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BUENOS AIRES, 1 5 ABR 2013 

VISTO el Expediente N° 1-47-8148-12-1 del Registro de esta 
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 
(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones UniFarma S.A. solicita se 
autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 
por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 
de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 
Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el 
control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 
los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 
han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 
que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 
médico objeto de la solicitud. 
~ue se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 
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Artículos so, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 
425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO ¡o_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores 
y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 
Genie™, nombre descriptivo Catéter, de infusión para arteria coronaria y 
nombre técnico Catéteres, de Infusión para Arteria Coronaria, de acuerdo a lo 
solicitado por UniFarma S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 
figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante 
de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de Ú instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 9 respectivamente, figurando 
como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 
misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 
precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 
III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 
ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizado deberá figurar 
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-954-106, con exclusión de toda otra 
leyenda no contemplada en la normativa vigente. 
ARTICULO so- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 
cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
ARTICULO 50 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 
Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 
presente Disposición, conjuntamente con sus 
Departamento de Registro a los fines 
correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente No 1-47-8148-12-1 

DISPOSICI N No 

2 o 7 7 

Anexos I, II y III. Gírese al 

de confeccionar el legajo 

Dr. ono A. ORSJNGRER 
81:18-INTEAVENTOR 

A.N.M . .a..T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ........ 2, .. 0. .. 7 .... 7, .. 
Nombre descriptivo: Catéter, de infusión para arteria coronaria. 
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-871- Catéteres, de 
Infusión para Arteria Coronaria. 
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Genie™. 
Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: GENIE™ es un catéter de aplicación local para 
soluciones con paclitaxel como agente activo. Toda zona intraluminal del 
cuerpo que se pueda alcanzar con un catéter de alambre guía/alambre guía 
está indicada para un tratamiento con GENIE™. Los pacientes deben ser 
adecuados para intervenciones mínimamente invasivas en el sistema vascular, 
como por ejemplo una ACTP/ATP. GENIE™ por sí solo no es ningún catéter de 
dilatación. GENIE™ sólo sirve para aplicar el agente activo. Es responsabilidad 

~ del usuario aplicar únicamente agentes activos permitidos en la dosis correcta 
con ayuda del catéter GENIE™. El catéter GENIE™ está indicado para el uso en 
pacientes con síntomas clínicos de isquemia/cardiopatía isquémica causada por 
alteraciones patológicas (de novo o restenosis) de una o varias 
arterias/arterias coronarias. Los pacientes deben ser aptos para una 
revascularización/revascularización miocárdica. El catéter GENIE™ para 
tratamiento local con medicamentos se debería utilizar tras una ACTP o 
implante de stent metálico no recubierto. Los pacientes deben cumplir uno o 
varios de los siguientes aspectos: 
Pacientes aptos para una cirugía de revascularización coronaria (CABG). 
Pacientes que presentan una enfermedad de vaso único aterosclerótica no 
calcificada para la que sería adecuada una dilatación con catéter bajo ciertas 
circunstancias. 
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Los pacientes con una enfermedad multivaso también son candidatos idóneos 
para una dilatación con catéter. 

Pacientes que ya se hayan sometido a una cirugía de revascularización 
coronaria y vuelvan a padecer de síntomas clínicos o una evolución de la 
enfermedad debido a estenosis y oclusiones de los vasos. 
Modelo: 

GENIE™, Local Drug Delivery Catheter 
REF NOMBRE DE REFERENCIA 
250200320 GENIE 2.5-20 
250240320 GENIE 2.5-24 
250280320 GENIE 2.5-28 
300200320 GENIE 3.0-20 
300240320 GENIE 3.0-24 
300280320 GENIE 3.0-28 
350200320 GENIE 3.5-20 
350240320 GENIE 3.5-24 
350280320 GENIE 3.5-28 . . . -Penodo de v1da ut1l: 3 anos. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones 
Sanitarias. 

Nombre del fabricante: Acrostak (Schweiz) AG. 
Lugar/es de elaboración: Stegackerstrasse 14, CH-8409 Winterthur, Suiza. 

Expediente NO 1-47-8148-12-1 
DISPOSICIÓN NO 2 o 1 7 

1.1 M ~<-<e¡(., 
D/1,TTOII. ~SINGHFR 
SUS-INTE~VENTOR 

A.N.M.A.T 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 
PRODUCTO M'I{f 'sc,to en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT No ¿; ... . . . . .... ~.,,t., 

Dr. ono A. OASINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

.A..N•M.A·T· 



ANEXO 111 B 

Modelo de Rótulos: 

1. Fabricado por: 
Acrostak (Schweiz) AG 
Stegackerstrasse 14 

cr' ~8409, Winterthur 
Suiza 

Importado por: 
UniFarma S.A. 
Céspedes 3857 Ciudad Autónoma de Buenos Aires C 1427EAG Buenos Aires 
Argentina 

2. GENIE 
Contiene: 1 (un) catéter de infusión coronario, 1 (un) manual de instrucciones de uso. 

Producto Estéril. 

4. G Lote N": ................................. . 

5. ~ Fecha de Vencimiento: .............................. . 36 meses luego de esterilizado siempre y cuando se mantengan las condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad del envase. 

6. ® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar. 

7. Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su embalaje original a una temperatura inferior a 35°C. 

8. Asegúrese de mantener la esterilidad del producto hasta su uso. Ver el manual de instrucciones para la utilización del mismo. 
9. Lh Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar el producto. No exponer a la luz solar directa ni a la lluvia. 

1 O. 1 STEfllLE 1 eol Esterilizado por Oxido de Etileno. 

11. Director Técnico: Farm Martín Villanueva. MN: 14-790 

12. "Autorizado por la ANMAT: PM-954-106" 

13. "Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones 



Modelo de Instrucciones de Uso: 

1 . Fabricado por: 
Acrostak (Schweiz) AG 
Stegackerstrasse 14 

'"'·' -8409, Winterthur 
Suiza 

Importado por: 
UniFarma S.A. 
Céspedes 3857 Ciudad Autónoma de Buenos Aires C1427EAG Buenos Aires 
Argentina 

GENIE 
Contiene: 1 (un) catéter de infusión coronario, 1 (un) manual de instrucciones de uso 

Producto Estéril. 

® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar. 

Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su embalaje original a una temperatura inferior a 35°C. 

Asegúrese de mantener la esterilidad del producto hasta su uso. Ver el manual de instrucciones para la utilización del mismo. 
Lh Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar el producto. No exponer a la luz solar directa ni a la lluvia. 

isratul eoj Esterilizado por Oxido de Etileno. 

Director Técnico: Farm Martín Villanueva- MN: 14.790 

"Autorizado por la ANMAT: PM-954-106" 

"Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias" 

Ver modelo de rotulo y manual de instrucciones propuesto a fojas adjuntas. 
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GEIJllE' Catéter pano la ~~plicación local de un agente activo INSTI ClONES DE USO 

Graphical Symbols fer Medicar Device Lebellngl Graphrsche Syrrt>ole fOr de Etikettierung medlz1111scher Gerftte 1 Simboll grafici per l'etichettatura dei 
drsj){ISibvr medi<:i 1 Slmbolas gr&ficos para el etiquetada de aparatos médiCO!I 

&. 
1 REF 1 

1 LOT 1 

Read lnslructions prior to use 
Vor derVerwendung die Gebrauch&an....,sung lesen 
L"\\gere le istnJlioni prima dell'usa 
Lee11ae Instrucciones de uso antes de ufj~zar el praducto. 

CaQiog number 
Bestelnumml!f 
Numero di cortalego 
Número de referencia 

Let number 
Lolnummer 
Numero dilotto 
NUmero de lote 

1 

1 

Sterilized Wllh Eltlylene oxide 

1 STERIL..E 1 EO 1 Steril!siert mil Eltlylenaxid 
Sfenlizzlllo o;on O$Sido di etilene 
Esterillzade con etilenóxide 

® 
~ 
f 
...-.: 
J 
_:.¡-e_ 
/¡' ....... 

Rx only 

Each device inlended for one use only. Do not resterilize. Destroy the product alter use 
Nur zur einmaligen Ve.-ndung. Nit:ht emeut sterilsieren. Nach Gebrauch entsorgen 
Dlapositwe &OIO menou&O. Non risterllizzare. Smaltire il prodotto dopo l'u$0 
Para un sola uso. No volver a esterilizar. Eliminar tras su ueo 

u..., before theindicated l!llpjry d&te m&rked on the lsbel 
Nach Ablauf des euf der Pactung angegebenen Verfaldatum& ni eh! mehrverwenden 
Non utllzzare depo 1& dala di &CBdenza riporllllll sul"elichetta 
No utilizar mé& all~ de la fecha de caducidad indicada en el paquete 

Store al controle<! foom temperature below 35•c 
Bei R&umtemperatur unter 35"C legern 
Conservare a te~eratura ambiente. ef di sotto di 35"C 
Alnmcenar a femperatura ambiente por debajo de 35"C 

Store in a d-y place 
An einem eockenen Ortlagem 
Conserv&re in luego llSCiutte 
Almacenar en un lugar seso 

Store protected from ~ght 
Vor Ut:ht geschOtzllagern 
Proteggere dalla luce 
Almacenar protegide de la luz solar 

Caufjon: Federal (USA) l!fWreslricts this dev1ce te sele by or on the arder of a physician. (lriyfor USA) 

'> 

~ 

Acrostak 
Ocviws for intofV('ntiona! applicatíons 

GEN/E™ 

IMPORTANT: 

INSTRUCTIONS FOR USE 

GEBRAUCHSANLEITUNG 

ISTRUZIONI PER L'USO 

INSTRUCCIONES DE USO 

2 

4 

6 

1 

To prevent the patient from air embolism, make sure the GEN! E™ catheter is 
completely filled with liquid befare inserting into the vessel. 
Please refer also to point 9.3.2 "Preparation of the Catheter". 
WICHTIG: 

Um den Patienten vor Luftembolien zu schOtzen, stellen Sie sicher, dass der 
GENIETM Katheter vor dem Einführen in das GefaB vollstandig mil Flüssigkeit 
gefOIIt ist. 
Bitte beachten Sie auch Punkt 9.3.2 ''Vorbereitung des Katheters". 
IMPORTANTE: 

Per evitare l'insorgenza di fenomeni embolici nel paziente, assicurarsi che il 
catetere GENJE'"<1 sia completamente riempito di liquido prima di introdurlo nel 
vaso. 
Vedere anche ilpunto 9.3.2 uPreparazione del catetereH. 
¡IMPORTANTE! 

Para evitar una embolia aérea al paciente, asegúrese de que el catéter 
GENIE™ esté completamente lleno de liquido antes de introducirlo en el 
vaso. 
Tei}Q_?I también en cuenta el punto 9.3.2 "Preparación del catéter''. 

~W!.~ 

Manufactured by 1 Hergestellt ven 1 Prodotto ds 1 Elaborado por 

Acrostak (Schweiz) AG. Stegackerstrasse 14, 8409 Winterthur, Switzertand 

Phone +41 52 233 95 51. Fax +41 52 233 95 50. dtnical@acrostak.com 

CE: 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-8148-12-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° .2 .. 0 .. 7 ... 7 y de 

acuerdo a lo solicitado por UniFarma S.A. se autorizó la inscripción en el Registro 

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo 

producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Catéter, de infusión para arteria coronaria. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-871- Catéteres, de Infusión 

para Arteria Coronaria. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Genie™. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: GENIE™ es un catéter de aplicación local para soluciones 

O con paclitaxel como agente activo. Toda zona intraluminal del cuerpo que se pueda 

alcanzar con un catéter de alambre guía/alambre guía está indicada para un 

tratamiento con GENIE™. Los pacientes deben ser adecuados para intervenciones 

mínimamente invasivas en el sistema vascular, como por ejemplo una ACTP/ATP. 

GENIE™ por sí solo no es ningún catéter de dilatación. GENIE™ sólo sirve para aplicar 

el agente activo. Es responsabilidad del usuario aplicar únicamente agentes activos 

permitidos en la dosis correcta con ayuda del catéter GENIE™. El catéter GENIE™ está 

indicado para el uso en pacientes con síntomas clínicos de isquemia/cardiopatía 

isquémica causada por alteraciones patológicas (de novo o restenosis) de una o varias 

arterias/arterias coronarias. Los pacientes deben ser aptos para una 

revascularización/revascularización miocárdica. El catéter GENIE™ para tratamiento 

~/ 



local con medicamentos se debería utilizar tras una ACTP o implante de stent metálico 

no recubierto. Los pacientes deben cumplir uno o varios de los siguientes aspectos: 

Pacientes aptos para una cirugía de revascularización coronaria (CABG). 

Pacientes que presentan una enfermedad de vaso único aterosclerótica no calcificada 

para la que sería adecuada una dilatación con catéter bajo ciertas circunstancias. 

Los pacientes con una enfermedad multivaso también son candidatos idóneos para 

una dilatación con catéter. 

Pacientes que ya se hayan sometido a una cirugía de revascularización coronaria y 

vuelvan a padecer de síntomas clínicos o una evolución de la enfermedad debido a 

estenosis y oclusiones de los vasos. 
' 

Modelo: 

GENIE™, Local Drug Delivery Catheter 

REF NOMBRE DE REFERENCIA 

250200320 GENIE 2.5-20 

250240320 GENIE 2.5-24 

250280320 GENIE 2.5-28 

300200320 GENIE 3.0-20 

300240320 GENIE 3.0-24 

300280320 GENIE 3.0-28 

350200320 GENIE 3.5-20 

350240320 GENIE 3.5-24 

350280320 GENIE 3.5-28 
. .. N 

Pe nodo de v1da utll: 3 anos. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. 

Nombre del fabricante: Acrostak (Schweiz) AG. 

Lugar/es de elaboración: Stegackerstrasse 14, CH-8409 Winterthur, Suiza. 
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Se extiende a UniFarma S.A. el Certificado PM-954-106, en la Ciudad de Buenos Aires, 

a ...... ~ .. ?..A~R .. ~9.~.~-, siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de 

su emisión. 

DISPOSIC!.Óf'J NO 

e/ 2 o 7 7 J.,~,l, 
Dr. OTTO A. 0RSINGHI1R 
SUit-INTE~VENTO~ 

A..N.M . .A.T. 
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