“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813".

Ministerio de Salud sanaiiA 5 2 2 5
Secretaria de Politicas, BHEHOS %
Regulacion e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, {6 AGO 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-2392/13-5 de! Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DEBENE SA 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 elaboracidn y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionat
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
G‘ Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa qué el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controf
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articutos

89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Ministerio de Salud DISPOBICION N° 5 2 ,
Secretaria de Politicas, 2‘ 5
Regulacién e Institutos

ANMAT.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
GELSCOM nombre descriptivo Dispositivo para tratamiento de cavidades
angiomatosas y nombre técnico Gel, de acuerdo a lo solicitado, por DEBENE SA,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 18 y 31-34 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion _'y gue forma parte integrante de ia
misma. '

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo II]
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-799-68, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la nhormativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en e! Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y I11. Girese at Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N° 1-47-2392/13-5 M év
DISPOSICION N© Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
- 0229 e
]
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ANEXOQO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dei PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......... 5225

Nombre descriptivo: Dispositivo para tratamiento de cavidades angiomatosas
Caédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 15-584 GEL

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de cavidades angiomatosas.

Modelo/s: SCLEROGEL kit ®

Periodo de vida atil: 2 afos

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre dei fabricante: GELSCOM SAS

Lugar/es de elaboracion: 8, Avenue Dubna. ZAC Citis 1 - F14200 Hérouville-

Saint-Clair, Francia.

Expediente N© 1-47-2392/13-5 JQB&&'A. ORSINGHER
. SUBINTERVENTOR
DISPOSICION N@ AN.M.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

............. 52 5
A o

Dr. 'OTTO A. DRSINGHER
SBUB-INTERVENTUR
ANM.AT,

A, (i)‘w
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Anexo |I-B - Proyecto de Rétulo
SCLEROGEL

Importado y distribuido por:
DEBENE SA.

Contenido:

2 Jeringas de 1 ml
{z) 1 aguja 1961% Luer-Lock

con prelongador

Antezana 70 (1427) — CABA - Argentina 8, avenue Dubna. ZAC Citis 1 - F14200

Dispositivo para Tratamiento de cavidades angiomatosas

Ret# XXXXX LOT)xxoxxX M yx . xxx 88 XX - XXXX

i i E 1 vial 2,6 mi de solucién estérdl Buardar en altio seco entre + 2°Cy +25°C

2 infusores con alstas de 21G No reesterflizar

Condicion da Vents.

Director Técnico: Danlel Ricchione, Farmaceutico, Mat N° 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-68

Eabricado por:
GELSCOM SAS

Hérouville-Saint-Clair. FRANCIA

SCLEROGEL

El‘ No utilizar si el envase estd dafieda

Mo utilizer después de su caducidad,

DANIEL RICVHIONE
Farmacauice -MIN. 11,846

DIRECTOR TECNICO
DEBENE § A
FASE AN
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Anexo llI-B Instrucciones de Uso

Ge [scom SCLEROGEL
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Importado v distribuido por; Fabricado por:
DEBENE SA. GELSCOM SAS
Antezana 70 (1427) — CABA - Argentina 8, avenue Dubna. ZAC Cltis 1 - F14200

Herguvlile-Salnt-Clair. FRANCIA

SCLEROGel

Dispositivo para Tratamiento de cavidades angiomatosas

Contanido:
A 1 vial 2,6 ml de sofuclén estéril Guardar en pitin saca antre + 2°C y +25 *C
2 jeringas de 1 ml TEHqu No utifizar sl el envase estd dafado
1 aguja 18G1% Luer-Lock No utliizar después de su caducidad.
@ 2 infusoras con alatas de 216 No reesterilizar
con prokongador

Condicion de Venla:

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmaceutico, Mat N° 11.866
Producto autorizado por ANMAT PM-799-68

COMPOSICION
Una botefla de vidrio que contiene etanol gelificado con un derivado de celulosa.

PRECAUCION

Todos las componentes del kit son desechables. La reutilizacién de un componente puede conllevar
riesgos sépticos. La reutilizacion de la botella de vidrio de etanol gelificado puede

conllevar, ademas de riesgos séplicos, una disminucién del rendimiento del dispositivo por causa de la

evapaoracion de su principio activo,

PROPIEDADES

El modo de accidn de etanol gelificado es de naturaleza mecanica, ya que genera la intervencion de flujos
liquidos.

Se distinguen las siguientes etapas clave: Ef gel entra en contacto con el epitelio vascular.El etanol con
propiedades hidréfilas genera el movimiento del agua desde la cavidad del epitelic vascular hacia el
interior del vaso. El epitelio vascular se deshidrata. Este flujo se refuerza mediante la presencia de una
macromolécula (derivado de celulosa no hidrosoluble) que provaca un efecto osmético.

El derivado de celulosa en presencia del agua permite que el etano! gelificado se solidifique y llene el
interior del vaso. De este modo actuara como una protesis, El etanol del gel se mantiene in situ.

El resultado final supone un estrechamiento del calibre de los vasos.

R AR -uwx&




Anexo llI-B Instrucsiones de Uso \\-i_./
SCLEROGEL '
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INDICACIONES
Tratamiento de las cavidades angiomatosas por reduccion del antiestético y doloroso ramillete vascular del

paciente.

CONTRAINDICACIONES

SCLEROGEL kit® no esta indicado para pacientes con antecedentes de alergia a uno de los
componentes,

SCLEROGEL kit® no esta indicado para las mujeres embarazadas.

MODO DE EMPLEO Y POSOLOGIA

La inyeccion del etanol gelificado se debe realizar en condiciones de asepsia con un equipo de radiologia.
Etapa de factibilidad de la intervencién

El agente de contraste hidrosoluble necesario para la realizacion de la angiografia previa a Ia inyeccion de
etanol gelificado no es surtido en el kit.

La inyeccion de este agente de contraste permite confirmar un flujo débil y sanguineo en la cavidades

angiomatosas y de minimizar los riesgos escapes hacia tejidos o érganos vitales.

Posologia
El kit permite inyectar unos 2 ml de etanol gelificado para una intervencion.

Modo de empleo
Constatar 1a zona por tratar y realizar una puncidn del vaso con la palomitla 21G.
+ Etapa de angiografia .
Visualizar la anomalia vascular y los drenajes con riesgo.
+  Etapa de inyeccion del etanol gelificado Tomar 1 ml de etanol gelificado en el frasco con la ayuda
de la jeringa de 1 ml conectada a la aguja 19G5 abastecidas en el kit .
Quitar la aguja de 19G5.
Pinchar bajo control radioscopia la aguja def perfusor a aletas 21G (abastecida en el kit) en la cavidad
angiomatosa a tratar. El reflujo en el alargador debe quedar muy débil .
Cortar el circuito de la tubuladura del catéter a aleta.
Coneclar la jeringa de 1 m} conteniendo etanol gelificado sobre el alargador del perfusor a aletas colocado
en la cavidad angiomatosa.
Abrir el circuito de la tubuladura del catéter luego empuijar etanol gelificado relativamente rapidamente

hasta que cumpla el alargador con el fin de evitar eventuales reflujo sanguineos en &l

alargador.




Anexo ll}-B Instrucciones de Uso
SCLEROGEL

Gelscom
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Cuando etanol gelificado alcanza la extremidad de la aguja, inyectarlo muy lentamente en la cavidad que
hay que tratar.

Conectar le jeringa de 1 ml del etanol gelificado obtenida a la alargadera de la palomilla colocada en la
cavidad angiomatosa. Abrir el circuite de la tubuladura

del catéter, a continuacién introducir la emulsién relativamente répido hasta que se llene la tubuladura, con
el fin de evitar el reflujo de sangre hacia la tubuladura. Cuando la emulsién alcance la extremidad de la
aguja, debe inyectarse suavemente en la cavidad por tratar, siguiendo su progresion en el monitor del

amplificador de brillo.

"PRECAUCIONES DE USO

No exceder un volumen equivalente a 2 ml del etanol gelificado puro inyectado en la intervencion de un
paciente.

No utilizar 1a botella de vidrio ni los accesorios, si sus embalajes presentan dafos, ya que es posible gue
no estén esterilizados.

Esperar un minimo de 3 meses antes de renovar una esclerosis sobre el mismo paciente.

RECOMENDACIONES

Riesgos de fistula en caso de inyeccion del demasiado superficial.

Los residuos de gel pueden ser palpables durante varios meses.

La inyeccion del etanol gelificado solo debe ser realizada por profesionales con experiencia en condiciones
rigurosas de asepsia y con el material radiolégico apropiado.

SCLEROGEL Kit® es un dispositivo médico: el conjunto de Jos componentes de kit es de un soto use. La

reutilizacién conlleva riesgos de suciedad y contaminacion.

EFECTOS ADEVERSOS - RIESGOS

DE NECROSIS
Riesgo de necrosis cutdnea o mucosa especialmente si la inyeccion de ia anomalia vascular es

demasiado superficial.
En caso de aparicion, las necrosis cutaneas son limitadas. La cicatrizacidn no deja secuelas.

Inflamacion de la regién tratada. c

INCOMPATIBILIDAD
" Del etanol gelificado al mezclarse con un compuesto hidrosoluble puede coagularse en el catéter.

CONSERVACION
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Anexo ll-B Instrucciones de Uso
SCLEROGEL

Conservar y mantener ef frasco de pie en su blister, a una temperatura ambiente {25°C méximo) y

proteger de a Juz. Si esta temperatura no se puede garantizar, mantener en el refrigerador.

RECOGIDA Y ELIMINACION DE LOS CONSUMIBLES UTILIZADOS:
Debe efectuarse atendiendo a las regla de buena conducta.
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ANEXO I11
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-2392/13-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

T Lfg' édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

65, ...... %, y de acuerdo a lo solicitado por DEBENE SA, se autorizd la
] inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
| Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo para tratamiento de cavidades angiomatosas

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-584 GEL

Marca de (los) producto(s) médico(s): GELS(;OM

Clase de Riesgo: Claée v

Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento de cavidades angiomatosas.

Modelo/s: SCLEROGEL kit ®

Periodo de vida Gtil: 2 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: GELSCOM SAS

Lugar/es de elaboracion: 8, Avenue Dubna. ZAC Citis 1 - F14200 Hérouville-

Saint-Clair, Francia.

Se extiende a DEBENE SA el Certificado PM-799-68, en la Ciudad de Buenos

Aires, a 164602913, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

ta fecha de su emisi(fm. '

DISPOSICION NO©

: e,

— oo Dr. OfT0 A.-OREINGHER
g | 2‘2’ 5 BUB-INTERVENTOR

AN MALT.
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