‘2015 — Ao del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Al istrrin b Tl ‘
-%z«;&w&é%@a D!SPOS«iCION N‘ @ ? 4; 9
Dlgutivin o Fonstitutes

AN AT
20 AGO 1015

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-159-14-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSUD S.A. solicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
310-16, denominado CATETER PARA DILATACION, marca ABBOTT.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de Ila
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado !a
intervencion que le compete. _

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N°¢ 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacidn del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-310-16, denominado CATETER PARA DILATACION, marca
ABBOTT.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-310-16.
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ARTicuLO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn conjuntamente con su Anexo, rétulo e instrucciones de uso
autorizados , girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que
efectle [a agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-3110-159-14-1
DISPOSICION No

e 6749

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
A NM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
- Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dispoéicién

lﬁ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

e P?M% Iﬁlo-lﬁ y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOSUD S.A.,

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM béjo:

Nombre genérico aprobado: CATETER PARA DILATACION.

Marca: ABBOTT.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3756/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-1680-10-8,

oewTiFiowon | CYISATONZRO | Mooimcacion)
10 A MODIFICAR '
Modelo(s) CrossSail Coronary CrossSail Coronary Dilatation
Dilatation Catheter . Catheter .
Voyager RX Coronary Voyager RX Coronary Dilatation
Dilatation Catheter . Catheter .
Voyager OTW Coronary Voyager OTW Coronary
Dilatation Catheter . Dilatation Catheter .
Voyager NC Coronary Voyager NC Coronary Dilatation
Dilatation Catheter Catheter '
(Lugar de Elaboracidn: (Lugar de Elaboracién: ABBOTT
ABBOTT VASCULAR, VASCULAR, 26531 Ynez Road,
26531 Ynez Road, Temeécula, California, CA 92591,
Temécula, California, CA | Estados Unidos.
92591, Estados Unidos. ABBOTT VASCULAR, 3200
ABBOTT VASCULAR, 3200 | Lakeside Drive, Santa Clara, CA
Lakeside Drive, Santa 95054, Estados Unidos.
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Clara, CA 95054, Estados
Unidos.

ABBOTT VASCULAR
Cashel Road, Clonmel
Country Tipperary,
Republica de Irlanda.)
Trek RX Coronary
Dilatation Catheter.

NC Trek RX Coronary
Dilatation Catheter.

Mini Trek RX Coronary
Dilatation Catheter.
(Lugares de Elaboracion:
ABBOTT VASCULAR,
26531 Ynez Road,
Temécula, California, CA
92591, Estados Unidos.
ABBOTT VASCULAR
COSTA RICA, 52 calle 3,
B31 Covyol Free Zone, El
Coyol Alajuela, Costa
Rica.)

ABBOTT VASCULAR, Cashel
Road, Clonmel Country
Tipperary, Republica de
Irlanda.)

Trek RX Balloon Dilatation
Catheter.

NC Trek RX Balloon Dilatation
Catheter.

Mini Trek RX Balloon Dilatation
Catheter.,

Trek OTW Balloon Dilatation
Catheter.

Mini Trek OTW Balloon
Dilatation Catheter.

NC Trek OTW Balloon Dilatation
Catheter.

(Lugares de Elaboracién:
ABBOTT VASCULAR, 3200
Lakeside Driv, Santa Clara, CA
95054, Estados Unidos.
ABBOTT VASCULAR, 26531
Ynez Road, Temécula,
California, CA 92591, Estados
Unidos.

ABBOTT VASCULAR COSTA
RICA, 52 calle 3, B31 Coyol
Free Zone, El Coyol Alajuela,
Costa Rica.) '

Proyecto de

Rétulo

Autorizado segln Disp.
ANMAT N° 3756/11

A fojas 47 a 48.
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Proyecto de Autorizado segln Disp. A fojas 49 a 52.
Instrucciones de | ANMAT N° 3756/11
Uso

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma BIOSUD S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-
310-16, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias"""'g'{]"Aﬁﬁ"iﬂiﬁ"'“

Expediente N° 1-47-3110-159-14-1

DISPOSICION NO 6 ’? (_a, 9

—

Administrador Naclonal
ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo Ill.B — Disposicién ANMAT N2 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD SA.’ , | i
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B !
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires '

FABRICANTE: Abbott Vascular, 26531 Ynez Road, Temécula, CA 92531, Estados Unidos |
Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos
Abbott Vascular, Cashel Road, Clonmel Country Tipperary, Republica de Irlanda

i
CATETER PARA DILATACION |

ABBOTT =
CrossSail™; Voyager™ i

CrossSail™ Coronary Dilatation Catheter; i

Voyager™ RX Coronary Dilatation Catheter; ;

Voyager™ OTW Coronary Dilatation Catheter;
Voyager™ NC Coronary Dilatation Catheter;

Ref. XXXXXXX-YY (YY: long. De catéter)

Diametro del balon: XX (mm) Longitud det balén: XX (mm)

=

STERILEEO

#e-
i

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745 i

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310-16

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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PROYECTO DE ROTULO |
Anexo lII.B — Disposicion ANMAT N2 2318/02 (T.O. 2004) |

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

en e

|
|
FABRICANTE: Abbott Vascular, 26531 Ynez Road, Temécula, CA 92591, Estados Unidos '
Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Umdos'
Abbott Vascular Costa Rica, 52 Calle 3, B31 Coyol Free Zone, El Coyol- Ala;uela,
Costa Rica

CATETER PARA DILATACION
ABBOTT
Trek RX; Mini Trek RX, NC Trek RX
Trek OTW; Mini Trek OTW, NC Trek OTW

Ref. XXXXXXX-YY (YY: long. De catéter)

Diametro del baldn: XX {mm) Longitud del balén; XX (mm)

it R
|5
wer]
EC

STERILEIEO

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310-16

-5

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONE%IAS
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO !
Anexo lll.B - Disposicién ANMAT N2 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A. '
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B _ [
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires i

FABRICANTE: Abbott Vascular, 26531 Ynez Road, Temécula, CA 92591, Estados Unidos |
Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos
Abbott Vascular, Cashel Road, Clonmel Country Tipperary, Republica de Irlanda

1
|

CATETER PARA DILATACION
ABBOTT |

CrossSail™; Voyager™,;
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DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310-16

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lIl.B - Disposicién ANMAT N¢ 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A. : ;
‘Av. del Libertador 4980 -5° Piso B |
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires *

FABRICANTE: Abbott Vascular, 26531 Ynez Road, Temécula, CA 92591, Estados Unidos
Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos
Abbott Vascular Costa Rica, 52 Calle 3, B31 Coyol Free Zone, El Coyol-Alajuela,

Costa Rica i
!

CATETER PARA DILATACION
| | ABBOTT .
N Trek RX; Mini Trek RX, NC Trek RX |
Trek OTW; Mini Trek OTW, NC Trek OTW
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
El catéter de dilatacién posee un balén préximo a la punta distal. Una luz se utiliza para infiar el
balén con medio de contraste. La segunda luz permite el uso de una guia para facilitar et avancé del
catéter para dilatacion hacia y a través de la estenosis que se va a dilatar.

Este dispositivo tiene varias marcas. El baldn lleva una(s) marca(s) radiopaca(s) que sirve(n) para
colocarlo en la estenosis, y estd disefiado para expandirse hasta un diametro y una longitud
conocidos al aplicar una presion determinada.

PRESENTACION: ‘

Estéril: esterilizado con 6xido de etileno (|nd|cac:|on coronaria) 0 haz de electrones (|nd|caC|on
periférica). |
Almacenamiento: almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco. '

INDICACIONES: |

« Dilatar estenosis en arteria coronaria o de injertos de derivacion.

« Dilatacién con baldon de una oclusién en una arteria coronaria con objeto de restablecer el flu;o
coronario en los casos de infarto de miocardio

« Dilatacién con balén de un stent tras su implantacion

CONTRAINDICACIONES:
No se conocen contraindicaciones para la indicacién periférica para los casos de angioplastia
transluminal percutanea (ATP). :
Para los modelos con indicacién coronaria no debe utilizarse en los casos siguientes:

¢ En una arteria coronaria izquierda desprotegida

e Para tratar el espasmo de una arteria coronaria en ausencia de una estenosis significativa.

ADVERTENCIAS:

Este producto es solo para un solo uso, no volver a utilizar. No reesterilizar, ya que se puede aiterar
su funcionamiento y aumentar el riesgo de contaminacion cruzada debido a una reesterilizacion
incorrecta.

Utilizar solo el medio recomendado para inflar el balén. No emplear nunca aire ni medio gaseoso
alguno.

La presién de baldn no debe exceder la presién de estallido medida (RBP).

No usar un catéter si el cuerpo se ha doblado o esta torcido, ni intentar enderezarlo, ya que puede
romperse. En vez de ello, preparar un catéter nuevo.

Una vez introducido en el sistema vascular, el catéter debe manipularse bajo control ﬂuoroscoplco
de alta calidad. No avanzar ni retroceder el catéter a menos que el balon esté completamente
desinflado y bajo presién negativa. Si durante la manipulacién se percibiera alguna resnstenc:a
debera determinarse la causa antes de continuar. .

El catéter de dilatacion periférica NO esta concebido para ser utilizado en las arterias coronarias.’

PRECAUCIONES:

No usar si el envase esta abierto o dafiado. '
Antes de la angiografia se debe examinar el catéter para dilatacién con el fin de venficar su
funcionalidad y asegurarse de que su tamario sea adecuado para la intervencion especifica en la
que va a utitizarse. '
Durante el procedimiento debe administrarse al paciente el tratamiento anticoagulante apropiado,
seglin se necesite. Dicho tratamiento se mantendra después de la intervencién durante el tiempo
que indique el médico.

Si la superficie del catéter de dilatacién coronaria TREK RX y OTW, MINI TREK RX y OTW o MINI
TREK Il OTW se seca, humedecer con solucién salina normal heparinizada para que se reactive el

revestimiento. i
No vuelva a insertar el catéter de dilatacién coronaria TREK RX y OTW, MINI TREK RX y OTW o




Aplica a TREK OTW, MINI TREK OTW y MINI TREK Il OTW (se aé@; Zdos los tama_ :
ademas de lo anterior:

Se realizaron Pruebas con alambres de guia de 0.014" de diametro constante (.:36mm) para
establecer compatibilidad de alambres de guia. Si ofro tipo de alambres de guia se selecciona: con
un perfil dimensional diferente, se debe analizar la compatibilidad (por ejemplo, la re5|stenC|a del
cable) antes de su uso. \

I
ACONTECIMIENTOS ADVERSOS: :
La siguiente es una relacion no exhaustiva de los posibles efectos adversos para la indicacién
coronaria: . . |
Infarto agudo de miocardio
Arritmias, incluida la fibrilacién ventricular
Fistula arteriovenosa
Vasoespasmo de una artetia coronaria
Diseccion, perforacion, rotura ¢ lesién de un vaso coronario
Muerte
Reacciones a los farmacos, reaccion alérgica al medio de contraste
Embolia
Hemorragia 0 hematoma
Hipo/hipertensién
Infeccidn
Restenosis del vaso dilatado
Qclusion total de una arteria coronaria o del injerto de derivacion
Angina inestable

Entre los posibles efectos adversos se encuentran los siguientes, para la indicacion periférica: ‘
Embolia gaseosa !
Aneurisma

Fistula arteriovenosa

Hematoma en el punto de inyeccién
Formacion de trombos :
Perforacion o diseccién vascular I

PREPARECION PARA EL USO: !
Inspeccionar todos los componentes del producto antes de utilizarlo. Examinar el catéter para
dilatacién por si presentara dobleces, acodaduras u otro deterioro. No usar si el envase esta abierto
o dafiado, o si el producto muestra algun deterioro.
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