-35,
PITA-350-35, PITA-400-35, PITA-200-40, PITA-225-40, PITA-250-40, PITA-275-40, PITA-300-40, PITA-350-
40, PITA-400-40

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

pITA esta destinado a la angioplastia de las arterias intracraneales y extracraneales que irrigan €l cerebro, las
cuales abergan estenosis no tratadas previamente o estenosis recurrentes después de una angioplastia, y/o a
despliegue de un stent o desviador de flujo.

pI TA también se debe utilizar parala dilatacion de stents y desviadores de flujo insuficientemente adaptados.

Periodo de vida ttil: 2 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

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
phenox GmbH

Lugar de elaboracion:
Lise-Meitner-Allee 31, 44801 Bochum, Alemania

Universitétsstral3e 136, 44801, Bochum, Alemania
Expediente N° 1-0047-3110-002923-22-1
N° Identificatorio Tramite: 39041
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BioSud SA
Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-
2980 www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

PROYECTO DE ROTULO
Anexo lI.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Paraguay 1126 — C1057AAR - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: PHENOX GmbH
Lise-Meitner-Allee 31, 44801 Bochum, Alemania

Universitatsstrafte 136, 44801 Bochum, Alemania
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BioSud S.A.

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-
2980 www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lll.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Paraguay 1126 — C1057AAR - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: PHENOX GmbH

Lise-Meitner-Allee 31, 44801 Bochum, Alemania
Universitatsstralle 136, 44801 Bochum, Alemania

Catéter Balon neurovascular
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DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310-168
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BioSud SA.
Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-
2980 www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

Descripcion del Dispositivo

El catéter pITA PTA es un catéter de intercambio rapido con punta de globo. El eje distal (40 cm)
consta de dos lumina. Un lumen permite el inflado y desinflado del globo, el otro permite la insercién
de un alambre guia.

Dos marcadores radiopacos indican la longitud de la parte cilindrica del globo. Los catéteres de balon
de diametro 1,25 mm / 1,5 mm tienen un solo marcador de rayos X ubicado en el centro.

El globo esta protegido con una vaina extraible, que protege el perfil inicial. El globo esta disefiado
para proporcionar un segmento inflable de diametro y longitud conocidos a las presiones
recomendadas.

Los dos marcadores en el eje del catéter (115 cm y 125 cm desde la punta distal) ayudan a estimar
la longitud del catéter mientras se coloca el catéter. La seccion proximal del catéter es un hipo tubo
de acero inoxidable de una luz. La porcidn distal tiene un lumen doble para la insercién separada del
alambre guia. Se proporciona una canula para lavar el lumen distal del alambre guia.

El producto tiene una superficie con revestimiento hidréfilo en la parte distal del catéter, que
proporciona éptimas propiedades de deslizamiento durante la intervencion.

T T T o Taw g

Disofio

Fig 1. Disefio del catéter con balén Pita

INDICACIONES
El catéter con baldn pITA esta indicado para:
Angioplastia de arterias intracraneales.

° con estenosis sintomatica, previamente no tratada, de al menos 50% refractario.

° con estenosis sintomatica, que causa deterioro hemodinamico o una condiciéon neurolégica
inestable.

° con estenosis recurrente después de angioplastia y / o colocacion de stent o estenosis
después del despliegue del desviador de flujo o tratamiento de aneurisma basado en stent.

° dentro del tratamiento del accidente cerebrovascular agudo con oclusiones o estenosis de
alto grado causadas por aterosclerosis o diseccion de la pared del vaso.

° para permitir otro tratamiento endovascular.

Angioplastia de arterias extracraneales que irrigan el cerebro.

° con estenosis sintomatica, previamente no tratada de al menos 50% (NASCET).

° con estenosis asintomatica, no tratada previamente de al menos 70% (NASCET).

° con estenosis recurrente después de angioplastia y / o colocacion de stent o desviador de
flujo o cirugia, con un grado de estenosis de al menos 50% (NASCET).

° dentro del tratamiento del accidente cerebrovascular agudo con oclusiones o estenosis de
alto grado causadas por aterosclerosis o diseccién de la pared del vaso.

° para permitir otro tratamiento endovascular.

Dilatacion de stents y desviadores de flujo con aposicion deficiente de la pared en las arterias de
suministro de cerebro intra y extracraneal.
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4N BioSud

BiaSed S.A

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-
2980 www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

USO PREVISTO

El catéter con balén pITA estd destinado a la angioplastia de las arterias que irrigan el cerebro
intracraneal y extracraneal, que albergan previamente estenosis no tratadas o estenosis recurrentes
despues de angioplastia y / o colocacion de stent o desviador de flujo.

pITA también se debe utilizar para la dilatacion de stents y desviadores de flujo insuficientemente
adaptados.

CONTRAINDICACIONES
El catéter con balén esta contraindicado para su uso en pacientes:

° en quienes la terapia antiplaquetaria y / o la terapia anticoagulacion esta contraindicada,
o con alergia grave o contraindicaciones para los medios de contraste,

° con contraindicacion para cualquier medicamento que lo acomparie sea necesario,

® que se considere gue tienen lesiones gue impiden una angioplastia eficaz.

INFORMACION SOBRE LA SELECCION DEL TAMANO

El diametro nominal no debe exceder el diametro de la arteria proximal y distal a la estenosis. Para el
tratamiento de los vasos intracraneales, se recomienda encarecidamente el tamario insuficiente para
aumentar la seguridad.

Si la estenosis no se puede cruzar con el catéter con baldn deseado, predilatar con un globo de
diametro mas pequefio, puede facilitar el paso de un catéter de globo de tamafio mas apropiado.

PRECAUCIONES

° La monitorizacion de los signos vitales es necesaria durante todo el procedimiento. Para
procedimientos intracraneales, se recomienda anestesia general.

° El riesgo de eventos isquémicos o hemorragicos puede aumentar en pacientes con

enfermedades hematologicas o diatesis hemorragica. La decision sobre el uso de pITA se tomara
pesando el riesgo del tratamiento de forma individual. Se tomaran medidas médicas para disminuir el
riesgo antes del tratamiento.

° La ATP de los vasos supraadrticos solo se puede realizar después de una premedicacién
suficiente con inhibidores de plaguetas, drogas y bajo heparinizacion.
° El globo pITA fue disefiado y destinado a un solo uso. No reesterilizar. No reinsertar. No lo

use después de la expiracion de la fecha de vencimiento indicada o si estd dafiado. Solo el interior
de la bolsa y el contenido de la bolsa pueden considerarse estériles. Por lo tanto, solo elimine el
contenido antes de su uso.

° Antes de comenzar el procedimiento de angioplastia, todo el equipo que se utilizara, incluido
el catéter con balén debe examinarse cuidadosamente para verificar su funcionalidad e integridad.
° Utilice unicamente un medio de inflado liquido adecuado para globos. No tener el liquido

apropiado (p. Ej. tener una concentracién mas alta de tinte de contraste) puede llevar a tiempos de
desinflado y de desinflado prolongados. Nunca use medios de inflado de aire o gaseosos. No exponga
el dispositivo al alcohol ni al DMSO.

° Para lograr un rendimiento optimo y mantener la lubricidad del recubrimiento hidréfilo, hacer
un lavado de flujo continuo con una solucion adecuada entre pITA y el catéter guia.

° Seleccione el tamafio del globo de acuerdo con el diametro del tamario del vaso objetivo.
Evite el sobredimensionamiento. Para vasos intracraneales, se recomienda un tamario inferior.

° Para disminuir el riesgo de embolia gaseosa, se debe prestar especial atencién para
garantizar que se mantienen las conexiones del catéter, que todos los dispositivos se lavan y se
preparan segun las recomendaciones del fabricante.

° Si se detecta aposicion de trombo en la lesion diana durante la angiografia diagnéstica, el
riesgo de tromboembolismo, la intervencién debe posponerse a menos que el médico que el estado
del paciente requiere una intervencién urgente. Los dispositivos de proteccion (por ejemplo, filtros)
deben ser utilizado si es posible.
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BiaSud S.A,

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-
2980 www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

° Durante procedimientos en vasos supraadrticos, nunca haga avanzar el catéter u otros
dispositivos si se siente resistencia. Determine la causa de la resistencia y tome las medidas
adecuadas. Si no se puede determinar la causa, retire el catéter o el dispositivo. De lo contrario,
pueden producirse lesiones en el dispositivo o en los vasos.

° El producto solo debe manipularse en el cuerpo bajo observacion fluoroscopica con equipos
de imagenes radiograficas de alta calidad.

° Las presiones del globo durante la intervencion no deben exceder la presién nominal de
ruptura.

° El producto se prueba con un 95% de confianza el 99,9% de todos los catéteres,
respectivamente, puntos de conexién, son resistentes a la presién maxima indicada (presién nominal
de ruptura) sin fallas o fugas. Las presiones mas altas pueden causar la rotura del globo o danar el
catéter o las articulaciones de globo respectivamente. Si esto ocurriera, desinfle el globo y retirelo.

° Es obligatorio el inflado del globo controlado por mandmetro. La inflacién y la deflacién debe
ser realizado lentamente. El globo debe desinflarse completamente antes de retirarlo.

° No reutilice el globo una vez desinflado.

o Si hay sospecha de vasoespasmo en la region vascular afectada, deben tomarse todas las

medidas necesarias para la reversion, p. ej. con terapia farmacolégica vasodilatadora adecuada.

El vasoespasmo puede causar un accidente cerebrovascular debido a la formacion de trombos
o hipoperfusion.
° La presion arterial debe controlarse durante el procedimiento y hasta siete dias en pacientes
de alto riesgo de hemorragia por reperfusion (estenosis de alto grado, colaterales deficientes,
hemodinamica, discapacidad, hipertension, vejez), a menos que una afeccién médica concomitante
requiera sangre para elevacion de la presion.
° Se debe indicar a los pacientes que tomen su medicacién antiplaquetaria con regularidad
después del tratamiento y recibir informacién sobre las posibles consecuencias del incumplimiento
(trombosis del stent).

ALMACENAMIENTO

El producto envasado debe protegerse de la luz solar directa. Si se almacena correctamente, el
producto se puede usar hasta la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta del paquete. Los
productos envasados no deben exponerse a temperaturas inferiores a + 10 ° C y superiores a + 40 °©
C.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-70989979-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002923-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002923-22-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BioSud SA ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 310-168
Nombre descriptivo: Catéter Balon Neurovascular

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-184 Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balon

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): phenox

Modelos:
Catéter balon PTA neurovascular de intercambio rgpido pl TA:



PITA-125-10, PITA-150-10, PITA-200-10, PITA-225-10, PITA-250-10, PITA-275-10, PITA-300-10, PITA-350-
10, PITA-400-10, PITA-125-15, PITA-150-15, PITA-200-15, PITA-225-15, PITA-250-15, PITA-275-15, PITA-
300-15, PITA-350-15, PITA-400-15, PITA-125-20, PITA-150-20, PITA-200-20, PITA-225-20, PITA-250-20,
PITA-275-20, PITA-300-20, PITA-350-20, PITA-400-20, PITA-200-25, PITA-225-25, PITA-250-25, PITA-275-
25, PITA-300-25, PITA-350-25, PITA-400-25, PITA-200-30, PITA-225-30, PITA-250-30, PITA-275-30, PITA-
300-30, PITA-350-30, PITA-400-30, PITA-200-35, PITA-225-35, PITA-250-35, PITA-275-35, PITA-300-35,
PITA-350-35, PITA-400-35, PITA-200-40, PITA-225-40, PITA-250-40, PITA-275-40, PITA-300-40, PITA-350-
40, PITA-400-40

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

pITA esta destinado a la angioplastia de las arterias intracraneales y extracraneales que irrigan €l cerebro, las
cuales abergan estenosis no tratadas previamente o estenosis recurrentes después de una angioplastia, y/o a
despliegue de un stent o desviador de flujo.

pI TA también se debe utilizar parala dilatacion de stents y desviadores de flujo insuficientemente adaptados.

Periodo de vida ttil: 2 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

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
phenox GmbH

Lugar de elaboracion:
Lise-Meitner-Allee 31, 44801 Bochum, Alemania

Universitétsstral3e 136, 44801, Bochum, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 310-168 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002923-22-1
N° Identificatorio Tramite: 39041
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