Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Nimero: DI-2017-11784-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2704-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2704-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. '

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

i




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Producios de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca BALT nombre descriptivo DISPOSITIVOS PARA
EMBOLIZACION y nombre técnico Prétesis para Embolizacién, Intravascular, de acuerdo con lo
solicitado por DEBENE S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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-2017-26452225-APN-DNPM#ANMAT. ‘

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-799-106, con exclusién de toda otra lzyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERIST%COS

Nombre descriptivo: DISPOSITIVOS PARA EMBOLIZAC!ON

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 Prétesis para Emﬁolizacién, Intravascular.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BALT.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: embolizacion de las malformaciones vasculares del sistema circulatorio.
Modelo/s:

SPIRALES LIBRES CON O SIN FIBRAS

FLOW COILS

I L (mm)
Referencias @ (mm) Longitud

Min.  [Méx.  [Min.  [Max.
FLOW COILS SPIF2,5XLP10 | |- [50 200




SPI OXLP10 2 10 50 150
SPT SPI OXLP18 D 23 25 300
SPI OXLP37 4 . |16 30 450
[FIBOXLP15 2 9 25 100
[FIBOXLP32 4 15 50 250
CIRRUS EIB6X6OP32A ,
IBSX60P32A -
MDS GAMA
L (mm)
Referencias ) (mm)
hLongitud
Min. Max.  Min. Max.
MDSHI10SFTOXL |1,5 S 0 150
Gama helicoidal |[MDSH10STDOXL |3 8 40 300
MDSHI18STDOXL |8 16 150 300
Gama 3D [MDS3D10STDOXL |4 10 70 360
[MDS3D18STDOXL |10 20 70 550
Gama Doble ] [MDSJ10SFT@XL |4 6 200 400
|

Periodo de vida 1til: 5 (cinco) afios.

Forma de presentacion: envasados individualmente.

Meétodo de esterilizacién: ETO.

Condici6n de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: BALT EXTRUSION

Lugar/es de elaboracién‘: 10 RUE de la Croix Vigneron — 95160 Montmorency. FRANCIA
Expediente N° 1-47-3110-2704-17-1.

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.11.22 09:59:39 ART
Locatlon: Cludad Autdnoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitaily signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564
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DEBENE S.A. DISPOSITIVOS PARA EMBOLIZACION
: Anexo IlI-B ~ INSTRUCCIONES DE USO

o
importado y distribuido por: Fabricado por; ) (
DEBENE SA. BALT EXTRUSION .~

Antezana 70 (1427) - CABA - Argentina 10 RUE de Ia Croix Vigneron ~ 95160 Montmorency. FRANCIA

DISPOSITIVOS PARA EMEOLIZACION
Modelo:

A& @ Estéril ETO [Fyrecen) NO REUTILIZAR

NO REESTERILIZAR

NO USAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DETERIORADO
ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE PROTEGIDO DE L& HUMEDAD Y DE LA LUZ SOLAR DIRECTA

VENTA EXCLUSIVA A PROFESICNALES E (NETIT UCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Daniel Ricchione, Fafm&scéutico. Mat N° 11.866
Autorizado por la ANMAT PM-799-106

MODO DE EMPLEO

Antes de la utilizacién, comprobar que el embalaje esté intacte. Al sacar el introductor de su envoltorio,
inspeccionar detalladamente el coil, mirando a través del introductor, para descartar la presencia de
curvaturas, acodamientos, estiramientos u otras alteraciones. Devolver ef dispositivo si se duda de su
esterilidad o si el propio sistema aparece deteriorado.

PREPARACION Y UTILIZACION DE ESPIRALES DE EM3CLIZACION LIBRES

1~ Eleccién del tamado del coil

La eleccion del tamafio correcto de coil aumenta la eficacia de la oclusion y lagseguridad del paciente.
La efectividad de la oclusion depende de ia masa del coil y lo compacto qué esta y de la obstruccion
fisica del vaso, y es consecuencia directa de la adecuada seteccion del tagt{a o del coil en relacion al
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DEBENE S.A. DISPCSITIVOS: PARA EMBOLIZACION

Anexo lII-B - INSTRUCCIONES DE uso

diametro del vaso. Para elegir el tamario optimo de coil, ©:2 ‘eben examinar los angiogramas previos
al tratamiento. Utilizando una serie de coils, cortos en wigar de un coil large se minimiza la
introduccidn de masa de coil innecesaria y se reduce el riego de une oclusion indeseable del vaso
adyacente. ;

2 ~ Situar el catéter dentro del vaso

Situar el catéter introductor del coil dentro de fa vasculatura de acuerdo con las instrucciones de uso
suministradas con el catéter.

Si se ha empleado una guia para facilitar ia colocacién del catéter introductor del coi, retirarla una vez
colocado éste. Mantener un lavado a través det catéter introductor del coil hasta el momento de la
introduccion del dispositivo de Embolizacién.

3 - Purgar el aire de! introductor $ .

Acoplar una jeringuilia luer de 3 ¢z llena de suer&ﬁsiolégicmyai extremo del introductor,

Mantener el capuchon de la punta en el introductor. :

Sumergir totalmente ef capuchén de Ia punta dentro de un retipiente fleno de suero fisiolégico y mover
hacia atras ligeramente la jeringuilla para alejar el coit dell'aépuchén‘ con el fin de evitar que al retirar
éste salga prematuramente el coil del introductor.

Volver a colocar el introducior en posicion horizoAtal y retirar al capuchon de fa punta.

Comprobar que no ha entrado aire en el introductor. Si esto hubiera ocurrido, reemplazar el capuchén
Y purgar como se ha indicado en el paso 3.3,

4 - Hacer avanzar el coil dentro del catéter ;

Mantener el introductor en posicién horizontal y asentarlo firmemente contra el extremo del catéter.
Transferir el coil al interior del catéter utilizando una jeringuilla luer de 3 cc llena de suero fisioloégico.
Retirar el introductor del extremo del catéter. Podria ser necesario situar un dedo sobre el extremo del
catéter después de que el introductor haya sido ratirado para prevenir que el coil se salga de! catéter,
Acoplar una jeringuilla luer de 3 cc llena ¢uero fisiclégico al extremo del catéter, tomando
precauciones para no introducir aire en el sistem;}. ' ,

Verificar mediante fluoroscopia que ia punta distal del catéze; introductor del coil se ha quedado en el
lugar deseado. '

Inyectar lentamente suero fisioidgico para controlar ef .'movimiento dei coll a través del catéter,
Continuar inyectando hasta dejar colocado el coil en la posicion deseada baje control flucroscopico.
Inyectar un medio de contraste y verificar la posicion del coll y fa oclusién del vaso.

§ - Colocar coils adicionales

Lavar el catéter con suero fisiologico APRA extraer el contraste antes del colocar coils adicionales,
Repetir los pasos 3.1. a 3.4, para situar otros dispositivos de oclusion Dispogitivo de Embolizacién.
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'DISPOSITIVOS PARA EMBOLIZACION
Anexo 11i-8 - NITRUCCIONES DE USO

‘DEBENE S.A.

EMBOLIZACION CON SISTEMA MDS:

Paso 1 Purgar el sistema:

Perfunda el tubo dé insércion con solucion fisioldgica corectando una jeringa a fa unidn en Y para
permitir que el espiral y su empujador se deslicen dentro del tubo de insercién. {No permita que el
tubo de insercion tome contacto con ia base del catéter de modo que el liquido pueda fluir
nuevamente dentro. del iubo) ;
Cierre la unién en *Y" y mantenga el empujador v*‘n pcsm()w u tubo de insercién esta lleno cuando se
logra ver una gota

Paso 2 Insercidn del espirai dentro del microcatéter: , _
Desajuste la union en Y y empuje e! tubo de insercion hésta que ésta tome contacto con la base dei
catéter. Cierre Ja unién en “Y” para mantener el tubo de insercion en posicién.

Haga avanzar el espirai dentro del catéter |~ la parte distal del empujador debe penetrar
completamente dentro dei catéter. Empu;e hacia adelante hasta que ei empu;ador penetre el tubo de
insercion

Paso 3 Retire el tubo de insercion:
Desajuste ia union en “Y” y retire el tubo de insercion mientras mantiene el empujador er posicién.
Vuelva a ajustar la unién en "Y" y continte emipujando el espiral dentro del catéter

Paso 4 Verifique el sistema de sujecion:
Cuando el espiral sea visible en ef campo radic’ 169100 ve*tﬁque la sujecion tirando hacia atras unos
centimetros. i

PRECAUCIONES DE EMPLEC

- La utilizacién de una jeringuilla menor de 3 ¢cc ipor ej. 1 =c) puede producir una gran presion capaz
de dafar el catéter o el vaso.

- Se debe rechazar todo coil que haya satido del introductor in Vitro. Cualquier intento del introducir un
dispositivo de oclusién ,

- Dispositivo de Embolizacion en el extremo del catéter después se que haya salido parcialmente del
introductor, puede dafiar el col,

- Jamas poner en-movimiente un dispositivo intravascular utilizando la fuerza sin antes determinar la
causa de su resistencia por controt angiografico. La movilicad a la fuerza puede dafar el catéter o
pravocar dafios en los vasos del paciente. }f

- En caso de que se bloquee la espiral en el catéj;er, retirar 2l conjunto del dispositivp catéter - espiral.

- Hasta la fecha no ha habido informes iﬁe acontecimientos adversos dsociados con los
procedimientos de imagen de resonancia magnética (fRNEj lfévados a cabo en pagientes con coils de

L
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- DISPOSITIVOS PARA EMBOLIZACION

DEBENE S.A.
‘ Anexo I1I-B - INSTRUCCIONES DE USO

platino en la neurovascuialura, Sin smbargo, no se ha determinado la compatibilidad con IRM y el
grado de distorsién de imagen producida por el coil no se ha medido.

CONTRAINDICACIONES
~ Anatomia vascular incompatible al uso del catéter.
- Vasospasmo.

- Intolerancia a la oclusién vascular,

RECOMENDACIONES
- Los Dispositivos de Embolizacion deben ser utilizadas por médicos especialistas,
- Los Dispositivos de Embolizacién son de uso tinico.
- 'Los Dispositives de Embolizacién son estériles Y apirogenos siempre y cuando su embalaje no esté
estropeado. ' '
- No se pueden reutilizar ni re esterilizar los Dispositivo de Embolizacion,
~Respetar la fecha de vercimiento, ;’
|

Danjet Ricchione
Frfmacefiico - MN. 1 1865

¢ Dirdctor Tecnico

;"-wae?ua SA

¥
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| DISPCSITIVOS PARA EMBOLIZACION
DEBENE S.A. Anex¢ lll-B - PROYECTO DE ROTULO
|
@
istribuido por: - Eabricadb por;
DEBENE SA. BALT EXTRUSION

Antezana 70 (1427) - CABA - Argentina

DISPOSITIVOS PARA EMBOLIZACION
' Modelo:

Ref #: XXXXX

- © NOREUTILIZAR
A @ Estéril ETO [FiRSGEN  \o'rersterizar
NO USAR S! EL ENVASE ESTA ABIERTO O DETERIORADO
ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE PROTEGIDO DE LA HUMEDAD Y DE LA LUZ SOLAR DIRECTA

VENTA EXCLUSIVA A PROFESiOfVALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N* 11,866

Autorizado por la ANMAT PM-799-1 06

10 RUE de la Groix Vigneron ~ 95160 Montmorency, FRANCIA

2 XX - XXXX

LEBENE 5.8,
AnTET AR 70
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Repuiblica Argentina - I;Oder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicicnal de Firmas
Aitexo :

Numero: [F-2017-26452225-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-0047-3110-002704-17-1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 307151 17564

Date: 2017.11.01 16:53:48 -03'00"

Mariano Pablo Manenti
Jefe 1
Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia "
Meédica

..*
4.
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“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, i
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-2704-17-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, »Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., 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: DISPOSITIVOS PAH:{A EMBOLIZACION
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-034 Protesis para
Embolizacion, Intravascular.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BALT.
Clase de Riesgo: 1V.
Indicacién/es autorizada/s: embolizacién de las malformaciones vasculares del
sistema circulatorio.
Modelo/s:
SPIRALES LIBRES CON O SIN FIBRAS |

FLOW COILS

L (mm)
Referencias @ (mm)
Longitud




Min. Méx. Min. Max.
FLOW COILS SPIF2,5XLP10 | - - 50 200
SPI @XLP10 2 10 50 150
SPI SPI @XLP18 2 23 25 300
SPI @XLP37 4 16 30 450
FIB@XLP15 2 9 25 | 100
FIB@XLP32 4 15 50 250
CIRRUS
FIB6x60P32A
FIB8x60P32A
MDS GAMA
L (mm)
Referencias @ (mm) ‘
Longitud
Min. Méx. Min. Max.
MDSH10SFT@XL 1,5 5 20 150
Gama
MDSH10STD@XL |3 8 40 300
helicoidal
MDSH18STD@XL |8 16 150 300
MDS3D10STD@XL | 4 10 70 360
Gama 3D
MDS3D18STD@XL | 10 20 270 550
Gama Doble J | MDSJ10SFT@XL 4 6 200 400

Periodo de vida (til: 5 (cinco) afios.

Forma de presentacién: envasados individualmente.

~




*2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMALT.

Método de esterilizacion: ETO.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BALT EXTRUSION

Lugar/es de elaboracién: 10 RUE de la Croix Vigneron - 95160 Montmorency.
FRANCIA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-799-106,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2704-17-1. 2 2 NOV. 2017

Disposiciénr\? 1 17 8 4_

Br. MOWENT
Subadini-istrador Nagiosal
A N M.AT.



