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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regu:gg;_ﬂfﬁt“‘”‘ DISPOSICION N* ‘ 2 ' 2

BUENOS AIRES, 23 JUL 01

VISTO el Expediente N° 1-47-1381/12-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biosud S.A. sollcita se autorice
la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCQSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiente juridico nacicnal
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica produclda por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologfa Médica, en la que informa que 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 control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos Identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiente 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 actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 8°, inciso II) y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase ia inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacionai de
Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Medica del producto médico de marca
Biocardia, nombre descriptivo Catéter Guia Universal Flexible y nombre técnico
Catéteres Intravascuiares para Guiado, de acuerdo a lo solicitado por Biosud
S.A., con ios Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 75 y 12 a 13 y 76 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre |la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion 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-310-97, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo productc. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-1381/12-9

D‘ISPOSICI()N No 1212 [P

ejb Dr. OTTO A. DRSINGHER
suUB-INTERVENTOR
. ANM, AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....#8...L....I... 2 .....
Nombre descriptivo: Catéter Gula Universal Flexibie.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-846 Catéteres
Intravasculares para guiado.
Marca del producto medico: BIOCARDIA.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacién/es autorizada/s: Conductc a través del cual puede insertarse
catéteres balon para dilatacion, catéteres gula u otros dispositivos médicos para
acceso a los compartimientos y vasculatura perisférica y coronaria,
Modelo(s): Catéter Guia Universal de Punta Orientabie Morph. Ndmero de
catalogo 00895 (catéter percutaneo).
Periodo de vida util: 2 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Biocardia, Inc.
Lugar/es de elaboracidén: 125 Shoreway Road, Suite B. San Carios, CA 94070,
Estados Unidos.
Expediente N° 1-47-1381/12-9
DISPOSICIONNe /9 { 9 Mw_‘-tl'“
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ANEXC II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADQ/S dei
PRODUCF E C?inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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El dispositivo permanece estéril si el envase esta sin abrir y no presenta danos.
Esterilizado con oxido de etileno gaseoso. Apirogeno.

Lea todas las instrucciones de uso antes de usar este dispositivo.

Descripcion del dispositivo

El catéter guia universal MORPH® de punta flexible de 8 F de BioCardia es un catéter guia no
reutilizable cuya punta puede manicbrarse. La purtta distal puede formar una curva con un arco
minima de 135° cuando se acciona por completo (en sentido proximal) el mando de deflexion
montado en el mango.
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Indicaclones

El catéter guia universal MORPH® de punta flexible de BioCardia esta indicado para servir de
conducto a traves del cual se pueden insertar instrumentos meédicos, como catéteres balén para
dilatacion, catéteres guia u otros dispositivos terapéuticos, para el acceso a los compartimentos y
vasculatura periférica y la vasculatura coronaria del corazon.

Contraindicaclones
No se conoce hinguna.

Advertencias

« No permita que el catéter se deslice a través de estructuras valvulares, va que podria lesionar la
vdlvula o danarse el catéter.

« No haga avanzar ni gire el catéter si encuentra una resistencia desconocida, ya que podria darar
el dispositive o lesionar un vaso sanguineo.

* No haga avanzar un dispositivo insertado artte una resistencia de crigen desconacido, ya que
podria daniar el catéter o el dispositivo insertado, asi como causar lesiones al paciente.

* Tenga cuidado al hacer avanzar dispositivos que tengan punta o bordes afilados, ya que podria
dafar el catéter.

» No utilice dispositivos cuyo envase presente dafios o no esté sellado. Si el envase o su sello esta
dafiado, el dispositivo podria no ser estéril y causar una infeccién al paciente.

Precauciones

» El dispositivo es de un solo uso. No lo vuelva a utilizar ni reesterilizar. La reutilizacion o
reesterilizacion del dispositivo podria causarle dafos.

» Saque lertamente el dispositivo de su envase sujetandolo por el mango. Si lo extrae rapidamente
podria dafiar la punta distal.

» No doble la punia distal del catéter ipgene acoplado un dispositivo rigido en su punta distal

orientable. De lo contrario, po&r@g@&r el catéter.

: [.'re!‘.to,'a Térnica
Catéter Guia Universal Flexible Pagina 12




\.Jr'

Av. Del Libertador 4980 5° B (C 1426 BWX) Buenos Aires - Tel. 4775-3031 / Fax: 4777-2411 / 24Hs 154-446-7366 % o

+ Se recomienda realizar una heparinizacion sistematica. La falta de heparinizacién puede aumentar
el riesgo de trombosis.

= No utilice dispositivos de inyeccién de contraste automaticos o alimentados con electricidad, ya
gque podria danar el catéter. Lhilice inyecciones manuales con una jeringuilla de 3 ¢c 0 de mayor
volumen,

* No supere una presién de inyeccion de 50 psi (345 kPa), ya que podria dafiar el catéter.

« No lo utilice durante una exploracién mediante resonancia magnética, ya que podria dafhar l0s
vasos sanguineos o el dispositivo,

* No doble la punta distal hacia atras en sentido contrario a la direccion normal de deflexion, ya que
podria dafiar el catéter.

« Si se dobla la punta distal del dispositivo y queda comprimida dentro de \’
la anatomia del pacients (como se ilustra a la derecha), no gire el

dispositivo. Esta manipulacién puede hacer que la punta distal se doble {
hacia atras y dafie el catéter.

» Si se observa que |a punta distal de! dispositivo se dabla hacia atras o se L
acoda, enderece la punta distal, retire y reemplace el dispositivo. (
» No haga avanzar el catéter a través de partes anatémicas tortuosas \
mientras que la punta distal del catéter esta tensada o flexionada, ya que —
podria danar el catéter.

» Tenga cuidado al doblar la punta del catéter dentro de un espacio cerrado, ya que podria lesionar
el vaso sanguinec o causar dafos en el catéter.

\
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Posibles reacclones adversas que podrian provocar lesiones graves o la muerte
» Perforacion cardiaca con derrame o taponamiento pericardico, embolia gaseosa, dafios en los
vasos 0 estructuras cardiacas, irritabilidad cardiaca o latidos ectdpicos, e infeccidn.

Indicaciones de uso
1. Saque el catéter MORPH® de su envase e inspeccione su estade. Gire el mando de deflexidn
para determinar si la punta distal se dobla correctamente.

2. Irrigue y llene el catéter con solucion salina o solucion salina heparinizada. En el extremo
proximal del mango del catéter MORPH® puede colocarse un adaptador o una valvula hemostatica
para controlar la hemostasia.

3. Seleccione un alambre gufa de punta en “J” de lengitud suficiente para la guia y la vasculatura.
Introduzca el catéter MORPH® en la vasculatura a través de un introductor vascular de tamario
adecuado sobre el alambre quia. Para no dariar la parte orientable de la punta distal del catéter,
ésta debe introducirse con suavidad a través del introductor. El extremo distal del catéter debe estar
enderezado al insertarlo en el introductor (esto se controla mediante el mando de deflexién del
mango).

4. Con ayuda de monitorizacion fluoroscopica, haga avanzar el catéter MORPH® por el alambre
guia hasta colocarlo en la posicion adecuada. El extremo distal de! catéter debe mantenerse recto
mientras avanza por el alambre guia (esto se controla mediante el mando de deflexién del mango).
No inserte el catéter sin la ayuda de un alambre guia o podria deslizarse Ia punta distal. Si el catéter
se desliza podria acodarse o dafiarse.

5. Retire el alambre guia una vez gque la punta de! catéter MORPH® esté en la posicin correcta.

6. Para reducir el riesgo de trombosis durante la utilizacion de la guia, puede irrigarse
periédicamente con solucién salina heparinizada inyectada por el brazo lateral del adaptador
hemaostatico. Deben controlarse los tiempos de coagulacién del paciente.

7. La punta distal del catéter MORPH® puede doblarse con la ayuda de monitorizacién
fluoroscépica {utilizando el mando de deflexién del mangoe} y, girando el mango o la varilla de la
guia, se puede maniobrar la guia hasta la posicién deseada. El procedimiento recomendado es
enderezar [a punta, avanzarla hasta la nueva posicion y volver a doblarla para evitar dafiar la punta
orientable o los tejidos.

8. Si se advirtiera una resistencia excesiva al hacer avanzar o retroceder un dispositivo
intervencionista o diagnéstico que haya dentro del catéter MORPH®, cuando éste tepga la punta
distal en posicién doblada debera haces Ip siguiente:

a. enderezar la punta, ub _

[ rm‘tora Tocmca
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo 1II.B — Disposicion ANMAT N2 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.

Av. dei Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad autdnoma de Buenos Aires

FABRICANTE: BioCardia, Inc.

125 Shoreway Road, Suite B. SAN CARLOS, CA 84070, Estados Unidos

CATETER GUIA UNIVERSAL DE PUNTA ORIENTABLE

MORPH BIOCARDIA

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

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-97

Catéter Guia Universal Flexible
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo IIl.B - Disposicion 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: BicCardia, Inc.
125 Shoreway Road, Suite B. SAN CARLOS, CA 94070, Estados Unidos

CATETER GUIA UNIVERSAL DE PUNTA ORIENTABLE
MORPH BIOCARDIA

MORPH

El dispositivo permanece estéril si el envase esta sin abrir y no presenta
danos
Esterilizado con 6xido de etileno gaseoso
Apirégeno
De un solo uso
Lea todas las instrucciones de uso antes de usar este dispositivo

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner {Biolngeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-97

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1381/12-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologla Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposician N©
........... . ]2, y de acuerdo a lo solicitado por
Biosud S.A., se autorizd la inscripclén 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 Guia Universal Flexible.
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-846 Catéteres
Intravasculares para guiado.
Marca del producto médico: BIOCARDIA.
Clase de Riesgo: Clase IV,
Indicacion/es autorizada/s: Conducto a través del cual puede insertarse catéteres
baldén para dilatacién, catéteres guia u otros dispositivas médicos para acceso a
los compartimientos y vasculatura perisférica y coronaria.
Modelo(s): Catéter Guia Universal de Punta Orientable Morph. Ndmero de
catalogo 00895 (catéter percutaneo).
Periodo de vida (til: 2 afios.
Condicién de expendlo: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Biocardia, Inc.
Lugar/es de elaboracidn: 125 Shoreway Road, Suite B. San Carlos, CA 94070,
Estados Unidos.
Se extiende a B|05Lﬁg|'.|Z S.A. el Certificado PM-310-97, en la Ciudad de Buenos
Aires, a....voreeenns ., siendo su vigencia por clnco {5) afios a contar de la

fecha de su emisién.
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