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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5768-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3829-20-9

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3829-20-9 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes BioSud S.A., solicita se autorice la inscripcion en e Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (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 nhormas 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 elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

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

Que se acttia 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 Abbott, nombre descriptivo Sistema de Cierre Vascular y nombre técnico Unidades
para Sutura, Automaticas, de acuerdo con lo solicitado por BioSud S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-42044265-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-310-145", con exclusién 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 sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Cierre Vascular

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-065 Unidades para Sutura, Autométicas

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

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Estaindicado para el suministro percutaneo de una grapara extravascular para el cierre de los sitios de acceso ala
arteriafemoral después de procedi mientos de cateterismo.

Modelos;

Sistemade Cierre Vascular Starclose SE 14679-02



Periodo de vida Util: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: NA
Forma de presentacién: Caja por 10 unidades

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

Abbott Vascular

Lugar de elaboracion:

Abbott Vascular, Cashel Road, Clonmel County Tipperary, Irlanda.
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Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo llI.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

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

FABRICANTE: Abbott Vascular
Cashel Road, Clonmel County Tipperary, Irlanda

Sistema de Cierre Vascular

Abbott

Ref. XXXXX

STERILE|EQ) |NON PYROGENIC

A®®OF |

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

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-145

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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BioSud 5.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 INSTRUCCIONES DE USO
Anexo llI.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

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

FABRICANTE: Abbott Vascular
Cashel Road, Clonmel County Tipperary, Irlanda

Sistema de Cierre Vascular

Abbott
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DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745
AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-145

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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INDICACIONES:

El sistema de cierre vascular Starclose esta indicado para el suministro percutdneo de una grapara
extravascular para el cierre de los sitios de acceso a la arteria femoral después de procedimientos
de cateterismo.

CONTRAINDICACIONES:
No se conocen contraindicaciones especificas al uso de este dispositivo. No obstante, consulte las
notas de advertencia y precaucion.

ADVERTENCIAS:

No utilice el sistema de cierre vascular StarClose si el envase o la barrera estéril estan abiertos o
dafiados o si los componentes parecen estar dafiados o ser defectuosos.

NO REUTILIZAR NI REESTERILIZAR. EIl sistema de cierre vascular y los accesorios estan
concebidos para un solo uso.

No utilice el sistema de cierre vascular si el campo estéril ha sido contaminado por gérmenes de la
vaina o de los tejidos circundantes, ya que la contaminacién del campo estéril puede dar lugar a
infecciones.

No utilice el sistema de cierre vascular si el sitio de la puncion se encuentra por encima del borde
inferior de la arteria epigastrica inferior (IEA) y/o por encima del ligamento inguinal basado en los
puntos de referencia 6seos, puesto que una puncion en estos lugares podria causar un hematoma
retroperitoneal. Realice un angiograma femoral para verificar la ubicacion del sitio de puncion.

No utilice el sistema de cierre vascular si la puncién atraviesa la pared posterior o si se han
practicado varias punciones, puesto que una puncion de este tipo podria dar lugar a un hematoma
retroperitoneal.

No utilice el sistema de cierre vascular si el sitio de la puncion se encuentra en la arteria femoral
superficial o profunda, puesto que una puncién de este tipo puede causar un pseudoaneurisma, una
diseccion intimal o la obstruccién aguda del vaso (trombosis de lumen arterial pequeio). Realice un
angiograma femoral para verificar la ubicacion del sitio de puncion.

PRECAUCIONES:
1. seguridad y la eficacia del sistema de cierre vascular StarClose no se han contrastado en las
siguientes poblaciones de pacientes:
e Pacientes con vainas introductoras menores de 5 F o mayores de 6 F durante el
procedimiento de cateterismo.
¢ Pacientes con sitios de acceso arterial homolaterales puncionados y sometidos a compresion
en los tres meses anteriores al procedimiento de cateterismo.
e Pacientes con sitios de acceso en la arteria femoral profunda o en la arteria femoral
superficial.
o Pacientes con sitios de acceso distales a la bifurcacion de las arterias femorales superficial y
profunda.
e Pacientes que presentan un hematoma, un pseudoaneurisma o una fistula arteriovenosa
antes de la retirada de la vaina.
e Pacientes con depésitos de calcio en la arteria femoral visibles mediante fluoroscopia en el
sitio del acceso.
o Pacientes con arterias femorales pequefias (menos de 5 mm de diametro).
¢ Pacientes con claudicacién grave, diametro de estenosis en la arteria iliaca o femoral mayor
del 50% o implantacion quirurgica previa de bypass o colocacion de un stent en las
proximidades del sitio del acceso.
¢ Pacientes con sitios de acceso en injertos vasculares.
¢ Pacientes con bomba de baldn intraadrtico previa en el sitio del acceso.
e Pacientes con vaina venosa femoral homolateral durante el procedimiento de cateterismo.
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o Pacientes que opongan dificultad a la insercion de la vaina introductora o que tengan més de
2 punciones arteriales homolaterales al principio del procedimiento de cateterismo.

¢ Pacientes con hemorragia intraprocedimiento en las proximidades del sitio del acceso.

Pacientes menores de 18 afios de edad.

¢ Pacientes embarazadas o lactantes.

Pacientes con diatesis hemorragica o coagulopatia.

Pacientes con obesidad maérbida (indice de masa corporal mayor que 35 kg/m2).

Pacientes con hipertension (presion sistolica superior a 180 mmHg o diastdlica superior a 110

mmHg) que no responde a tratamientos médicos.

Pacientes con inflamacion o infeccién cutanea o sistémica.

o Pacientes con sitios de acceso por encima del borde inferior de la arteria epigastrica inferior
(IEA) y/o por encima del ligamento inguinal basado en los puntos de referencia 6seos.

2. El sistema de cierre vascular StarClose se suministra estéril y no pirégeno en un envase cerrado
y sin dafios. Los productos se esterilizan con 6xido de etileno y estan concebidos para un solo uso.
No reesterilizar. Conservar en un lugar fresco y seco.

3. Antes de utilizar el dispositivo, verifique que el sistema de cierre vascular StarClose y el envase
estéril no se hayan dafiado durante el envio. Examine todos los componentes antes de su utilizacion
y compruebe su correcto funcionamiento. Tenga cuidado cuando manipule el dispositivo con el fin
de reducir la posibilidad de rotura accidental del mismo.

4. Como en todos los procedimientos de cateterismo, existe el riesgo de infeccién. Emplee técnicas
estériles en todo momento cuando utilice el sistema de cierre vascular StarClose. Aplique los
cuidados apropiados de la zona inguinal después del procedimiento y después del alta del hospital
con el fin de evitar una infeccion.

5. Utilice la técnica de puncién de una sola pared. No puncione la pared posterior de la arteria.

6. No utilice el sistema de cierre vascular StarClose para cerrar vasos con diametros inferiores a 5
mm.

7. No coloque la grapa en zonas de placa calcificada.

8. El sistema de cierre vascular StarClose debe ser utilizado SOLAMENTE con el sistema de
sustitucion StarClose (incluido en el envase del sistema de cierre vascular StarClose) o con el
conjunto introductor StarClose de 6 F, que se vende por separado (véanse las instrucciones de uso
del conjunto introductor StarClose).

9. No haga avanzar ni retire el dispositivo de cierre vascular StarClose si detecta resistencia hasta
que se haya determinado la causa de la misma. No tuerza ni aplique una fuerza excesiva para
hacer avanzar el dispositivo StarClose, ya que podria causar una lesion importante del vaso y/o la
rotura del dispositivo, lo cual podria hacer necesaria la extraccién intervencionista y/o quirdrgica del
dispositivo y la reparacion de la arteria.

OTRAS CONSIDERACIONES

Se ha demostrado que la utilizacion de la grapa StarClose en un entorno de resonancia magnética
no representa un riesgo adicional para el paciente u otras personas, aunque puede afectar a la
calidad de la informacion diagndstica. Se realizé un ensayo de seguridad en un equipo de 3 Tesla.

PRESENTACION
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El sistema de cierre vascular StarClose y sus accesorios se suministran estériles y no pirégenos en
un envase cerrado y sin dafos. Los productos se esterilizan con 6xido de etileno y estan concebidos
para un solo uso. No reesterilizar. El dispositivo y el acondicionamiento primario no contienen latex.
Conservar en un lugar fresco y seco.

Sistema de cierre vascular StarClose SE
Numero de lista/REF 14679
Contenido: Un (1) aplicador de grapas StarClose SE
Una (1) vaina de sustitucion de 6 F (11 cm)
Un (1) dilatador de 6 F
Una (1) guia de 0,97 mm (0,038 pulgadas) con punta en “J”
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-51458510-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3829-20-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3829-20-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BioSud S.A., se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Cierre Vascular

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-065 Unidades para Sutura, Autométicas

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Estaindicado para el suministro percutdneo de una grapara extravascular para el cierre de los sitios de acceso ala
arteriafemoral después de procedi mientos de cateterismo.

Modelos:
Sistemade Cierre Vascular Starclose SE 14679-02
Periodo de vida Util: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: NA

Forma de presentacién: Caja por 10 unidades

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

Abbott Vascular

Lugar de elaboracion:

Abbott Vascular, Cashel Road, Clonmel County Tipperary, Irlanda.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-310-145, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3829-20-9
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