‘2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de [os Puebld Libres”

%imlfterfe Salud ICION e
Secretaria de Politicas, DiSPOSIC @ @ 2 @

Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos AIREs, |8 NOV. 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003120-15-4 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT}, vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOIMPLANT S.A. solicita se
autorice la inscripcién en él Registro Productores y Productos de Tecnotogia
Médica {RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo pfoducto medico.

Que ias actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se ‘encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qle Jos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controi
de calidad.del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

f Qﬁe corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N°© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién 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 TSUNAMED - EMITTER, nombre descriptivo Catéter baldn liberador de
droga y nombre técnico Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacién por Balén,
de acuerdo con lo solicitado por BIODIMPLANT S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 117 y 109 a 116 respectivamente.
ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1695-49, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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DISPOSICION N° 9820

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el misme.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologfa Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

|
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia auterftticada
de la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-003120-15-4 |

DISPOSICION No '
9820

MA

\ |
i
Ing. ROGELIO LOP+2 ‘

Administrador Naclofal
ANM AL !
r i
1.
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Fabricado por: Qualimed Innovative Medizinprodukte GmbH
Boschstr. 16
D-21423 Winsen
Alemania

INSTRUCCIONES DE USO

Importador: Bioimplant S.A. . 1‘8 NOV. 2015

Tte J. D. Peron N° 1628, 3° Piso
Ciudad de Buenos Aires, Republica Argentina

Catéter baién liberador de droga .
TSUNAMED -~ EMITER

Modelo,

Diametro del balén, largo del balén

Catéter guia recomendada (F/mm)

Diametro méximo del alambre guia 0.014” (0.36mm)

Estéril

Apirégeno

De un solo uso. No reutilizar

Recubrimiento Hidrofilico.

No utilizar si el envase esta abierto o dariado.

Leer Ias instrucciones de uso antes de utilizar.

Almacenar en un lugar freso, seco y protegido de la luz solar (entre 5°C — 40°C)
Mantener alejado de la luz.

Indicacién de uso:

Indicado para el tratamiento de pacientes con sintomas de isquemia miocérdica clinica relacionada
con la condicién patolégica de uno o mas arterias coronarias. Por tanto, el catéter balon esta indicado
para dilatar la reestenosis o de segmento de novo enfermo incluyendo vasos pequerfios y lesiones
bifurcadas ubicadas en una arteria coronaria o un bypass coronario, para mejorar la perfusién
miocardica.




Instrucciones especiales mfa operacion y/o uso de productos médicos:
4

Infle el globo cuidadosamente. El tamario del balén debe coincidir con el diametro del vaéa‘:dé-.--.;;.‘&-

e

referencia y la longitud de la lesién a ser tratada: -

E! didmetro del balon expandido no debe ser superior al diametro del segmento, proximal y distallde
la lesion.

i
La !longitud del balén no debe ser inferior a la longitud de la lesién.

1. Seleccidén del catéter quia y alambre guia

» Solo utilizar catéteres y alambres guia indicados para uso en angioplastia coronaria.
- Verificar la compatibilidad del catéter guia que debe ser utilizado (etiqueta)
* El diametro del alambre gula recomendado con el catéter de balén es 0.014 .

2. Preparacién catéter balén:

i

1
Compruebe que el envase no ha sido dafiado de una manera que podria afectar la esterilidad del
proucto. i

Preparar el dispositivo de inflado de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Retire el catéter de baldn de su dispensador y retire con cuidado la proteccion del sistema.
inspeccionar el globo para asegurarse de que no ha sido dafiado. f
Pre;;arar el dispositivo de acuerdo con técnicas estandar.

Nota: Es importante colocar el catéter balén en solucién salina durante 10-15 segundos.

No dejar que el baldn entre en contacto con otros llquidos antes de la insercion.

No ;|')Ien'nitir que el balon entre en contacto con la piel con el fin de no dariar su recubrimiento.

Hidratar el lumen del alambre guia segun el procedimiento de rutina.

Purgar el balén de acuerdo a las técnicas recomendadas. Asegurese de que no se observan
burbujas a través del medio de contraste. Una vez que el baldn estd purgado, mantenga la presion

]
neutral, no aplique presion negativa.

I./" [ - 1 ]
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Nota: Durante la verificacién de la integridad del sistema, es importante no realizar pruebas dé la
inflacion para evitar cualquier dafio al revestimiento def globo. I

|
En caso de defectos, no utilice el catéter. Aplique presién negativa y cierre la llave de tres vias.
i

Hidrate el catéter antes de su uso, con cuidado de no dafiar recubrimiento del balén y manténgalo
himedo durante todo el procedimiento.

3. Manipulacién;
Utilice las técnicas estandar para la colocacion de una vaina de introduccién del tamafio correcto.
Use un catéter guia con el diametro luminal minimo segun se indica en el etiquetado.

Inserte el alambre guia (0.014" max) en el catéter guia y avance a través del sitio de la lesién diana.
Nota: Se recomienda pre-dilatar la lesién a tratar antes de usar el catéter de balén.

Volver a cargar el alambre guia en la punta distal del catéter y asegurar que sale a través de la
muesca, situada aproximadamente 25 cm de la punta proximal del catéter.

Abrir la valvula hemostética en una medida que permita la insercion del catéter de balén sin ningln
tipo de friccion; avanzar cuidadosamente el catéter de balén hasta el extremo distal del catéter gula.

Dos marcadores situados en la parte proximal del eje se pueden utilizar para estimar cuando el
catéter de baldn ha alcanzado el extremo distal del catéter gufa (dependiendo de si el enfoque es
braquial o femoral). |

Continde con el procedimiento de acuerdo con la técnica de la angioplastia coronaria aceptado.

J

Los dos marcadores radio-opacos ayudan al posicionamiento del globo en la estenosis. ! l/{/
Precaucion: Siempre avanzar ¢l catéter baldn totalmente desinflado y siempre en el alambre guia. |

Notas: Se recomienda que el alambre guia y / o el catéter baldn permanezcan a lo largo de la iesién
hasta que se complete el procedimiento. Los medios de contraste tienen diferentes viscosidades y
pueden afectar el tiempo de la inflacién / deflacion.

M.N. 14801
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4, 'Pilatacién del catéter bal6n y la liberacién del paclitaxel: \

\?f@uﬂgii,
La duracién de la inflacién debe estar entre 30 segundos y 1 minuto para una éptima liberacion Ic|el
farmaco. Con el fin de optimizar la dilatacion de la lesién, los tiempos de inflacién mas largos o
inflacién adicional utilizando el mismo catéter balén quedan a discrecion del profesional.

Un stent puede ser implantado en conjuncién con el catéter balén. Sin embargo, la implantacion de
un stent liberador de farmacos en el segmento del vaso debe analizada ¥y no puede excluirse la
posibilidad de una sobre-dosis o la interaccion entre los agentes activos.

5. Procedimiento de intercambio de catéter:
Aflojar el conectoren Y. .
Mantener el alambre de guia y el conector en Y en una mano, mientras se sujeta el eje del catéter
bali@n, en la otra mano.

Mantener la posicién del alambre guia en la arteria coronaria. Mientras se sostiene el alambre,
comenzar a retirar el catéter balén DBM fuera del catéter de gula.

Nota: El monitoreo del intercambio de! alambre guia puede hacerse bajo fluoroscopia.

Tire del catéter bal6n hasta que alcance la abertura en el alambre de guia, a continuacién, proceder
del mismo modo que con un alambre sobre el sistema !-
|

Para prevenir sobredosis locales, no se recomienda inflar un segundo catéter balén en el mismo nive!
de la lesién diana. Preparar, entonces, el siguiente catéter balon para sef utilizado como se describe

anteriormente. Volver a cargar el catéter baldn sobre el alambre guia.

Abrir el conector y avanzar el catéter de balén mientras sostiene el alambre guia y mantiene su
pos;i'cién en la arteria coronaria.

Tenga cuidado de no torcer o girar el catéter balén alrededor del alambre guia. /

Yl

6. Advertencias: !

Los procedimientos de PTCA sdlo deben ser realizados en los centros médicos de emergencia,
¥ 3 - - - - - i

donde la cirugia de revascularizacion coronaria se puede realizar de inmediato en caso de

complicaciones potencialmente nocivas o mortales.

+ Estos dispositivos deben ser utilizados tnicamente por médicos formados en laPCTAy e
implantaciones de stent. Se recomienda que el médico esté actualizado en las téchicas de
cardiologia intervencionista.

MN 14501




- Aseglrese de que el equipo médico esta entrenado en los productos y su sistema de referé}
para evitar cualquier error en la eleccion de los equipos.

* La ACTP en pacientes que no son candidatos para la derivacidn de la arteria coronaria o la cirugia
de bypass, requieren una cuidadosa consideracion, incluyendo el posible apoyo hemodinémlioo
durante el procedimiento. El tratamiento de esta poblacién de pacientes lleva riesgo especial.

» El cateter balén debe ser utilizado en pacientes que han sido preparado con anti-coagulanté o
terapia anti-plaquetaria.

. EI uso simultaneo de catéter balén y un stent liberador de farmaco dentro de la lesion diana y en un
segmento determinado, debe ser evitado porque hay riesgo de sobredosificacion o interaccion entre
los agentes activos. 1

* Lainflacion preliminar del catéter de balén no debe realizarse hasta alcanzar el segmento del vaso
a tratar. |

|
« Para la prevencion de sobredosis locales no se recomienda inflar un segundo catéter balén

liberador de paclitaxel, a nivel del mismo segmento de la lesién diana. ;
|

7. Precauciones de uso:

» El catéter de baldn esta disefiado y pensado para un solo uso. Compruebe que el pouch no esté
daﬁado antes de su uso. En caso de reutilizacion, se pierde la esterilidad. No reesterilizar o reuhhzar
destrurr el producto después usar. . .

I !

. Ul:ilice el producto antes de la fecha de caducidad que se muestra claramente en e! envase. |

I
» Cuando el catéter balén estd expuesto a la vasculatura, debe ser manipulado bajo observacion

L /’
fluoroscopica. I V /

+ Si encuentra resistencia durante la manipulacién, determinar la causa de la resistencia antes de

proceder.

I
) ]
» Utilice solamente un medio de contraste diluido para inflar el globo. No utilice aire o cualquier medio
gaseoso.

» No intente inflar el balon antes de que esté correctamente colocado en el nivel de la [esion a tratar.

PLANT S.A
L J. 8AJOS
s oENTR
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+ Para reducir el riesgo de darios en los vasos coronarios y para evitar cualquier ruptura del giobo
presién de inflado dei balén no debe exceder la presion nominal indicada en la etiqueta. (RBP; vé\
el etiquetado).

* Lainflacion del balén debe ser monitoreado con un dispositivo de vigilancia de presién.

* No intente cambiar la posicion de un balén inflado total o parcialmente; puede causar dafos
|
severos en el vaso.

. No utilizar o tratar de enderezar un catéter doblado o retorcido: no seguir estos instrucciones podria
resultar en la ruptura del eje. En caso de producto defectuoso, utilice otro. t

+ Inspeccione el catéter antes de su uso para detectar cualquier torcedura, curva o dafio. Cualqu*ier
anomalia podria alterar la funcionalidad,

« En una lesion bifurcada, si la rama del vaso principal ha sido tratada con un stent, deber tener
especial precaucion con el stent desplegado evitar interrumpir su geometria y/o menoscabar] el !

catéter balén. i
'

* No manipule el catéter de balon antes de la insercién en el catéter guia para evitar cualquier daﬁc.E. a
la capa de paclitaxel.

» Se recomienda pre-hidratar el catéter.de balén por inmersién en solucién salina durante 10-15
segundos. Evitar el contacto del globo y/o el catéter con cualquier otro fluido.

o No utilice un pafio himedo para humedecer el catéter balén.

B e Lot RSV T

NG exponga el catéter de baldn a los disolventes organicos.

h r

* En caso de lesiones complejas, se recomienda la predilatacién con un balén no recubierto.

|

s La‘.manipulacién prolongada del catéter balén puede causar la delaminacion del recubrimiento.
o Cuando hay una estenosis significativa cercana a la lesién, se recomienda su predilatacién para
evgtar cualquier dafio al recubrimiento del balon.

Contraindicaciones:

* Estenosis severa de la arteria coronaria izquierda no protegida,
* Lesiones de bifurcacién del tronco principal izquierdo,
* Los pacientes que son juzgados por no ser candidatos a la cirugia de revascularizacion coronaria.
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« Didmetro del producto no disponible del para el tratamiento de la lesion,
» Los pacientes con arterias coronarias obstruidas por com pleto,

+ Lesiones difusas, multiples y/o calcificadas,

+ Espasmo arterial,

. 'Presencia posible o confirmada de trombos dentro de la luz del vaso diana,

* El paciente presenta antecedente shock cardiogénico,

+ Sensibilidad conocida a paclitaxel,

* Los pacientes con contraindicacién para Ia terapia antiagregante / anticoagulante,
+ Las mujeres embarazadas ¢ mujeres en edad fértil.

Eventos Adversos

Las posibles complicaciones relacionadas con el uso del catéter balén durante el procedimiento:
* La diseccion o perforacion de la arteria coronaria.

» Lesiones o ruptura de la arteria coronaria.

+ Oclusion total.

* Trombosis.

* Espasmo arterial

* La fibrilacion ventricular

+ Alteracion de la conductibilidad cardiaca

+ Embolia

Estas complicaciones pueden resultar directamente en la muerte del paciente.

Las posibles complicaciones que podrian ocurrir a raiz de un procedimiento de  angioplastia con
catéter balén, a corto y medio plazo:

* Emergencia o de las arterias coronarias o cirugia de bypass

+ La reestenosis de la arteria dilatada.

= Angina inestable. P
+ Infarto de miocardio / isquemia aguda.

* Alteracion de la conductibilidad cardiaca.

+ Sangrado complicaciones o hematoma.

Estas complicaciones pueden resultar directamente en la muerte del paciente.

S.A
3
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10. El tratamiento individual W Y ke

. Y Ny
: i s . . “0rae N.&S)
Los riesgos y beneficios que se describen deben ser considerados para cada paciente antes del uso -

! 1
del cateter de balén. La evaluacién de los pacientes debe incluir un juicio sobre el riesgo de:la
terapia antiplaquetaria. Consideracién especial se debe dar a los pacientes con gastritis activd o

recientemente, o enfermedad de Ulcera péptica. : Il

Los meédicos deben evaluar la duracion de terapia antiplaquetariz a! utilizar el catéter bald:Sn.
Consultar las directivas recientes para la intervencién coronaria percutanea. |

J

En la evaluacion debe tenerse en cuenta que las condiciones pre mérbidas aumentan el riesgo|| de
obtener resultados pobres o una derivacién para cirugfa de bypass (diabetes mellitus, insuficiencia

refal y graves obesidad). i
|

I
11. Declaracién de precaucién Reutilizacién i

Sélo para uso en un solo paciente. No vuelva a utilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién,
reprocesamiento o reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del el dispositiv%: y/
orconducir a fallo del dispositivo que, a su vez, puede dar lugar una lesidn en el paciente,
epfermedad o muerte. La reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacién también puede crear un
riesgo de contaminacion del dispositivo y / o causar infeccién del paciente o la infeccién cruzllada,
incluyendo, pero no Iimitado a, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otrd, La

|
contaminacion del dispositivo puede producir una lesién, enfermedad o muerte de! paciente. |

Método de esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno |
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. I
bireccién Técnica: Farm, Leandro H. Holcman, MN. 14.501

|
Autorizado por AN.M.AT. PM- 1695-49 II A

Por BIOIMP, /
LEANDRO l

. 14504
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Fabricado por: Qualimed Innovative Medizinprodukte GmbH
Boschstr. 16
D-21423 Winsen, Alemania !

Importador: Bioimplant S.A.
Tte J. D. Perén N° 1628, 3° Piso
Ciudad de Buenos Aires, Republica Argentina

i
Catéter balon liberador de Droga '

TSUNAMED - EMITTER

Modelo,

Diametro del balén, largo del balén
Catéter guia recomendada (F/mm)

Diametro maximo del alambre guia 0.014” (0.36mm)

Lote: Ver producto

Vencimiento:; Ver producto

Estéril [
Apirégeno

De un solo uso. No reutilizar.
Recubrimiento Hidrofilico.
No utilizar si el envase estd abierto o daiado. _ /
Destruya el producto luego de su uso.

Leer las instrucciones de uso antes de utilizar.

[

Almacenar en un lugar fresco, seco y protegido de la luz solar (entre 5°C — 40°C)

Método de Esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno. 5
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. \
Director Técnico: Farm. Leandro H. Holcman, MN. 14501.

Autorizado por la ANMAT: PM-1695-49

LEANDROR. MoLeMa
(efRecTon YECNIGO
MN. 14501
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110-003120-15-4
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
f Alimentos y Tecnologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
_ 98.20 ., ¥ de acuerdo con lo solicitado por BIOIMPLANT S.A., se autorizd
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁ;atorios
caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Catéter baldn liberador de droga
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-184 Catétere%s, para
Angioplastia, con Dilatacion por Balén ]!
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TSUNAMED - EMITTER
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de pacientes con
sintomas de isquemia miocardica clinica relacionada con la condiciéon patoldgica
de uno o mas arterias coronarias. Por lo tanto, el catéter balén esta indic_fado para
dilatar la reestenosis o de segmento de novo enfermo incluyendo vasos
pequefios y lesiones bifurcadas ubicadas en una arteria coronaria o u:n bypass

coronario, para mejorar la perfusién miocardica.

Modelo/s:

—



Diémeitro Largo del | Nro de Catalogo
del Baldn | Balon
(mm){ | (mm)
Pequeiio | Pequefio _
1.5:0 10 DBM1510 | DBM2010 | DBM2210Q | DBM2510
2.00 15 DBM1515 | DBM2015 | DBM2215 | DBM2515
2.2;5 20 DBM1520 | DBM2020 | DBM2220 | DBM2520
2.50 25 DBM1525 | DBM2025 | DBM2225 | DBM2525
2.7?5 30 DBM2030 | DBM2230 | DBM2530
3.0;-0 35 DBM2035 | DBM2235 | DBM2535
3.5;0 40 DBM2040 | DBM2240 | DBM2540
4.0[0
DBM2710 | DBM3010 | DBM3510 | DBM4010
DBM2715 | DBM3015 | DBM3515 | DBM4015
DBM2720 | DBM3020 | DBM3520 | DBM4020
DBM2725 | DBM3025 | DBM3525 | DBM4025
DBM2730 | DBM3030 | DBM3530 | DBM4030
DBM2735 | DBM3035 | DBM3535 | DBM4035
. DBM2740 | DBM3040 | DBM3540 | DBM4040
Periodo deivida util: 3 afios.
Forma de p:resentacic')n: Unitaria

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Qualimed Innovative Medizinprodukte GmbH

Lugar/es de elaboracién: Boschstr.16 D-21423 Winsen, Alemania.

Se extiende a BIOIMPLANT S.A. el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del
PM-1695-49, en la Ciudad de Buenos Aires, a 19NOV2015 ....... , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 9 8 2 0

Ing ROGELIO LOPEZ
< Administrador Nacional
AN, AT

M e et ————. .
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