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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4148-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-2069-20-7

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-2069-20-7 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en €
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € 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;
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 BRIVANT nombre descriptivo Alambre guia para arterias periféricas y nombre
técnico Alambres, guias, de acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L., 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 GEDO N° | F-2020-34909448-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2315-67", 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

Nombre descriptivo: Alambre guia para arterias periféricas

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

11-925 Alambres, guias

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

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Los alambres guia Cruiser-18 estan disefiados para ser utilizados en la vascularizacion periférica
Modelos:

357259 Cruiser 18 Medio 195



357260 Cruiser 18 Rigido 195

357261 Cruiser 18 Medio 300

357262 Cruiser 18 Rigido 300

Periodo de vida Util: 36 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Envases conteniendo 1 o 5 unidades.

Método de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno.

Nombre del fabricante:

BRIVANT LTD.

Lugar de elaboracion:

Parkmore West Business Park,

Galway, Ireland.
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@9 BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
BRIVANT LTD.
Parkmore West Business Park,

Galway, Ireland.

Importado por:

Direccion completa: Perti N°345 — Piso 6 — CP 1067 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 4343-9197

Fax: 4331-5876

Deposito: Rio Limay 1965, CABA.

2 BIOTRONIK

Alambre guia para arterias periféricas

Modelo: XXXX

CONTENIDO: Envases conteniendo 1 o 5 unidades.

Para un solo uso u Fabricante

o
N

Ver instrucciones &Zj-, Mo debe reesterilizarse
A de uso antes de su I\._

utilizacién ,rr’F- N Mo debe utilizarse si el

L envase esta danado

Nimero de

referencia

Consérvese en un lugar
SEeco

LOT | Namero de lote
i\f{ﬁ Manténgase alejado de la

5TEHILE|ED I.-:S.terlllzadq con . luz solar
dxido de etileno

o Jﬂr Limitacién de

";; e Fecha de temperatura

caducidad

[
ﬂ Fecha de fabricacion LL‘J Consultar las

instrucciones de uso.

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Gabriel Servidio, Farmacéutico M.N 15957

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-67
IF-2020-34909448-APN-INPMZANMAT
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@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
BRIVANT LTD.
Parkmore West Business Park,

Galway, Ireland.

Importado por:

Direccion completa: Pert N°345 — CP 1067 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 4343-9197

Fax: 4331-5876

Depdsito: Rio Limay 1965, CABA.

@ BIOTRONIK

Alambre guia para arterias periféricas

Modelo: XXXX

CONTENIDO: Envases conteniendo 1 o 5 unidades.

| Y Para un solo uso u Fabricante

pC
Ver instrucciones &2:\ Mo debe reesterilizarse
A de uso antes de su l\._
utilizacion ,rr"- N Mo debe utilizarse si el
R envase estd danado
Mamero de
referencia

2. Consérvese en un lugar
I SECo

LOT | Momero de lote
F) . X
,';“_;\.'L{-. Manténgase alejado de la

STEHILE|ED I.Eslterlllzadq con . luz solar
oxido de etileno

_— Jﬂr Limitacion de

L Fecha de temperatura

o
FAN

caducidad

Fecha de fabricacidn ’-J-l—l _Cnn5ult;r las
instrucciones de uso.

BN

Vida Util:
36 meses.

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Gabriel Servidio, Farmacéutico M.N 15957

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-67
IF-2020-34909448-APN-INPMZANMAT
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@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION:

El alambre guia Cruiser-18, es un alambre guia dirigible con una punta distal moldeable.

INDICACIONES:

Los alambres guia Cruiser-18 estan disefiados para ser utilizados en la vascularizacion periférica.

CONTRAINDICACIONES:

El alambre guia Cruiser-18 no esta disefiado para ser utilizado en la vasculaturas coronarias o cerebral.

Pacientes considerados no aptos para una intervencion percutanea (ICP).

ATENCION:

Un alambre guia es un instrumento delicado que, en caso de encontrar resistencia, no debe forzarse hacia
adelante, retirarse o torcerse. La manipulacién de alambre guia siempre debe llevarse a cabo mediante control
radioscopico.

Si un alambre guia que se ha retirado debe ser introducido de nuevo, es preciso inspeccionarlo para detectar
posibles dafos (partes deterioradas o deformadas) antes de su reinsercion.

No reintroduzca el alambre guia si esta deteriorado o presenta deformaciones.

La reutilizacion de dispositivos de un solo uso crea un riesgo potencial de infecciones para el paciente o el usuario.
La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedad o incluso la muerte del paciente.

La limpieza, desinfeccion y esterilizacién pueden afectar a las caracteristicas esenciales del material y el disefio, y

provocar el fallo del dispositivo.

PRECAUCIONES:

- El incumplimiento de las instrucciones puede afectar al rendimiento del alambre guia y provocar complicaciones.

- Antes de utilizar, confirme la compatibilidad del didmetro exterior del alambre guia con el de los dispositivos

auxiliares.

- La seccion de la punta del alambre guia incluye una indicaciéon para el moldeado. Identifique el plano de flexion

antes de moldear. Moldee en el mismo plano que el de flexion.

- El avance, la retirada y la torsion del alambre guia solo deben realizarse mediante control radioscopico de alta

calidad.
- No retire ni manipule el alambre con recubrimiento hidrdfilo con una canula metalica o un objeto afilado.

- No utilice el alambre guia junto con catéteres provistos de oficios laterales.
IF-2020-34909448-APN-INPM#ZANMAT
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@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Mediante una técnica aséptica y estéril, extraiga el alambre guia y la espiral protectora del envase y depositelos
sobre una superficie estéril.

2. Para mejorar el deslizamiento del alambre guia, lave el espiral protectora con una solucién salina. La espiral

protectora lleva incorporado un espiral Luer lock.

3. Empuje suavemente el extremo proximal del alambre guia empezando por la ventana de la espiral protectora,
de forma que la puta y una parte del cuerpo sobresalgan del contector Luer lock. Empuje hasta que el extremo
proximal se haya introducido completamente en la espiral protectora. Tire suavemente de la parte distal del
cuerpo del alambre guia, que en ese momento sobresaldra del conector Luer lock, hasta extraer completamente el
alambre guia de la espiral protectora. No sujete el alambre guia por su punta distal cuando lo extraiga de la

espiral protectora.

4. Si lo desea, puede moldear la punta del alambre guia mediante la técnica estandar. Cuando vaya a moldear la
seccion de la punta, sujete la punta entre los dedos. Alise suavemente la espiral de resorte para identificar el
plano de flexion y complete el procedimiento de moldeado. Una vez haya realizado el moldeado, examine las

espiras para detectar cualquier dafio. No utilice un instrumento de moldeado con la punta afilada.

5. Introduzca al alambre guia en la vaina introductora y hagalo avanzar hasta el vaso diana y a través de la lesion

mediante radioscopia, a fin de facilitar su correcta coloracién.

6. Introduzca el sistema de catéteres por el extremo proximal del alambre guia y a través de la valvula

hemostatica de la vaina introductora y hagala avanzar hasta la lesion diana.
7. Puede utilizarse un dispositivo de aplicacion de torsion en el extremo proximal del alambre guia

8. Nota: el alambre guia debe situarse en el centro del dispositivo de aplicacién de torsion. El dispositivo de

aplicacién de torsion debe estar bien sujeto.

9. Complete el procedimiento y extraiga el dispositivo adjunto y el alambre guia de acuerdo con le protocola de

procedimiento.

ALMACENAMIENTO:

o Consérvese en lugar oscuro, seco Yy fresco.

IF-2020-34909448-APN-INPM#ZANMAT
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2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-37186236-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-2069-20-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-2069-20-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA SR.L., 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:

Nombre descriptivo: Alambre guia para arterias periféricas

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

11-925 Alambres, guias

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

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

L os alambres guia Cruiser-18 estan disefiados para ser utilizados en la vascularizacién periférica
Modelos:

357259 Cruiser 18 Medio 195

357260 Cruiser 18 Rigido 195

357261 Cruiser 18 Medio 300



357262 Cruiser 18 Rigido 300

Periodo de vida Util: 36 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacién: Envases conteniendo 1 0 5 unidades.

Método de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno.

Nombre del fabricante:

BRIVANT LTD.

Lugar de elaboracion:

Parkmore West Business Park,

Galway, Ireland.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2315-67,
con unavigencia cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2069-20-7
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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