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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7859-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Septiembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002969-20-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002969-20-6 del Registro de esta Administraciéon Nacional 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 Argon Medical Devices nombre descriptivo Kit de Recuperacion 'y nombre técnico
17-927 Catéteres con Lazo , de acuerdo con lo solicitado por BioSud SA , 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-2022-98577512-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 310-148 ", 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 seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 310-148
Nombre descriptivo: Kit de Recuperacién

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-927 Catéteres con Lazo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Argon Medical Devices

Modelos:
Kit de Recuperacion de Lazo Simple 380911120
Kit de Recuperacion de Lazo Triple 380911330

Clase de Riesgo: IV



Indicacion/es autorizadals:
Los kits de recuperacion estan destinados a la extraccion percuténea de filtros recuperables de vena cava inferior
(I'VC) que ya no son médicamente necesarios, mediante abordaje yugular.

Periodo de vida Util: 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: Cajax 1 unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Argon Medical Devices, Inc.

Lugar de elaboracion:
1445 Flat Creek Road, Athens, TX, 75751, ESTADOS UNIDOS
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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 ROTULO
Anexo lll.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

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

FABRICANTE: Argon Medical Devices, Inc.
1445 Flat Creek Road, Athens, TX, 75751, ESTADOS UNIDOS

Kit de Recuperacion

Argon Medical Devices
Modelo segln corresponda

El kit contiene: 1 vaina interna 9F, 1 vaina externa 11F, 1 dilatador 8F, 1
valvula de hemostasia con puerto lateral, 1 llave de alta presién, 1 lazo, 1
catéter 7F, 1 conector en Y con adaptador Tuohy-borst y 1 dispositivo de

torque.
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DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745
AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-148

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Kit de Recuperacion 410SUD A Pagina 3
IVANO Césabi -~
s e BE2022/98577512-APN-INPM#ANMAT

M.N. 5745

Paginalde6



|F-2022-98577512-APN-INPM#ANMAT

Pagina2 de 6



48 BioSud

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

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

FABRICANTE: Argon Medical Devices, Inc.
1445 Flat Creek Road, Athens, TX, 75751, ESTADOS UNIDOS

Kit de Recuperacion

Argon Medical Devices

Codigo de lote

Numero de Catalogo

Usar hasta

Esterilizado por Oxido de Etileno

Consulte las instrucciones de uso

Un solo uso

No re-esterilizar

No usar si empague esta dahado

No pirogénico

Diametro de lazo

& Didmetro del catéter

Cantidad

Fabricante

1
| | Na contiene latex
i

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bicingeniera) - MN 5745
AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-148

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Kit de Recuperacion

BIO<%

SUS. AIVANO

ESIDENTE reclora iecnica

M.N, 5745
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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

INDICACIONES:
Los kits de recuperacién estan destinados a la extraccion percutanea de filtros recuperables de
vena cava inferior (IVC) que ya no son médicamente necesarios, mediante abordaje yugular.

CONTRAINDICACIONES:
No se conocen.

ADVERTENCIAS:

e El contenido se suministra estéril y esta destinado a un solo uso. No volver a esterilizar. No lo
use si la barrera estéril esta dafiada.

e No continde usando ningln componente dafiado durante el procedimiento.

¢ No use fuerza excesiva al avanzar, retraer o manipular los componentes y accesorios del kit.

¢ No apriete demasiado las conexiones del cubo.

e Losriesgos y beneficios deben evaluarse cuidadosamente en pacientes embarazadas ya que la
radiacion de las imagenes fluoroscépicas puede poner en peligro al feto.

e Use guia fluoroscépica al avanzar, retraer o manipular los componentes y accesorios del kit en la
vasculatura.

e No retire un filtro VC de pacientes con mayor riesgo de embolia pulmonar (EP).

e No intente retirarlo si al colapsar el filtro VC se embolizaria el trombo contenido dentro del filtro.

e No vuelva a colocar un filtro VC retirado.

« Eltubo de extension de puerto lateral de este producto contiene di (2-etilhexil) ftalato (DEHP)

que se ha demostrado que causa dafo reproductivo en recién nacidos masculinos, mujeres
embarazadas que tienen fetos masculinos y machos perifubertales. Se han identificado los
siguientes procedimientos que presentan el mayor riesgo de exposicion a DEHP: transfusién de
intercambio en neonatos, nutricion parenteral total (TPN) en neonatos (con lipidos en bolsa de
cloruro de polivinilo (PVC)), procedimientos multiples en neonatos enfermos (alta exposicion
acumulativa), trasplante de corazén o cirugia de injerto de derivacion de arteria coronaria (dosis
agregada) e infusién masiva de sangre en un paciente con trauma. Se recomienda que se
consideren los productos médicos sin DEHP cuando se realicen estos procedimientos en recién
nacidos varones, mujeres embarazadas que tienen fetos varones y varones prepuberales.

PRECAUSIONES

e Solo para uso de médicos entrenados en diagndstico vascular y técnicas intervencionistas.

e Para permitir el retiro del filtro VC es necesario el acceso vascular.

« Un paciente puede experimentar una reaccién negativa a la angiografia si es alérgico al medio
de contraste o tiene la funcion renal comprometida.

« Variaciones Anatomicas, incluyendo deformaciones espinales, pueden complicar el
procedimiento de retiro.

e Evite enredar una guia, vaina o catéter en el filtro VC.

« Considere quitar una guia atrapado en un filtro IVC antes de intentar la recuperacion del filtro
IVC. Una guia atrapada puede evitar que el filtro IVC se colapse lo suficiente como para caber
dentro de la vaina interna o externa.

e Evite enganchar los brazos de un filtro IVC cuando use una trampa para enganchar el gancho
del filtro IVC.

e Si experimenta resistencia durante el retiro del filtro VC, controle el filtro VC capturado y la vaina
de recuperacion usando fluoroscopia.

= Es posible que no se pueda enganchar un gancho de filtro IVC si esta incrustado en la pared del
vaso.

e Siga todas las contraindicaciones, advertencias, precauciones, precauciones e instrucciones
para todas las infusiones, incluido el medio de contraste segun lo especificado por su fabricante.

COMPLICACIONES POTENCIALES:

Kit de Recuperacion glOSUD S.A.

U ANO 38577512-APN-INPM#ZANMAT
IDENTE ioingMa Cristina Exner
Directora Técnica
M.N. 5745
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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

Las posibles complicaciones de los filtros de recuperacion inlcuyen, pero no estan limistadas a las
siguientes:

Trombosis

Embolismo Pulmonar

Hematoma

Perforacion de vasos

Infeccidn

Hemorragia

Arritmia Cardiaca

Dafio en arteria o vena

Atrapamiento de alambre guia

Trombosis / oclusién caval

Trombosis del sitio de insercion

Extravasacién de material de contraste en el momento del Diagnéstico por Imagenes
Hematoma o dafio nervioso en el sitio de puncién

Restriccion del flujo sanguineo

Estenosis en el sitio de implante

Stroke

Pérdida sanguinea

Dolor

Muerte

Es posible que complicaciones como las mencionadas en las secciones de precauciones,
advertencias o complicaciones de estas IFUs podrian afectar la recuperabilidad de los dispositivos y
llevar a la decisiéon médica de dejar el filtro permanentemente implantado.

Equipamiento Requerido

Se requiere el siguiente equipamiento y no esta incluido el kit de recuperacioén Snare para retirar el
filtro VC:

» Guia = 0.038" de diametro y 110cm de largo minimo

« Kit de Acceso Vascular

« Dilatador 8F, 10F, 12F or 14F (opcional)

* Medio de Contraste

= Jeringas

« Elementos para la técnica estéril intraoperatoria

» Catéter de Diagnostico (opcional)

ALMACENAMIENTO
El Kit debe almacenarse en un lugar con ambiente controlado.

Kit de Recuperacion
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-98577512-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Septiembre de 2022

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO BIOSUD SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.09.16 21:23:02 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-103940808-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Septiembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002969-20-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002969-20-6

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: 310-148
Nombre descriptivo: Kit de Recuperacion

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-927 Catéteres con Lazo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Argon Medical Devices

Modelos:
Kit de Recuperacion de Lazo Simple 380911120



Kit de Recuperacion de Lazo Triple 380911330
Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:
Los kits de recuperacion estan destinados a la extraccién percuténea de filtros recuperables de vena cava inferior
(I'VC) que ya no son médicamente necesarios, mediante abordaje yugular.

Periodo de vida Util: 3 afios

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

Forma de presentacién: Cajax 1 unidad

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Argon Medical Devices, Inc.

Lugar de elaboracion:
1445 Flat Creek Road, Athens, TX, 75751, ESTADOS UNIDOS

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 310-148 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002969-20-6
N° Identificatorio Tramite: 18851
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Valeria Teresa Garay
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