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

Disposicion
NUmero: DI-2020-6203-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3557-20-9

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3557-20-9 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones SOLOIMPORTACION S.R.L., 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 elaboracion y comercializacién 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 relne 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 el 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 MiniTadpole™, Tadpole™ y NC Tadpole™, nombre descriptivo Catéter de
dilatacion coronariay nombre técnico Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balones, de acuerdo con lo
solicitado por SOLOIMPORTACION S.R.L., 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 GEDO N° |F-2020-47646213-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2501-9”, 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 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéter de dilatacion coronaria

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-184 Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balones

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MiniTadpole™, Tadpole™ y NC Tadpole™
Clase de Riesgo: 1V

Indi cacion/es autorizadals:

* Dilatacion con bal6n de la porcidn estendtica de una arteria coronaria 0 estenosis de injerto de derivacion, con e
fin de mejorar la perfusion miocardica.

* Dilatacién con balon de una oclusion de la arteria coronaria, con el proposito de restaurar el flujo coronario en
pacientes con infarto de miocardio con elevacion del segmento ST.



* Dilatacion con balon de un stent después de la implantacion (modelos con balén de 2,00 mm a 5,00 mm
solamente).

Modelos:

MiniTadpole™:

LPMRX12006 LPMRX15006 LPMRX 17006 L PMRX20006
LPMRX12008 LPMRX15008 L PMRX 17008 LPMRX20008
LPMRX12009 LPMRX15009 LPMRX 17009 LPMRX20009
LPMRX12010 LPMRX15010 LPMRX17010 LPMRX20010
LPMRX12011 LPMRX15011 LPMRX17011 LPMRX20011
LPMRX12012 LPMRX15012 LPMRX17012 LPMRX20012
LPMRX12014 LPMRX15014 LPMRX17014 LPMRX20014
LPMRX12015 LPMRX15015 LPMRX 17015 LPMRX20015
LPMRX12016 LPMRX15016 LPMRX 17016 LPMRX20016
LPMRX12017 LPMRX15017 LPMRX17017 LPMRX20017
LPMRX12018 LPMRX15018 LPMRX 17018 LPMRX20018
LPMRX12020 LPMRX15020 LPMRX 17020 LPMRX20020
LPMRX12022 LPMRX15022 LPMRX 17022 LPMRX20022
LPMRX12023 LPMRX15023 LPMRX 17023 LPMRX20023
LPMRX12024 LPMRX15024 LPMRX 17024 LPMRX 20024
LPMRX12025 LPMRX15025 LPMRX 17025 LPMRX20025
LPMRX12026 LPMRX15026 LPMRX 17026 LPMRX20026
LPMRX12030 LPMRX15030 LPMRX 17030 LPMRX20030
LPMRX12031 LPMRX15031 LPMRX 17031 LPMRX20031
LPMRX12032 LPMRX15032 LPMRX 17032 LPMRX20032
LPMRX12034 LPMRX15034 LPMRX 17034 LPMRX20034

LPMRX12038 LPMRX15038 LPMRX 17038 LPMRX20038



Tadpole™:

LPCRX 22006 LPCRX25006 L PCRX27006 L PCRX 30006 L PCRX 32006
LPCRX 22008 LPCRX25008 L PCRX 27008 L PCRX30008 L PCRX 32008
LPCRX22009 LPCRX25009 L PCRX27009 L PCRX30009 L PCRX32009
LPCRX22010 LPCRX25010 L PCRX27010 LPCRX30010 LPCRX 32010
LPCRX22011 LPCRX25011 L PCRX27011 LPCRX30011 LPCRX32011
LPCRX22012 LPCRX25012 LPCRX?27012 LPCRX 30012 LPCRX32012
LPCRX22014 LPCRX25014 L PCRX27014 LPCRX30014 LPCRX 32014
LPCRX22015 LPCRX25015 L PCRX27015 LPCRX30015 LPCRX 32015
LPCRX22016 LPCRX25016 L PCRX27016 L PCRX30016 L PCRX 32016
LPCRX22017 LPCRX25017 LPCRX27017 LPCRX30017 LPCRX32017
LPCRX22018 LPCRX25018 L PCRX27018 L PCRX30018 LPCRX 32018
LPCRX 22020 LPCRX25020 L PCRX 27020 LPCRX30020 L PCRX 32020
LPCRX22022 LPCRX25022 L PCRX 27022 LPCRX30022 L PCRX 32022
LPCRX22023 LPCRX25023 LPCRX 27023 L PCRX 30023 LPCRX32023
LPCRX22024 LPCRX25024 L PCRX 27024 LPCRX 30024 LPCRX 32024
LPCRX22025 LPCRX25025 L PCRX27025 LPCRX30025 LPCRX 32025
LPCRX22026 LPCRX25026 L PCRX27026 L PCRX 30026 L PCRX 32026
LPCRX 22030 LPCRX25030 L PCRX 27030 L PCRX30030 LPCRX 32030
LPCRX22031 LPCRX25031 LPCRX27031 LPCRX30031 LPCRX 32031
LPCRX22032 LPCRX25032 L PCRX 27032 LPCRX30032 LPCRX 32032
LPCRX22034 LPCRX25034 L PCRX27034 LPCRX30034 LPCRX 32034
LPCRX22038 LPCRX25038 LPCRX 27038 L PCRX 30038 L PCRX32038
LPCRX35006 LPCRX 37006 L PCRX40006 L PCRX45006 L PCRX50006
LPCRX35008 LPCRX 37008 L PCRX40008 L PCRX45008 L PCRX50008

L PCRX35009 L PCRX 37009 L PCRX40009 L PCRX45009 L PCRX50009



LPCRX35010 LPCRX37010 L PCRX40010 L PCRX45010 L PCRX50010

LPCRX35011 LPCRX37011 LPCRX40011 LPCRX45011 LPCRX50011

LPCRX35012 LPCRX37012 L PCRX40012 L PCRX45012 L PCRX50012

LPCRX35014 LPCRX37014 L PCRX40014 LPCRX45014 L PCRX50014

LPCRX35015 LPCRX37015 L PCRX40015 L PCRX45015 L PCRX50015

LPCRX35016 LPCRX37016 L PCRX40016 L PCRX45016 L PCRX50016

LPCRX35017 LPCRX37017 LPCRX40017 LPCRX45017 LPCRX50017

LPCRX35018 LPCRX37018 L PCRX40018 L PCRX45018 L PCRX50018

LPCRX35020 LPCRX 37020 L PCRX40020 L PCRX45020 L PCRX50020

LPCRX35022 LPCRX 37022 L PCRX40022 L PCRX 45022 L PCRX50022

LPCRX35023 LPCRX 37023 L PCRX40023 LPCRX45023 L PCRX50023

LPCRX35024 LPCRX37024 L PCRX40024 LPCRX45024 L PCRX50024

LPCRX35025 LPCRX 37025 L PCRX40025 L PCRX45025 L PCRX50025

LPCRX35026 LPCRX 37026 L PCRX40026 L PCRX45026 L PCRX50026

LPCRX35030 LPCRX 37030 LPCRX40030 L PCRX45030 L PCRX50030

LPCRX35031 LPCRX37031 L PCRX40031 LPCRX45031 L PCRX50031

LPCRX35032 LPCRX37032 L PCRX40032 LPCRX45032 L PCRX50032

LPCRX35034 LPCRX 37034 L PCRX40034 LPCRX45034 LPCRX50034

LPCRX35038 LPCRX 37038 L PCRX40038 L PCRX45038 L PCRX50038

NC Tadpole™:

LPNRX15006 LPNRX 20006 LPNRX22006 LPNRX 25006 LPNRX27006 L PNRX 30006
LPNRX15008 LPNRX 20008 LPNRX22008 LPNRX 25008 LPNRX27008 L PNRX 30008
LPNRX15010 LPNRX20010 LPNRX22010 LPNRX25010 LPNRX27010 LPNRX30010
LPNRX15012 LPNRX20012 LPNRX22012 LPNRX 25012 LPNRX27012 LPNRX 30012
LPNRX15015 LPNRX 20015 LPNRX22015 LPNRX 25015 LPNRX27015 LPNRX 30015

LPNRX15020 LPNRX20020 LPNRX 22020 LPNRX 25020 LPNRX 27020 L PNRX 30020



LPNRX15025 LPNRX 20025 LPNRX22025 LPNRX 25025 LPNRX27025 LPNRX 30025
LPNRX15030 LPNRX 20030 LPNRX22030 LPNRX 25030 LPNRX27030 LPNRX 30030
LPNRX32006 LPNRX 35006 LPNRX37006 L PNRX 40006 L PNRX45006 L PNRX50006
LPNRX32008 LPNRX 35008 LPNRX37008 LPNRX40008 LPNRX45008 L PNRX50008
LPNRX32010 LPNRX 35010 LPNRX37010 LPNRX 40010 LPNRX45010 LPNRX50010
LPNRX32012 LPNRX 35012 LPNRX37012 LPNRX40012 LPNRX45012 LPNRX50012
LPNRX32015 LPNRX 35015 LPNRX37015 LPNRX40015 LPNRX 45015 LPNRX50015
LPNRX32020 LPNRX 35020 LPNRX37020 LPNRX 40020 LPNRX45020 LPNRX50020
LPNRX32025 LPNRX 35025 LPNRX37025 LPNRX 40025 LPNRX45025 L PNRX 50025
LPNRX32030 LPNRX 35030 LPNRX37030 LPNRX 40030 LPNRX45030 LPNRX50030
Periodo de vida ttil: 2 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacién: Cada caja contiene 1 unidad.

Método de esterilizacion: Esterilizado con 0xido de etileno.

Nombre del fabricante:

Lepu Medical Technology Co(Beijing)., Ltd.

Lugar de elaboracion:

Nro. 37 Chaogian Rd., Changping District, Beijing 102200, China.

Expediente N° 1-47-3110-3557-20-9

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.08.24 13:18:36 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.24 13:18:40 -03:00
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ANEXO IIIB

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
Lepu Medical Technology Co(Beijing)., Ltd
Nro. 37 Chaogian Rd, Changping District, Beijing 102200, China

Importado por:

SOLOIMPORTACION S.R.L.

Direccion: Ruiz Huidobro N° 1647, 4° piso,Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 011-6009-2047 / 48 / 49

Fax: -

Mini Tadpole™

Catéter de dilatacion coronaria

Modelo:

CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad.

N° de referencia.

—
O
—

N° de lote.

I

Fecha de vencimiento.

STERILE E0| Esterilizado con 6xido de etileno.

Producto de un solo uso.

No reesterilizar.

Intercambio rapido

Consultar las Instrucciones de uso.

No lo utilice si el envase esta dafiado.

Precaucion

>0 HAPO

IF-2020-47646213-APN-INPM#ZANMAT
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ANEXO IIIB

PROYECTO DE ROTULO

d Fabricante.

40°C
/i/ Limite de temperatura superior 40°C.

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Farmacéutica, Romina Paola Sardi, M.N. 17264
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2501-9
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)

ANEXO IIIB

INSTRUCCIONES DE USO
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ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
Lepu Medical Technology Co(Beijing)., Ltd
Nro. 37 Chaogian Rd., Changping District, Beijing 102200, China

Importado por:

SOLOIMPORTACION S.R.L.

Direccion: Ruiz Huidobro N° 1647, 4° piso,Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 011-6009-2047 / 48 / 49

Fax: -

- ™ - i

Mini ]
Catéter de dilatacion coronaria
Modelo:

Tadpole™

CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad.

STERILE E0| Producto estéril. Esterilizado con 6xido de etileno.

® Producto de un solo uso.

@ No reesterilizar.
Rx Intercambio rapido

@ No lo utilice si el envase esta dafiado.
& Precaucion
40°C
/ﬂ/ Limite de temperatura superior 40°C.

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Farmacéutica, Romina Paola Sardi, M.N. 17264
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2501-9
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ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

[PRECAUCION] Lea atentamente todas las instrucciones antes de usar. Observe todas las advertencias y

precauciones indicadas en estas instrucciones. De lo contrario, pueden producirse complicaciones.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El catéter de dilatacion coronaria consta de un subconjunto proximal y un subconjunto distal. MiniTadpole™ y

Tadpole™ son catéteres de dilatacién semi complaciente mientras que NC Tadpole™ es un catéter de dilatacion no
complaciente, que permiten la dilatacidon con un control preciso del didmetro y la longitud del balén. El
subconjunto distal incluye baldn, tubo interno y externo.

Este catéter es un tipo de catéter de intercambio rapido con un sistema de eje integrado y un balén cerca de la
punta distal. El balén tiene dos marcadores radiopacos para ayudar a colocar el balén en la estenosis, y esta
disefiado para proporcionar un segmento expansible de diametro y longitud conocidos a una presion especifica.

El catéter de dilatacion esta recubierto con un recubrimiento hidrofilico, que se activa cuando esta mojado.

USABILIDAD
NC Tadpole™
e Longitud efectiva: 1350mm
e Didmetro exterior del catéter: 2,7 F/0,90 mm
e Catéter guia adaptativo: 6F/2,00 mm; 7F/2,33mm
¢ Diametro externo del alambre guia adaptable: 0,36 mm/0,014 pulgadas
e Posicidn de las marcas de baldn (marcas radiopacas): dos extremos del balon.

e La relacién entre el baldn y la presiéon de se resume en la siguiente tabla:

Diametro del Presion de expansion (atm)

balén (mm) 4 6 g 10 12 16 18 20 22
1.50 1.32 1.35 1.38 142 146 154 | 158|162 165
2.00 1.83 1.86 1.89 193 1.97 204 | 208|211 | 215
225 2.05 2.09 213 217 221 228 | 232|236 | 240
2.50 230 234 2.38 242 | 246 253 | 257|261 | 265
275 255 2.59 2.63 267 | 271 278 |281|285|289
3.00 2 80 284 2 88 292 296 304 | 307|311 315
325 3.05 3.10 3.14 | 3.18 321 328 | 330|333 |336
3.50 325 330 335 340 | 345 354 | 359|364 | 368
375 349 355 360 365 370 380 | 384 | 388|393
4.00 370 3.76 383 389 |395 405 | 409|414 | 418
4.50 420 | 426 432 | 438 444 455 | 460 | 465 | 470
500 469 476 483 489 495 505 | 510|515 | 520

Presion nominal [N Presion de rotura nominal

MiniTadpole™ y Tadpole™
e Longitud efectiva: 1420mm
e Didmetro externo del catéter: 2,7 F/0,90 mm

o Catéter guia adaptativo: 6F/2,00 mm; 7F/2,33mm
IF-2020-47646213-APN-INPM#ZANMAT
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ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

¢ Didmetro exterior del alambre guia adaptable: 0,36 mm/0,014 pulgadas
e Posicion de las marcas de baldn (marcas radiopacas): dos extremos del balon.

o La relacion entre el balon y la presion de se resume en la siguiente tabla:

Diametro
del globo

(mm)

Presion de expansiaon (atm)

2 1 4 [ 6 8 1012 [14 [16 |18 [20
1,20 1,04 | 1,10 1,15 | 1,20 | 124 [1,28 | 132 | 1,38 1,41 | 1,46
1,50 1,32 11,39 [1,45 [1,6 | 1,55 [1,60 | 1,656 [1,7 [1,75 | 1,80
1,75 1,67 | 1,64 | 1,70 | 4,76 | 1,80 [1,85 | 1,90 [1,95 |2,00 | 2,12
2,00 1,78 | 1,86 | 1,93 | 2,00 | 2,06 2,12 | 218 |224 |230 | 2,35
2,25 2,03 | 2,11 | 2,18 2,25 | 2,31 [2,37 | 243 | 249 |2,55 | 2,62
2,50 2,27 | 2,35 | 243 |25 | 2,56 |2,62 | 268 | 2,74 | 2,80 | 2,86
2,75 2,49 | 2,59 | 2,68 | 2,76 | 2,81 |2,87 | 294 | 3,01 |3,08 | 3,12
3,00 2,71 | 2,82 [ 2,92 [800 | 3,07 [3,14 |3.22 | 3,29 [3,37 | 3,36
3,25 2,97 | 312 |8,25 | 3,36 | 347 |358 |369 |38 391|403
3,50 322 (3,37 |880 | 3,61 | 372|384 |396 | 4,08 |4,20 | 4,33
3,75 347 | 3,62 |8,75 | 3,86 | 3,97 [4,08 | 4,19 | 4,31 443 | 4,55
4,00 3,72 | 3,87 | 4,00 | 4,09 | 4,19 [4,29 440 | 451 |463 | 4,75
450 |4,23 437 [450 460 471 481 [482 [503 515
50 473|488 [500 |511 | 522 534 | 544 | 556 | 568

Nominal Rotura nominal

Seleccione catéteres con baldn cuyo tipo y especificaciones sean apropiados para la parte y las caracteristicas de
la lesion de la arteria coronaria. Por lo general, se determina de acuerdo con el didmetro normal del segmento de
los vasos sanguineos en el extremo distal del extremo proximal de la lesion. Se recomienda que la proporcién del

didmetro del baldn del catéter seleccionado y el diametro del vaso sea de 1:1.

INDICACIONES

¢ Dilatacion con baldn de la porcidn estendtica de una arteria coronaria o estenosis de injerto de derivacion, con

el fin de mejorar la perfusion miocardica.

¢ Dilatacion con baldon de una oclusion de la arteria coronaria, con el propdsito de restaurar el flujo coronario en
pacientes con infarto de miocardio con elevacion del segmento ST.

¢ Dilatacion con balén de un stent después de la implantacion (modelos con baldon de 2,00 mm a 5,00 mm
solamente).

Nota: En el caso de MiniTadpole™ y Tadpole™, la prueba de expansion de endoprotesis vascular se realizo en el

laboratorio utilizando las endoprétesis MULTI-LINKVISION y MULTI-LINK ULTRA. Todas las endoprdtesis deben

desplegarse de acuerdo con las indicaciones del fabricante y las instrucciones de uso.

IF-2020-47646213-APN-INPM#ZANMAT
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ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

CONTRAINDICACIONES

e Una arteria coronaria principal izquierda sin proteccion.

e Espasmo de la arteria coronaria en ausencia de estenosis significativa.

EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos incluyen, entre otros, los siguientes:

e Infarto agudo de miocardio

e  Arritmias, inclusive fibrilacion ventricular

o Fistula arteriovenosa

e Espasmo de arteria coronaria

o Diseccion, perforacion, ruptura o lesion de vaso coronario
° Muerte

e Reacciones a medicamentos, reaccion alérgica a medios de contraste
¢ Hematoma o hemorragia

e Embolia

e Infeccion

e Reestenosis del vaso dilatado

¢ Hipo o hipertensién

e Angina inestable

e Oclusion total de la arteria coronaria o del injerto de derivacion

ADVERTENCIAS

Este dispositivo esta disefiado para un solo uso. NO vuelva a esterilizarlo ni lo vuelva a utilizar, ya que esto puede

comprometer el rendimiento del dispositivo y aumentar el riesgo de contaminacion cruzada debido a un
reprocesamiento inapropiado.

La angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) solo debe realizarse en hospitales donde la cirugia de
revascularizacion coronaria de emergencia se puede realizar rapidamente en caso de una complicacion
potencialmente peligrosa o potencialmente mortal.

La ACTP en pacientes que no son candidatos aceptables para la cirugia de injerto de derivacion de la arteria
coronaria requiere una cuidadosa consideracion, incluido el posible soporte hemodindmico durante la ACTP, ya
que el tratamiento de esta poblacion de pacientes conlleva un riesgo especial.

Use solo el medio de inflado de balén recomendado. Nunca use aire ni ningin medio gaseoso para inflar el balon.
La presion del balon no debe exceder la presion nominal de ruptura (RBP, por sus siglas en inglés). El RBP se basa
en los resultados de las pruebas in vitro. Al menos el 99.9% de los balones (con una confianza del 95%) no

explotaran en su RBP o por debajo del mismo. Se recomienda el uso de un dispositivo de monitoreo de presién

para evitar la sobrepresurizacion. |F-2020-47646213-APN-INPM#ANMAT
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ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Para reducir la posibilidad de dafos en los vasos, el diametro inflado del balén debe aproximarse al diametro del
vaso solo proximal y distal a la estenosis.

Cuando el catéter se expone al sistema vascular, debe manipularse bajo observacion fluoroscdpica de alta calidad.
No avance ni retraiga el catéter a menos que el balon esté completamente desinflado al vacio. Si se encuentra
resistencia durante la manipulacion, determine la causa de la resistencia antes de continuar.

No utilice ni intente enderezar un catéter si el eje se ha doblado o retorcido; esto puede provocar la rotura del eje.
En cambio, prepare un nuevo catéter.

No apriete el catéter mas de una (1) vuelta completa.

Seguir avanzando o retraer el catéter mientras esta bajo resistencia puede provocar dafnos en los vasos o
danos/separacion del catéter.

En caso de dafio/separacion del catéter, la recuperacion de cualquier porcion debe realizarse sobre la base de la

determinacion del médico de la condicién individual del paciente y el protocolo de recuperacion apropiado.

PRECAUCIONES

Tenga en cuenta la "Fecha de caducidad" especificada en el paquete.

Este producto es un tipo de producto estéril no pirogénico. No lo use si el paquete esta dafiado o torcido.

El uso y las funciones de este producto deben conocerse en detalle antes de usarlo para garantizar que su tamafo
sea adecuado para el procedimiento especifico para el que se va a usar, y para garantizar la seguridad y eficacia
en el uso.

Antes de colocar el catéter con baldn en el catéter guia, no retire la funda protectora fuera del baldn.

Se debe usar un dispositivo de expansion de presidn manual, en lugar de un dispositivo de expansion automatico
Purgue el aire y el liquido dentro del balén antes de usarlo, y no exponga el producto a solventes organicos, por
ejemplo, alcohol.

Este dispositivo solo lo deben utilizar los médicos entrenados en angiografia de angioplastia coronaria transluminal

percutanea (ACTP) o angiografia transluminal percutanea (ATP).

PREPARACION PARA USO

Antes de usarlo, examine todo el equipo cuidadosamente para detectar defectos. Examine el catéter de dilatacion

en busca de dobleces, torceduras u otros dafos. No utilice ninglin equipo defectuoso

1) Prepare el medio de contraste (es decir, la solucidon mixta de medio de contraste al 50% en solucién salina
heparinizada estéril). No utilice el medio de contraste que incorpora los componentes Ethiodol, Lipiodol o el
mismo tipo de agentes.

2) Retire el estilete (mandril protector) del tubo protector.

3) Evacue el aire del segmento del baldon usando el siguiente procedimiento:

a) Llene una jeringa de 20 cc o el dispositivo de inflado con aproximadamente 4 cc de medio de contraste

IF-2020-47646213-APN-INPM#ZANMAT
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ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

b)

d)
e)

9)

4)

5)

Después de conectar la jeringa o el dispositivo de inflado a la luz de inflado del baldn, oriente el catéter de
dilatacion con la punta distal y el balén apuntando en una posicion vertical hacia abajo.

Aplique presidn negativa y aspire por 15 segundos. Libere lentamente la presidon a neutral, para permitir que
el contraste llene el eje del catéter de dilatacion.

Desconecte la jeringa o el dispositivo de inflado del puerto de inflado del catéter de dilatacion

Retire todo el aire de la jeringa o del barril del dispositivo de inflado. Vuelva a conectar la jeringa o el
dispositivo de inflado al puerto de inflado del catéter de dilatacion. Mantenga una presion negativa sobre el
balén hasta que el aire ya no regrese al dispositivo.

Libere lentamente la presion del dispositivo a neutral.

Desconecte la jeringa de 20 cc (si se usa) y conecte el dispositivo de inflado al puerto de inflado del catéter de
dilatacién sin introducir aire en el sistema.

PRECAUCION: Se debe eliminar todo el aire del balén y desplazarlo con contraste antes de insertarlo en el
cuerpo (repita los pasos 5a a 5g, si es necesario); de lo contrario, pueden ocurrir complicaciones.

Descargue del Catéter de dilatacién coronaria NC Tadpole™ Coloque una jeringa llena de solucién salina
normal heparinizada en la herramienta de descarga, inserte la herramienta de descarga en el extremo distal
del catéter e inyecte solucion salina normal heparinizada en la luz. Siga este procedimiento para la descarga
posterior.

Deslice el tubo protector fuera del balon y sumerja el balon en solucion salina normal heparinizada estéril

durante la preparacion del balén para activar el recubrimiento

INSTRUCCIONES DE USO

1)

2)

3)

4)

Inserte un alambre guia a través de la valvula hemostdtica siguiendo las instrucciones del fabricante. Avance
el alambre guia con cuidado dentro y a través del catéter guia. Cuando esté completo, retire el introductor del
alambre guia, si se uso.

Conecte un dispositivo de torque al alambre guia, si lo desea. Bajo fluoroscopia, avance el alambre guia hasta
el vaso deseado, luego a través de la estenosis.

Vuelva a cargar la punta distal del catéter de dilatacion en el alambre guia asegurandose de que el alambre
guia salga de la muesca (orificio lateral del catéter).

Nota: Cuando se vuelva a cargar el catéter de dilatacion en el alambre de guia, se debe apoyar el catéter de
dilatacién. Cuando se avance el catéter de dilatacion hacia el catéter guia, la mano debe sostener el catéter de
dilatacion y agarrar firmemente el eje proximal. Se deben tener en cuenta las diferencias de diametro del eje
al abrir y apretar la valvula hemostatica y al retirar el catéter de dilatacion.

Avance el catéter de dilatacion sobre el alambre guia hasta que se acerque a la valvula hemostatica. Abra la
valvula hemostatica. Inserte el catéter de dilatacion mientras mantiene la posicion del alambre guia y apriete
la valvula hemostatica. Para facilitar la insercidn, el balon debe estar completamente desinflado a presion

negativa. IF-2020-47646213-APN-INPM#ANMAT
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ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

a) Apriete la valvula hemostatica para crear un sello alrededor del catéter de dilatacion sin inhibir el
movimiento del catéter de dilatacion. Esto permitira el registro continuo de la presion de la arteria
coronaria proximal.

Nota: Es importante que la valvula hemostdtica se cierre lo suficiente para evitar pérdidas de sangre
alrededor del eje del catéter de dilatacion, pero no tan apretada que restrinja el flujo de contraste dentro
y fuera del baldn o restrinja el movimiento del alambre guia.

b) Avance el catéter de dilatacion hasta que el marcador proximal apropiado se alinee con el eje de la valvula
hemostatica. Esto indica que la punta del catéter de dilatacidén ha alcanzado la punta del catéter guia.

5) Avance el catéter de dilatacion sobre el alambre de guia y dentro de la estenosis o stent, verifique la posicion
del balén bajo fluoroscopia.

6) Infle el baldn para realizar la ACTP o la dilatacion postimplante de un stent segun el procedimiento estandar.

7) Retire el catéter de dilatacion desinflado y el alambre guia del catéter guia a través de la valvula hemostatica.

Apriete la valvula hemostdtica.

Nota: Después de retirar el catéter de dilatacion con balén desinflado, se lo debe limpiar con una gasa

empapada con solucion salina normal heparinizada estéril y almacenarlo. Antes de la reinsercion, el balén

debe sumergirse en solucion salina normal heparinizada estéril para reactivar el recubrimiento.

EXTRACCION Y ELIMINACION DEL PRODUCTO

La extraccidn y eliminacion del producto solo debe realizarse por los médicos que hayan recibido la capacitacion

adecuada, conforme a ISO 12891-1 y las leyes y regulaciones locales
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3557-20-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3557-20-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SOLOIMPORTACION S.R.L., se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter de dilatacion coronaria

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-184 Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balones

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MiniTadpole™, Tadpole™ y NC Tadpole™
Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

* Dilatacion con balén de la porcién estendtica de una arteria coronaria 0 estenosis de injerto de derivacion, con el
fin de megjorar la perfusion miocardica.

* Dilatacion con balén de una oclusion de la arteria coronaria, con € proposito de restaurar € flujo coronario en
pacientes con infarto de miocardio con elevacién del segmento ST.

* Dilatacion con balon de un stent después de la implantacion (modelos con balén de 2,00 mm a 5,00 mm
solamente).

Modelos;



MiniTadpole™:

LPMRX12006 LPMRX15006 L PMRX 17006 L PMRX20006
LPMRX12008 L PMRX 15008 LPMRX 17008 LPMRX20008
LPMRX12009 LPMRX15009 LPMRX 17009 LPMRX20009
LPMRX12010 LPMRX 15010 LPMRX17010 LPMRX20010
LPMRX12011 LPMRX15011 LPMRX17011 LPMRX20011
LPMRX12012 LPMRX15012 LPMRX 17012 LPMRX20012
LPMRX12014 LPMRX 15014 LPMRX17014 LPMRX20014
LPMRX12015 LPMRX15015 LPMRX17015 LPMRX20015
LPMRX12016 LPMRX15016 LPMRX 17016 LPMRX20016
LPMRX12017 LPMRX 15017 LPMRX17017 LPMRX20017
LPMRX12018 LPMRX15018 LPMRX 17018 LPMRX20018
LPMRX12020 LPMRX 15020 LPMRX 17020 LPMRX20020
LPMRX12022 LPMRX15022 LPMRX 17022 LPMRX20022
LPMRX12023 LPMRX15023 LPMRX 17023 LPMRX20023
LPMRX12024 LPMRX 15024 LPMRX 17024 LPMRX20024
LPMRX12025 LPMRX15025 LPMRX 17025 LPMRX 20025
LPMRX12026 LPMRX15026 LPMRX 17026 LPMRX20026
LPMRX12030 LPMRX 15030 LPMRX 17030 LPMRX20030
LPMRX12031 LPMRX15031 LPMRX 17031 LPMRX20031
LPMRX12032 LPMRX 15032 LPMRX 17032 LPMRX20032
LPMRX12034 LPMRX15034 LPMRX 17034 LPMRX20034
LPMRX12038 LPMRX15038 LPMRX 17038 LPMRX20038
Tadpole™:

LPCRX22006 L PCRX 25006 L PCRX27006 L PCRX 30006 L PCRX 32006



L PCRX22008 L PCRX 25008 L PCRX27008 L PCRX 30008 L PCRX 32008

LPCRX22009 L PCRX 25009 L PCRX27009 L PCRX 30009 L PCRX 32009

LPCRX22010 LPCRX 25010 LPCRX27010 L PCRX30010 L PCRX32010

LPCRX22011 LPCRX25011 LPCRX27011 LPCRX30011 LPCRX32011

LPCRX22012 LPCRX 25012 LPCRX27012 LPCRX30012 LPCRX 32012

LPCRX22014 LPCRX 25014 L PCRX27014 LPCRX30014 L PCRX 32014

LPCRX?22015 LPCRX25015 LPCRX27015 L PCRX 30015 L PCRX32015

LPCRX22016 LPCRX 25016 LPCRX27016 L PCRX30016 L PCRX 32016

LPCRX22017 LPCRX25017 LPCRX27017 LPCRX30017 LPCRX32017

LPCRX22018 LPCRX 25018 L PCRX27018 L PCRX 30018 L PCRX 32018

LPCRX22020 L PCRX 25020 L PCRX27020 L PCRX 30020 L PCRX 32020

LPCRX22022 LPCRX 25022 L PCRX27022 L PCRX 30022 L PCRX 32022

LPCRX22023 LPCRX 25023 LPCRX27023 L PCRX 30023 LPCRX 32023

LPCRX22024 LPCRX 25024 L PCRX27024 LPCRX30024 L PCRX 32024

LPCRX?22025 LPCRX 25025 LPCRX27025 LPCRX 30025 L PCRX32025

LPCRX22026 L PCRX 25026 L PCRX27026 L PCRX 30026 L PCRX 32026

LPCRX22030 L PCRX 25030 L PCRX27030 L PCRX 30030 L PCRX32030

LPCRX22031 LPCRX 25031 LPCRX27031 LPCRX30031 LPCRX 32031

LPCRX22032 LPCRX 25032 LPCRX27032 L PCRX 30032 L PCRX32032

LPCRX22034 LPCRX 25034 LPCRX27034 LPCRX30034 LPCRX 32034

LPCRX22038 L PCRX 25038 LPCRX27038 L PCRX 30038 L PCRX 32038

LPCRX35006 LPCRX 37006 L PCRX40006 L PCRX45006 L PCRX 50006

L PCRX35008 L PCRX 37008 L PCRX40008 L PCRX45008 L PCRX50008

L PCRX35009 L PCRX 37009 L PCRX40009 L PCRX45009 L PCRX50009

LPCRX35010 LPCRX 37010 L PCRX40010 L PCRX45010 L PCRX50010



LPCRX35011 LPCRX37011 LPCRX40011 L PCRX45011 L PCRX50011

LPCRX35012 LPCRX37012 LPCRX40012 LPCRX45012 L PCRX50012

LPCRX35014 LPCRX37014 L PCRX40014 LPCRX 45014 L PCRX50014

LPCRX35015 LPCRX37015 L PCRX40015 L PCRX45015 L PCRX 50015

LPCRX 35016 LPCRX 37016 LPCRX40016 L PCRX45016 L PCRX50016

LPCRX35017 LPCRX37017 LPCRX40017 LPCRX45017 LPCRX50017

LPCRX35018 LPCRX 37018 L PCRX40018 L PCRX45018 LPCRX50018

LPCRX 35020 LPCRX 37020 L PCRX40020 L PCRX45020 L PCRX 50020

LPCRX35022 LPCRX 37022 L PCRX40022 L PCRX 45022 L PCRX 50022

LPCRX 35023 LPCRX 37023 LPCRX 40023 L PCRX 45023 L PCRX 50023

LPCRX35024 LPCRX 37024 L PCRX40024 LPCRX 45024 L PCRX50024

LPCRX35025 LPCRX37025 L PCRX40025 L PCRX 45025 L PCRX 50025

LPCRX 35026 LPCRX 37026 L PCRX40026 L PCRX45026 L PCRX 50026

LPCRX35030 LPCRX37030 L PCRX40030 L PCRX45030 L PCRX 50030

LPCRX 35031 LPCRX 37031 LPCRX40031 L PCRX45031 L PCRX50031

LPCRX 35032 LPCRX 37032 LPCRX40032 L PCRX45032 L PCRX 50032

LPCRX35034 LPCRX 37034 LPCRX40034 L PCRX45034 L PCRX 50034

LPCRX35038 LPCRX 37038 L PCRX40038 L PCRX 45038 L PCRX 50038

NC Tadpole™:

LPNRX 15006 L PNRX20006 L PNRX 22006 L PNRX 25006 L PNRX27006 L PNRX 30006
LPNRX15008 LPNRX 20008 LPNRX22008 LPNRX 25008 LPNRX27008 L PNRX 30008
LPNRX 15010 LPNRX20010 L PNRX 22010 LPNRX 25010 LPNRX27010 L PNRX 30010
LPNRX15012 LPNRX20012 LPNRX22012 LPNRX25012 LPNRX27012 LPNRX30012
LPNRX15015 LPNRX 20015 LPNRX22015 LPNRX 25015 LPNRX27015 LPNRX 30015
LPNRX 15020 LPNRX20020 L PNRX 22020 LPNRX 25020 L PNRX27020 L PNRX 30020

LPNRX15025 LPNRX 20025 LPNRX 22025 LPNRX 25025 LPNRX 27025 L PNRX 30025



LPNRX15030 LPNRX20030 LPNRX22030 LPNRX25030 L PNRX27030 L PNRX30030
LPNRX32006 LPNRX 35006 L PNRX 37006 L PNRX40006 L PNRX45006 L PNRX50006
LPNRX32008 LPNRX 35008 LPNRX 37008 L PNRX40008 L PNRX45008 L PNRX50008
LPNRX32010 LPNRX35010 LPNRX 37010 LPNRX40010 L PNRX45010 L PNRX50010
LPNRX32012 LPNRX 35012 LPNRX 37012 LPNRX 40012 L PNRX 45012 L PNRX50012
LPNRX32015 LPNRX 35015 LPNRX 37015 LPNRX40015 L PNRX 45015 L PNRX50015
LPNRX32020 LPNRX 35020 L PNRX37020 LPNRX40020 L PNRX45020 LPNRX50020
LPNRX32025 LPNRX 35025 LPNRX 37025 LPNRX 40025 L PNRX 45025 L PNRX50025
LPNRX32030 LPNRX35030 LPNRX 37030 L PNRX40030 L PNRX45030 L PNRX50030

Periodo de vida util: 2 afos.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacién: Cada caja contiene 1 unidad.

Método de esterilizacion: Esterilizado con 0xido de etileno.

Nombre del fabricante:

Lepu Medical Technology Co(Beijing)., Ltd.

Lugar de elaboracion:

Nro. 37 Chaogian Rd., Changping District, Beijing 102200, China.

Se extiende & presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2501-9, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3557-20-9
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