Repiblica Argentina -;i’oder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nitmero: DI-2017-12470-APN-ANMAT#4MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércales 6 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3492-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3492-17-3 del Registro de esta Administracién Nacicnal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), v )
% S

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biosud S.A., solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
meédico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas

por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento .

juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

-Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado refine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripei6n en el Registro se solicia.

Que corresponde autorizar ia inscripcion en el RFPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. : S

Por ello;

EL ADMINISTRADGR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
LISPON3:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Regzistro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Na:ignal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

¥

Médica (ANMAT) del producto médico marca Guia Eicrofilica Dirigible PORTAL nombre descriptivo’

Guia Hidrofilica Dirigible y nombre técnico Alambres Guia, de acuerdo con lo solicitado por Biosud S.A .,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que. obran en
documento N° [F-201 7-28890629-APN-DNPM#ANMAT. - -

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado -
por la ANMAT PM-310-132”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

i .
N

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizzsisn serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicién., ¢ v

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Macional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesx (e Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntameénte cor: r6tulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionadc en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar ¢l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Guia Hidro‘filica Dirigible.

Codigo de}identiﬁcaci()n y nombre téchico UMDf;JS: 11-625 - Alambres Guia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Guia Hiiroﬁlica Cirigible pORTAL.
Clase de Riesgo: IV |

Indicacion/es autorizada/s: Disefado para facilitar la introduccién selectiva y la colocacion de catéteres y
otros dispositivos quirargicos en arterias intra Yy extra craneales que irrigan el cerebro y en venas intra y
extra craneales que drenan ¢l cerebro.

Modelo/s:

Guia Hidrofilica Pirigible pORTAL:
PORT-14-200-1

PORT-14-200-5,

- Extensidén de Guia pORTAL EXT:

PORT-14-115-1-EX

PORT-14-115-5-EXT ki



Periodo de vida util: 1 Afio.
Forma de presentacion: Caja por 1 unidad y por 5 unidades.

Condiciéon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. Método de esterilizacion:
Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante: Phenox Gmth

Lugar/es de elaboracion: Lise-Meitner-Allee 31, 44801 Bochum Alemania.
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo LB - Disposicion ANMAT N° 2318/02 {T.0. 2004)

IMPORTADOR. BIOSUD S.A.
Ay, del Libertador 4880 -5° Piso B
Bsigrano -Ciudad auténoma dé Buenos Aires

FABRICANTE: FHENOX GmbH
Lise-Meitner-Allee 31, 44801 Boachum, Alemania

Guia Hidrofilica Dirigible
PORTAL

po RTAL Sterrabin Hydrophiilc Buidewiea
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DIRECTOR TECMNICO: Maria Cristina Exner {Bioingeniera) - MN 5745

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

-

‘AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310—1 32
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. PROYECTO DE ROTULD
Anexo lIl.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIQSUD S.A.
Av del Libertador 4980 -5° Pisp B

Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: PHENOX GmbH
Lise-Meitner-Allee 31, 44801 Bochum, Alemania

Extension de Guia
pORTAL
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DIRECTOR TEGNICO. Marla Crigtina Exner (Bioingenieré) - MN 5745

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT EM-310-1
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lil.B - Disposicién ANMAT Ne 2318/02 {T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A,
Ay, del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad autcnoma de Buenos Airas

FABRICANTE: PHENOX GmbH
Lise-Meitner-Allee 31, 44801 Bochum, Alamania

Guia Hidrofilica Dirigible
PORTAL

Lea y observe las Instrucciones oe uso antes de
utilizar el producto

Este producto ha sido diseflado para un solo uso
No io reesterdice ni lo vuelva a a utdizar

®|=

LoT Nomero de kote
Producto esterilizado con oxido de etileno. No le
STERILE E’ utiice 8) e} envase estenlzadn esia detenarado
NONFYROGENK] | Aeiogero
64 Fecha de caducidad

Ndmero de catilogo

&
il

Contenido

g

s i

Mantenga alejado del calor Almacene en un fugar

T ES frescp y seco.
7(1 /‘ Este producto fue lanzado al mercado cumphenda
[ H on |a Directrva 93442/CEE relativa a los productes
» samtaros

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTRRIZARD,POR LA ANMAT PMW
A
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Descripeién del Dispositivo '

PORTAL es una guia con un didmetro de 0,36 mm (0,014™}. PORTAL puede utilizarse can una
longitud estandar (205 em), lo que comprands solo la guia dirigible can recubrimiento hidrofilico
PORTAL (fig.1, izquierda). pORTAL también Pucde extenderse hasta 318 om, conectando el

alambre de extension pORTAL EXT {fig.1, derecha) a la guia dirigible con recubrimiento hidrofilica
pORTAL

h ;

La guia dingible con recubnmiento hidrofilico pORTAL es una guia con un didmetro (A) ds'0,38 mm
{0.014") ¥ una longitud (B) de 205 €m, y consta de una espiral distal de ptatino radiopaco (D,
longitud de 5 cm) v de un alambre ceon ndcleo (G). El segmento distal dispone de un recubrimiento
hidrofilico (C, longitud de 36 ¢m). La punta. distal (E) de Ia guia 5e suministra recta, pero es
moldeable La parte proximal esta recubieria de politetrafiuoretileno{PTFE}). EJ extremo proximal de
la uia dingible con recubrimiento hidrofilicg PORTAL estd equipado con un puerto de extensian (F},
el cual puede utilizarse para conectar a la extonzion de guia pORTAL EXT.

Longitud est.&lndar {205 cm}
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Fig 4

Descripeidn dai componente extensién de guia pORTAL EXT
El alambre de extensién pORTAL EXT puede exiender la guia dingible con recubrimients hidrofilico
pORTAL hasta una longitud total de 318 cm, a finde simplficarel intercambio de catéteres sobre ef
alambre u otros dispositivos quirirgisos  El alambre de extension PORTAL EXT tiene un diametro
{a) de 0,36 mm (0.014") y su longitud total (b) es de 115 cm Consta de un alambre con nucleo de
acero inoxidable {d} con un recubrimisnto de poltetrafluoretilen (FTFE)}. Un hipotubo de nitinol (¢, 45
mm de largo) se une al extremo distal del alambre de extension pORTAL EXT para permitir la
conexion con el puerto de extensién proximal (F) de la gula dirigible con recubrimiento hidrofilico
pORTAL

AND!CACION i

JpORTAL ha sido disefiado para faciitar ia introduccian selectiva ¥y la colocacion de catéteras ¥ otros
dispositivos quirirgicos en arterias intra ¥y exfracraneales que imigan el cerabro ¥ en venas mtra y
extracraneales que drenan el cerebro. La imervencian con pORTAL se practica hahituaimente a
travée de un accsse en la arleria femaral utilizande un introductor y un catéter guia.}Para acceso
transvenoso se introduce un ntroductor en un vaso venoso adecuado (p e vena kemoral). Se trata
de un dispositive para uso temporal, ya gue ha sido diseftado para utilizarse de manera cantinua ¥
en circunstancias normales dursnte mengs de 60 minutos. _.

COMPATIBILIDAD

La guls dingible con recubrimiento hidrofilico pORTAL es compatible con el ala bre de extensién
PORTAL EXT. La gufa dirigible con recubrimiento higrofihco pORTAL y.-€f mpre de extension
ORTAL EXT solo pueden psecepte =i y no pusden cdinbi & 20n nifiguna otra guia ni
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ningun alambre de extension. Cuando utilice atras dispositivos auxiliares nomalmente utilizados en

~ procedimienios infravaséiares, compruebe la compatibilidad con la guia dingible con recubrmiento
hidrotfico pORTAL y con el alambre de extension pORTAL EXT.pORTAL es compatible con los
siguientes productas: t
* Microcatéteres con un diametro interno de al menos 0,42 mm y maximo de 0,69 mm, ¥
» olros catéteres, catéteres con balén o stents expandibles Par baldn, cuyas instrucciones de uso o
etigueta indiquen compatibildad con gulas con un didmetro de 0,36 mm.y que ademas presenten
las propiedades siguientes: ]
* longitud de use maximo de 170 cm, en caso de no fratarse de un catétsr de intercambio rapido,
* 80 Indicacin inciuye el uso en arteras intra y exiracraneales que Irrigan &l cerebro y en venas
intra y extracraneales que drenan el cerebro.

PRECAUCICNES

* Seleccione la guia mas adecuada para facilitar el tratamiento de la lesidn,

* Lea atentamente las instrucciones de uso antes de usar pORTAL, -~

* No utlice pORTAL si la efiqueta no es legible. -

* Solo deben utiizar PORTAL, médicos que cuenten con ia formacién necesaria en tacnicas ¥
- procedimientos intravasculares psroutaneos, ~

* Si se utiiza otro dispasitivo con PORTAL, consulte Ia stiqueta de ese producto para conocer sus
indicaciones de uso, contraindicaciones y posibles complicaciones asociadas con el uso de eze
dispositivo. X

= Antes de usar, inspeccione |a quiz y el alafibre de extension ¥ compruebe que no presentan
anomalias, pliegues o dobleces en la superficie u otros dafios -

* No ufilice dispositivos que presenten anomailas o estén dapados

* No utilice la guia i no puede darse 1a forma deseada a ia punta de la guia

* Manipule con cuidado la guiay el alambre de extension’

* En el interior del cuerpo, pORTAL solo se puede manipular con observacion fluorascépica No
mueva el alambre sin ohservar el movimiento resultante de la punta distal.

« Pueden dadarse otros dispositivos o vasos por el movimiento no intencionado de la punta de la
guia :

¢ No haga avanzar nunca ni extraiga pORTAL 81 nota resistencia Si nota resistencia, interrumpa i3
intervencion. Determine la causa de Ia resistencia y tome las medidas oportunas. Aplicar una fuerza
Bxcesiva contra la resistencis podria causar la separaciin de la punta de Ia gula, dafar los
cateleres/dispositivos quirdrgicos o perforar el vaso

* Debe considerarse una suficientemedicacion  previa con agentes arliplaquetarios y con
heparinizacion sistémica de acuerdo con Ia intervencion general

+ 8 exste Ia sospecha de vasoespasmo, deben tomarse todas las medidas necesarias para una
reversion, por ejemplo, una farmacaterapia vasodilatadora adecuada. Un vaspespasmo grave y
Prolangado padria provocar un ictus debido a la formacidn de trombos o a |a hipoperfusién.

+ Evite exponer la guia dirigible con recubrimianto hidrofilico PORTAL o el alambre de extensitn
PORTAL EXT a disolventes organicos (como agentes desinfectantss o DMS0),

+ La guia siempre debe humedecerse durante al menos-30 segundos antes de usarla, para que sl
recubrimiento hidrofilico se hidrate adecuadamente,

* Ni el introductor de la guia ni el dispositivo de torsidn estén indicados para su introduceidon en et
cuerpo, :

* Un catéter apretado podria causar abrasién en el recubrimients hidrofllico por la variacion en el
tamario del catéter. Se recomienda dejar de usar estos catéteres,

= Fije fimmemente el dispositivo de torsidn en la guia para evitar el deslizamiento da| dispositiva de
torsién y que se dafe el dispositiva,

* El alambre de extension pORTAL EXT no s& puede ulilizar independientemente Para poder
utilizarse debe conectarse adscuadaments a |a gula diigible con recubrimiento hidrofilico PORTAL.
* El alambre de extensién no debe introducirse en el cuerpo

* No doble el alambre de extensidn en repetidas ocasiohes por el mismo lugar, lo que podria
provocar que este se deformara, rampiera o separara,

* No manipule ni gire el alambre de extensién mientras ests unidq,j)%/l};ue podria separar g

alambre de sxtensidn demgg'ejo SA /
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* 8t saca una gula dingible con recubrimiento hidrofilico PORTAL o un alambre de extension
PORTAL EXT de un envase de cinco unidades, aseglrese de que los restantes dispositivos
estériles se mantengan dentro del envase ariginal para proteger |a integridad de las bolsas estériles
no utilizadas. .

- Antes de usar, examine atentamente el envase y los dispositivos para ssegurarse de que no han
sufride dafios durante el transporte.

* Na lo utilice i el envase estéril esta abierto o danado

COMPLICACIONES

Los siguientes fallos de funcionamiento del dispositivo ¥ complicaciones, entre otros, pueden surgr
durante o despusés del uso de’pORTAL.

* reaccion alérgica 7 |

* muerte /‘ o

s embolia / ~

v impesibilidad de atravesar una lesion

* hematoma en &l punto de entrada

* hemorragia

* infeccitn

* [sqUEMIa

' secuelas neurcldyicasfintracraneales
« pseudoaneurisma

* convulsiones

* accidente cerebrovascular

« formacion de trombos

= atague isquémico transitorio . -
« oclusion vascular

hd Vasoespasmo

» dafio a un vaso o aneurisma, incluida perforacion y diseccién del vago

ALMACENAMIENTO :

Mantener alejado de fuentes de calor. Almacene en un lugar fresco y seco.

DISPOSICION ﬁ

* El dispositivo y, si es pertinente, Ios compornientes del envase, deben desecharse siguiendo el
procedimiento de su cenlro para la elimifscidn de residuos peligrosos en contenedores
adecuadamente marcados. ‘ ‘
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110—3492-17-3

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Biosud S.A., se autoriza la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Guia Hidrofilica Dirigible.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-925 - Alambres Guia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Guia Hidrofilica Dirigible pORTAL.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para facilitar la introduccidn selectiva y la

colocacién de catéteres y otros dispositivos 'quirﬂrgicos en arterias intra y extra
- craneales que irrigan el cerebro Y en venas intra y extra craneales que drenan el

cerebro.

Modelo/s:

Guia Hidrofilica Dirigible pORTAL :

PORT-14-200-1 - | |

PORT-14-200-5.

Extension de Guia pORTAL EXT:

.



PORT-14-115-1-EX

PORT-14-115-5-EXT

Periodo de vida dtil: 1 Afio.

Forma de presentacién: Caja por 1 unidad y por 5 unidades.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante: Phenox GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Lise-Meitner-Allee 31, 44801 Bochum Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacidon e Inscripcién del PM-310-132,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3492-17-3

Disposicién No 1 2470 06 DIC. 201?__M
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