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ANMAT.

BUENOS Arres, 02 JUL 2013

VISTO el Expediente N°© 1-47-9603-12-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones UNIFARMA S.A. 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 elaboracidén y comercializacién 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologta Médica, 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 elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcion 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 areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 892, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ellg;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca GRIP,
PTCA Ballon Cathéter // GRIP TT, PTCA Ballon Catheter, nombre descriptivo
Catéter, con baldn cardiaco y nombre técnico Catéter, con balén cardiaco de
acuerdo a lo solicitado por UNIFARMA S.A., con los 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 rétulof/s y de
8 instrucciones de uso que obran a fojas 98 y 99 a 111 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurandoe como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM 954-107, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en |la normativa vigente.
ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

e
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXOQO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del R%DUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........%.. 08 .....

Nombre descriptivo: Catéter, con balén cardiaco.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-700 Catéter, con baldn
cardiaco.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): GRIP, PTCA Balloon Catheter // GRIP TT,
PTCA Balloon Catheter

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: El catéter de dilatacién esté indicado para la dilatacién
con balén de porciones estendticas de una arteria coronaria o estenosis de injertos
de bypass con el objeto de mejorar la perfusién miocardica.

Modelo/(s):

REF Reference Name

250080340 / GRIP 2.5-8..

250120340 / GRIP 2.5-12,

250160340 / GRIP 2.5-16.

300080340 / GRIP 3.0-8.

300120340 / GRIP 3.0-12.

300160340 / GRIP 3.0-16.

350080340 / GRIP 3.5-8.

350120340 / GRIP 3.5-12.

350160340 / GRIP 3.5-16.

400080340 / GRIP 4.0-8.

400120340 / GRIP 4.0-12.

400160340 / GRIP 4.0-16.

250080660 / GRIP TT 2.5-8.

250120660 / GRIP TT 2.5-12

<A 4
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250160660 / GRIP TT 2.5-16.
300080660 / GRIP TT 3.0-8.
300120660 / GRIP TT 3.0-12.
300160660 / GRIP TT 3.0-16.
350080660/ GRIP TT 3.5-8.
350120660 / GRIP TT 3.5-12.
350160660 / GRIP TT 3.5-16.
400080660 / GRIP TT 4.0-8.
400120660 / GRIP TT 4.0-12.
400160660 / GRIP TT 4.0-16.
Periodo de vida Gtil: 36 meses.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Acrostak (Schweiz) AG.
Lugar/es de elaboracidn: Stegackerstrasse 14, 8409. Winterthur, Suiza.
Expediente N° 1-47-9603-12-7 A‘h““ﬂ(’
DISPOSICION N©° -
Dr. OTTO A. ORSINGHFR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ZEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

- ﬁ.]m?- (8
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ANEXO Il B

Modelo de Roétulos:

1. Fabricado por:
Acrostak (Schweiz) AG
Stegackerstrasse 14
8409, Winterthur

Suiza

Importado por:

UniFarma S.A.

Céspedes 3857 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires

Argentina

2. GRIP, PTCA Balloon Catheter
Contiene: 1 (un)} catéter de dilatacion para ACTP, 1 (un) manual de
instrucciones de uso.

GRIP TT, PTCA Balloon Catheter
Contiene: 1 (un) catéter de dilatacién para ACTP, 1 (un) manual de
instrucciones de uso

3. Producto Estéril.

4. L] Lote NO o

5. g Fecha de Vencimiento: ........................
36 meses luego de esterilizado siempre y cuando se mantengan las
condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad del envase.

6. ® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

7. Mangjese con cuidado. Aimacenar en un lugar fresco, Seco y oscuro en su
embalaje original a una temperatura inferior a 35°C.

8. Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su uso. Ver el
manual de instrucciones para la utilizacién del mismo.

9. A Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de
utilizar el producto. No exponer a la luz solar directa ni a la lluvia.

10. [s7eRkETE0] Egiorilizado por Oxido de Etileno. @
11. Director Técnico: Farm Martin Villanueva. MN; 14-730 —

12. “Autorizado por la ANMAT: PM-954-107"

13. “Venta Exclusiva a Profesionales e Institucig
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s
Modelo de Instrucciones de Uso: ‘DE B

1. Fabricado por:
Acrostak (Schweiz) AG
Stegackerstrasse 14
8409, Winterthur
Suiza

importado por:

UniFarma S.A.

Céspedes 3857 Ciudad Autonoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires

Argentina

GRIP, PTCA Balloon Catheter

Contiene: 1 (un) catéter de dilatacién para ACTP, 1 (un}) manual de
instrucciones de uso.

GRIP TT, PTCA Balloon Catheter

Contiene: 1 (un) catéter de dilatacion para ACTP, 1 (un) manual de
instrucciones de uso

Producto Estéril.

® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y 0scuro en su
embalaje original a una temperatura inferior a 35°C.

Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su uso. Ver el manuai
de instrucciones para la utilizacion del mismo.

& Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar
el producto. No exponer a la luz solar directa ni a la lluvia.

Esterilizado por Oxido de Etileno.

Director Técnico: Farm Martin Villanueva- MN: 14.790

“Autorizado por la ANMAT: PM-954-107"

“Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias” @
GRIP, PTCA Baliocon Catheter

DESCRIPCION

El catéter GRIP™ esta disefiado para dilatar las lesiones estenosas
arteriosclerdticas en las arterias coronarias o injertos de bypass. El elemento
dilatador del catéter es un baldén préximo al extremo distal.

El balén tiene dos bandas marcadoras radioopacas. EL.catéter tiene.cuatro
lineas de botones; el diseno exclusivo de les botong uda a mantener la.--




dos marcadores visuales proximales sobre el cuerpo situados a
aproximadamente 90 cm (acceso braquial) y 100 ¢m (acceso femoral) desde el
extremo distal que indican, aproximadamente, la salida del extremo del catéter
del catéter guia.

El cuerpo tiene un orificio distal aproximadamente a 24 cm del extremo distal
que accede a la luz del alambre guia central. La luz del alambre guia empieza
en el extremo del orificio distal y termina en el extremo distal. El diametro
maximo del alambre guia que se puede utilizar esta impreso en la etiqueta del
envase. En el extremo proximal los catéteres tienen una conexion que es el
orificio de inflado del bal6n. El baldn se infla inyectando medio de contraste
diluido a través de esta conexidn. La conexién proximal no tiene luz para
alambre guia. El alambre gufa sale de Ia luz del alambre guia en el extremo
distal y se desplaza a lo largo del cuerpo y conexidn del catéter hacia la parte
proximal del catéter. Este disefio permite insertar y retirar el catéter sin
extender el alambre guia. La tabla de conformidad muestra cémo aumenta el
didmetro del baldén a medida que aumenta la presion; el grafico incluye también
la presion a la que el balén se infla al didmetro nominal (véase en la etiqueta
del envase del modelo especifico). Se recomienda el uso de un catéter guia
(para la dimension véase en la etiqueta del envase del modelo especifico).

INDICACIONES

El catéter de dilatacion para ACTP GRIP™ esta indicado para la dilatacion con
balén de porciones estendticas de una arteria coronaria o estenosis de injertos
de bypass con el objeto de mejorar 1a perfusion miocardica.

CONTRAINDICACIONES
+ Arteria coronaria principal izquierda protegida.
» Espasmo de la arteria coronaria en ausencia de una estenosis significativa.

ADVERTENCIAS

+ Este producto esta destinado exclusivamente a un solo uso.

NO debe ser procesado, reesterilizado ni/o reutilizado.

Medidas para procesar y/o reesterilizar el producto pueden alterar las
caracteristicas del catéter (por ejemplo, su comportamiento de inflado y
desinflado, hermeticidad y resistencia a la traccion) por el efecto de cargas
quimicas, térmicas o mecanicas. El reprocesamiento aumenta ademés el
riesgo de una contaminacién del producto y de una infeccién o infeccidn
cruzada del paciente.

* Para reducir el riesgo potencial de lesiones vasculares, el diametro de! balén

inflado deberia ser aproximadamente igual al didametro del vaso sano
justamente antes y después de la estenosis.

» Los procedimientos de ACTP en pacientes que son candidatos aceptables

para la cirugia del bypass aortocoronario, precisan una cuidadosa

consideracion, incluyendo posible apoyo hemodimamico durante la ACTP, por

cuanto el tratamiento de esta poblacién de pacientes conlleva un riesgo @
especial. d ’
« Cuando el catéter es expuesto al sistema vascular, deberia manipularse bajo

observacion fluoroscopica de alta calidad. No hacer avanzar pitetroceder al
catéter a menos que el balén esté totalmente desinflado bajo vécio. Si durante
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la manipulacidn se encontrase resistencia, determinar la causa de la misma
antes de proseguir.

+ La presion del balén no deberia exceder la presion estimada de ruptura. Se
recomienda la utilizacion de un dispositivo monitor de la presion para evitar la
aplicacion de presiones excesivas.

« Los procedimientos de ACTP deberian efectuarse solamente en hospitales
donde pueda practicarse cirugia del bypass aortocoronario de emergencia, por
si se presentan complicaciones potencialmente lesivas o que puedan poner en
peligro la vida del paciente.

» Utilizar solamente el medio de contraste recomendado para el inflado del
balén. No utilizar jamas ni aire ni ningln otro medio gaseoso para inflar el
balén.

» Utilizar el catéter antes de la fecha de caducidad especificada en su envase.

PRECAUCIONES

*» Asegurese de que el tamafio y forma del catéter son adecuados para la
finalidad a la que se destina.

» El sistema del catéter deberia ser utilizado solamente por médicos que hayan
recibido entrenamiento adecuado en procedimientos de angioplastia coronaria
transluminal percutanea.

» Durante este procedimiento deberia administrarse una terapia
anticoagulante/antiplaquetaria y vasodilatadora coronaria apropiada.

+ Durante cualquier retirada del cateter de ACTP, mantener una gasa
empapada en solucién salina fisiolégica estéril alrededor del cuerpo expuesto
del catéter y tirar del mismo a través de la gasa para eliminar cualquier exceso
de medio de contraste.

* Antes de cuaiquier insercion o retirada del catéter de ACTP, limpiar la gufa
frotdndola con una gasa empapada en solucién salina fisioldgica estéril para
eliminar cualguier exceso de medio de contraste.

« Non exponer el catéter a disolventes organicos (por €., el alcohol).

* No reesterilizar en autoclave de vapor de agua. La exposicién a temperaturas
superiores a 54°C puede danar el catéter.

POSIBLES EFECTOS ADVERSQOS
Los posibles efectos adversos incluyen entre otros los siguientes:

+ Disecci6n o perforacién de |a arteria coronaria

+ Dafios a la arteria coronaria tales como lesiones, roturas y desgarros de ia
fntima, entre otros

+ Oclusidn brusca y total de !a arteria coronaria o del injerto de bypass

* Trombosis de la arteria coronaria
» Angina inestable

* Espasmo de la arteria coronaria
* Fistula arteriovenosa

« Hipo/hipertension

* Hemorragia 0 hematoma

* Reacciones alérgicas

* Infeccién

* Infarto agudoe de miocardio

» Arritmias

* Fibrilacién ventricular
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* Embolismo
» Reestenosis de la arteria dilatada
» Fallecimiento

COMO SE SUMINISTRA

ESTERIL: Este dispositivo esta esterilizado con gas 6xido de etileno.
Apirdgeno. No utilizar si el envase est4 abierto o dafado.
CONTENIDQO:

Un (1) catéter de dilatacién para ACTP GRIP™

Un (1} Manual de Instrucciones de Uso

ALMACENAMIENTQ: Almacenar a temperatura ambiente (debajo de 35°C), en
un lugar fresco y oscuro.

INSTRCCIONES PARA EL DESECHO: Después de! uso, desechar el
dispositivo y su envase siguiendo las normas hospitalarias, administrativas o
del gobierno local.

INSTRUCC!ONES PARA EL OPERADOR

8.1 Inspeccidn anterior al uso

Inspeccionar cuidadosamente el envase estéril antes de abrirlo. No utilizar si se
observa algun defecto y después de la “fecha de caducidad" ("Use By"). Si se
ha comprometido la integridad del envase estéril antes de la "fecha de
caducidad” del producto {por €j., dafios en el envase), ponerse en contacto con
el representante local para obtener informacion sobre cémo devolverlo.

9.2 Materiales necesarios (no incluidos en el envase)

« Catéter guia adecuado (consultar la etiqueta del envase para cada modelo
especifico).

+ Jeringa de 20 ml (cc)

» Solucidn salina normal heparinizada

+ Guia de = 0.014 pulgadas (0.36 mm)

» Valvula hemostatica giratoria

* Medio de contraste diluido 1:1 con solucién salina normal heparinizada

+ Dispositivo de inflado

+ Llave de paso de tres vias

» Dispositivo de torsidn

+ Jeringa de irrigacién

9.3 Preparacion

9.3.1 Extraccion del envase

1. Extraer el catéter con el debido cuidado de su tubo protector

9.3.2 Preparacién del catéter ‘ :
1. Conectar una llave al conector proximal de inflado del balén (lumen de C;
inflado). No doblar ¢ acodar el hipotubo.

2. Conectar la jeringa de 20 ml a la llave, abrir esta llave y aplicar vacio, tirando
del émbolo de la jeringa hasta extraerlo lo mas posible sin sacarlo del cilindro
de la jeringa.

3. Cerrar la llave de la conexién de inflado.
4. Retirar la jeringa y purgar el aire.
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6. Utilizando una técnica apropiada seleccionada de antemano, retirar de la
vasculatura el catéter de ACTP, la guia y ef catéter guia.

10 INFORMACION IN VITRO

Los datos de las tablas de conformidad del balén impresos en las etiquetas del
producto estan basados en ensayos in vitro. Los diametros reales in vivo de los
balones estaran dentro del +5% del diametro especificado entre la presién
nominal y la presidn estimada de ruptura.

La presion estimada de ruptura para la dilatacién con balon esté impresa en la
etiqueta del envase del modelo especifico. Los ensayos in vitro han
demostrado con un nivel de confianza del 95%, que el 99.9% de los balones no
se romperan a una presién igual o inferior a la presion estimada de ruptura. Se
recomienda no inflar los balones a una presién superior a la presion estimada
de ruptura.

11 REFERENCIAS

El médico deberia consultar publicaciones residentes referentes a las técnicas
médicas actualmente utilizadas en procedimientos de dilatacién con balén,
tales como las publicadas por la ACC/AHA.

12 RESTRICCION DE GARANTIA Y DE RECURSO LEGAL

Acrostak (Schweiz) AG garantiza gue este producto ha sido fabricado,
empaquetado y esterilizado de acuerdo con las normas GMP (del inglés Good
Manufacturing Practice: “Buenas practicas de Fabricacion”) para dispositivos
médicos. Cada producto ha sido probado individualmente antes de ser
empaquetado. Acrostak (Schweiz) AG reemplazara cualquier dispositivo que a
su juicio haya sufrido desperfectos en el proceso de fabricacién, empaquetado
0 transporte, cuya presencia haya sido inmediatamente comunicada a Acrostak
(Schweiz) AG o a sus distribuidores. Esta garantia sustituye a cualquier otra, ya
sea expresa o implicita, escrita o verbal. Como resultado de las diferencias
bioldgicas existentes entre diferentes individuos, ningun producto es efectivo al
100% bajo todas las circunstancias. Asimismo, dado que no tenemos control
sobre las condiciones bajo las que se use el dispositivo, el diagnéstico del
paciente, los métodos de administracion y/o manipulacién del dispositivo una
vez este ha salido de nuestras manos, Acrostak (Schweiz) AG y sus
distribuidores no se hacen responsables de ninguna consecuencia derivada de
su empleo. Acrostak (Schweiz) AG y sus distribuidores no se hacen
responsables de ninguna pérdida, danos o gastos, incidentales o
consecuentes, gue se deriven directa o indirectamente del uso del dispositivo.
Asimismo, Acrostak (Schweiz) AG y sus distribuidores no se responsabilizan de
los dafios que pudieran surgir por la reesterilizacién o reutilizacién del producto.
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GRIP TT, PTCA Balloon Catheter

DESCRIPCION

El catéter GRIP™ TT esta disefiado para dilatar las lesiones estenosas
arterioscleroticas en las arterias coronarias o injertos de bypass. El elemento
dilatador del catéter es un balén préximo al extremo distal. El balén tiene dos
bandas marcadoras radioopacas. El catéter tiene cuatro lineas de botones: el
diseno exclusivo de les botones ayuda a mantener la posicién dptima del balén
dentro de la lesién durante el inflado. El catéter tiene dos marcadores visuales
proximales sobre el cuerpo situados a aproximadamente 90 ¢cm (acceso
braquial) y 100 cm (acceso femoral) desde el extremo distal que indican,
aproximadamente, |a salida del extremo del catéter del catéter guia. Ef cuerpo
tiene un orificio distal aproximadamente a 24 cm del extremo distal que accede
a la luz del alambre guia central. La luz del alambre guia empieza en el
extremo del orificio distal y termina en el extremo distal. El diametro méaximo del
alambre guia que se puede utilizar esta impreso en la etiqueta del envase. En
el extremo proximal los catéteres tienen una conexion gque es el orificio de
inflado del balon. El baldn se infla inyectando medio de contraste diluido a
través de esta conexion. La conexidn proximal no tiene luz para alambre guia.
El alambre guia sale de la luz del alambre gufa en el extremo distal y se
desplaza a lo largo del cuerpo y conexion del catéter hacia la parte proximal del
catéter. Este disefno permite insertar y retirar el catéter sin extender el alambre
guia. La tabla de conformidad muestra como aumenita el diametro det balén a
medida que aumenta la presién; el gréfico incluye también la presién a la que el
balon se infla al diametro nominal (véase en la etiqueta de!l envase del modelo
especifico). Se recomienda el uso de un catéter guia (para la dimensién véase
en la etiqueta del envase del modelo especifico).

INDICACIONES

El catéter de dilatacion para ACTP GRIP™ TT esta indicado para la dilatacion
con balén de porciones estendticas de una arteria coronaria o estenosis de
injertos de bypass con el objeto de mejorar la perfusion miocardica.

CONTRAINDICACIONES
O Arteria coronaria principal izquierda protegida.
O Espasmo de ia arteria coronaria en ausencia de una estenosis significativa.

ADVERTENCIAS
O Este producto esta destinado exclusivamente a un solo uso.

NQ debe ser procesado, reesterilizado ni/o reutilizado. Medidas para procesar

y/o reesterilizar el producto pueden alterar las caracteristicas del catéter (por

ejemplo, su comportamiento de inflado y desinflado, hermeticidad y resistencia

a la traccién) por el efecto de cargas quimicas, térmicas o mecénicas. El

reprocesamiento aumenta ademas el riesgo de una contaminacién del producto———\
y de una infeccion o infeccién cruzada del paciente. X

O Para reducir el riesgo potencial de lesiones vasculares, el didmetro del balon

inflado deberia ser aproximadamente igual al didmetro del vaso sano

justamente antes y después de la estenosis.

0 Los procedimientos de ACTP en pacientes que so
para la cirugia del bypass aortocoronario, precisa

didatos aceptables
gliidadosa



consideracion, incluyendo posible apoyo hemodimamico durante la ACTP, por
cuanto el tratamiento de esta poblacién de pacientes conlleva un riesgo
especial.

3 Cuando el catéter es expuesto al sistema vascular, deberia manipularse bajo
observacion fluoroscépica de alta calidad. No hacer avanzar ni retroceder al
catéter a menos que el baldn esté totalmente desinflado bajo vacio. Si durante
la manipulacién se encontrase resistencia, determinar la causa de la misma
antes de proseguir.

J La presion del baldn no deberia exceder la presién estimada de ruptura. Se
recomienda la utilizacién de un dispositivo monitor de la presion para evitar la
aplicacion de presiones excesivas.

O Los procedimientos de ACTP deberian efectuarse solamente en hospitales
donde pueda practicarse cirugia del bypass aortocoronario de emergencia, por
si se presentan complicaciones potencialmente lesivas o que puedan poner en
peligro la vida del paciente.

O Utilizar solamente el medio de contraste recomendado para el inflado del
baldn. No utilizar jamas ni aire ni ninglin otro medio gaseoso para inflar el
balén.

0 Utilizar el catéter antes de la fecha de caducidad especificada en su envase.

PRECAUCIONES

O Asegurese de que el tamano y forma del catéter son adecuados para la
finalidad a la que se destina.

O El sistema del catéter deberia ser utilizado solamente por médicos que
hayan recibido entrenamiento adecuado en procedimientos de angioplastia
coronaria transtuminal percutanea.

O Durante este procedimiento deberia administrarse una terapia
anticoagulante/antiplaquetaria y vasodilatadora coronaria apropiada.

0 Durante cualquier retirada del catéter de ACTP, mantener una gasa
empapada en solucion salina fisioldgica esteéril alrededor del cuerpo expuesto
del catéter y tirar del mismo a través de la gasa para eliminar cualquier exceso
de medio de contraste.

0 Antes de cualquier insercidn o retirada del catéter de ACTP, limpiar la guia
frotandola con una gasa empapada en solucion salina fisiologica estéril para
eliminar cualguier exceso de medio de contraste.

0 No exponer el catéter a disolventes organicos (por ej. el alcohol)

7 No reesterilizar en autoclave de vapor de agua. La exposicion a
temperaturas superiores a 54°C puede dahar el catéter.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS é
Los posibles efectos adversos incluyen entre otros l0s siguientes: .

0 Diseccion o perforacion de la arteria coronaria

O Dafos a la arteria coronaria tales como lesiones, roturas y desgarros de la

intima, entre otros

73 Oclusion brusca y total de la arteria coronaria o del injerto de bypass

O Trombosis de la arteria coronaria
7 Angina inestable

0O Espasmo de la arteria coronaria
d Fistula arteriovenosa

d Hipo/hipertension




0 Hemorragia o0 hematoma

{ Reacciones alérgicas

0O Infeccidén

O Infarto agudo de miocardio

d Arritmias

O Fibrilacton ventricular

O Embolismo

U Reestencsis de la arteria dilatada
O Fallecimiento

COMO SE SUMINISTRA

ESTERIL: Este dispositivo esta esterilizado con gas dxido de etileno.
Apirégeno. No utilizar si el envase esta abierto o dariado.
CONTENIDQ:

Un (1) catéter de dilatacion para ACTP GRIP™ TT

Un (1) Manual de Instrucciones de Uso

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura ambiente (debajo de 35°C), en
un lugar fresco y oscuro.

INSTRCCIONES PARA EL DESECHO: Después del uso, desechar el
dispositivo y su envase siguiendo las normas hospitalarias, administrativas o
del gobierno local.

INSTRUCCIONES PARA EL OPERADOR

9.1 Inspeccion anterior al uso

Inspeccionar cuidadosamente el envase estéril antes de abrirlo. No utilizar si se
observa aigun defecto y después de ia "fecha de caducidad” ("Use By"). Sise
ha comprometido la integridad del envase estéril antes de la "fecha de
caducidad" del producto {por ej., danos en el envase), ponerse en contacto con
el representante local para obtener informaciéon sobre como devolverlo.

9.2 Materiales necesarios (no incluidos en el envase)

{J Catéter guia adecuado (consultar la etiqueta del envase para cada modelo
especifico).

O Jeringa de 20 ml {cc}

0 Solucidn salina normal heparinizada

0 Guia de = 0.014 inch (0.36 mm)

0 Valvula hemostatica giratoria

0 Medio de contraste diluido 1:1 con solucion salina normal heparinizada

0 Dispositivo de inflado

O Llave de paso de tres vias

O Dispositivo de torsién

0 Jeringa de irrigacion @
9.3 Preparacion

9.3.1 Extraccion del envase

1. Extraer el catéter con el debido cuidado de su tubo protector. 9.3.2

Preparacion del catéter

1. Conectar una llave al conector proximal de inflado de! b.

inflado). No doblar o acodar el hipotubo.

£ )
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2. Conectar la jeringa de 20 ml a la llave, abrir esta llave y aplicar vacio, tirando
del émbolo de la jeringa hasta extraerlo lo mas posible sin sacario del cilindro
de la jeringa.

3. Cerrar la llave de la conexién de inflado.

4. Retirar la jeringa y purgar el aire.

5. Conectar de nuevo la jeringa. Abrir la llave y aplicar vacio de nuevo, tirando
del émbolo de la jeringa hasta extraerlo lo mas posible sin sacario del cilindro
de la jeringa.

6. Cerrar la llave de la conexion de inflado y retirar la jeringa.

NOTA: Para tener la certeza que todo el aire en el balén y en el lumen de
inflado ha sido extraido, se recomienda aplicar vacio dos veces. Abrir la llave
solamente cuando la jeringa esté en su lugar y se esté aplicando vacio.

7. Ulenar un dispositivo de inflado con medio de contraste diluido, y conectar
este dispositivo de inflado a ia Have.

NOTA: Purgar el sistema de inflado para angioplastia y la llave antes de abrir
esta Ultima al lumen de inflado del catéter de ACTP.

PRECAUCION: Los medios de contraste no idnicos poseen diferente
viscosidad y niveles de precipitacién que los de los medios ibnicos, y la
utilizacion de los primeros puede prolongar los tiempos de inflado y desinflado
del balén.

8. Con la punta hacia abajo, orientar el catéter de ACTP verticalmente.

9. Con el protector y el mandril del producto en su sitio, aplicar un gradiente
positivo de presién y abrir ientamente la llave para permitir que la solucién de
contraste fluya hacia el lumen de inflado y el balon. Verificar la integridad del
catéter presurizandolo a 5 atm (507 kPa).

10. Aplicar vacio y cerrar la llave. Purgar cualquier residuo de aire en el
dispositivo de inflado a través de la Have.

NOTA: Si se observa aire presente en el dispositivo de inflado o en el catéter
de ACTP, repetir los pasos 9 y 10 hasta que todo el aire haya sido eliminado.
11. Dejar el catéter con vacio aplicado al mismo hasta que esté listo para ser
utilizado.

12. Desconectar del baldn el protector y €l mandril del producto.

9.3.3 Irrigacion del lumen de la guia

1. Irrigar el lumen de la guia del catéter de ACTP con solucién salina normat
heparinizada usando la jeringa de irrigacion {no suministrada).

9.4 Procedimiento de ACTP

1. Prepare el lugar para el acceso vascular de acuerdo a la practica de ICTP
estandar.

2. Conectar una valvula hemostatica al conector Luer del catéter guia
posicionado en la vasculatura.

3. Insertar la guia en el catéter guia a través de la valvula hemostatica. Bajo
fluoroscopia, posicionar la guia de tal forma que sobresalga justamente del
extremo del catéter guia o que cruce la estenosis de conformidad con técnicas
aceptadas de ACTP.

4. Insertar e! extremo proximal da la guia en el extremo distal del catéter de Q
ACTP. La guia saldra a través del orificio distal. z '
NOTA: Antes de insertar el catéter de ACTP, limpiar la guia frotandola con una

gasa empapada en solucion salina fisiologica estéril para eliminar gualquier,

exceso de medio de contraste, :

S.A.
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PRECAUCION: Deberia procederse con el debido cuidado al insertar ef catétersg2 0t
de ACTP en la valvula hemostatica para evitar acodamientos.

5. Hacer avanzar el catéter de ACTP hasta el extremo distal del catéter guia.
NOTA: Las marcas proximales de salida en el cuerpo del catéter pueden
utilizarse para estimar el momento en el que el extremo distal del catéter de
ACTP ha aicanzado el extremo distal del catéter guia.

PRECAUCION: Desinflar completamente el balon aplicando vacio con el
dispositivo de inflado siempre que se haga avanzar o retroceder el catéter de
ACTP.

PRECAUCION: Abstenerse de hacer avanzar o retroceder el catéter de ACTP
dentro de la vasculature coronaria a menos que vaya precedido de una guia.
PRECAUCION: Si se utilice una valvula hemostéatica ajustable Tuohy-Borst,
evitar apretarla de forma excesiva pues ello podria restringir la salida o entrada
del medio de contraste en el baldn, lo que prolongaria el tiempo de
inflado/desinflado.

6. Continuar bajo fluoroscopia y utilizar las marcas radioopacas para posicionar
el balén a través de la estenosis.

7. Cerrar la llave hemostatica y dilatar la estenosis utilizando una técnica
aceptada de angioplastia coronaria.

NOTA: No sobrepasar la presidn estimada de rupture.

NOTA: El inflado del baldén deberia efectuarse con la guia sobresaliendo del
extremo del catéter. Se recomienda encarecidamente que la guia, el catéter de
ACTP o ambos, permanezcan a través de la estenosis hasta que el
procedimiento haya concluido.

9.5 Procedimiento de intercambio del catéter

1. Asegurarse de que el baién esté completamente desinflado.

2. Abrir la llave hemostatica.

3. Retirar cuidadosamente el catéter de ACTP mientras se mantiene la posicidn
de la guia en la arteria coronaria.

PRECAUCION: Monitorizar fluoroscopicamente la posicion de la guia durante
el procedimiento de intercambio del catéter.

4. Interrumpir la retirada del catéter de ACTP cuando el orificio distal haya
quedado expuesto. Deslizar la longitud restante del catéter de ACTP sobre la
guia hasta que el extremo del catéter de ACTP salga por la valvula
hemostatica. Apretar la valvula hemostatica.

5. Retirar completamente el catéter de ACTP hasta que se separe de la guia.
6. Preparar e insertar el nuevo catéter (de conformidad con las instrucciones de
uso del fabricante del mismo).

9.6 Procedimiento de desmontaje

1. Asegurarse de que el balon esté completamente desinflado.

2. Abrir completamente la llave hemostatica.

3. Mientras se mantiene la posicion de la guia y la presién negativa en el C/
dispositivo de inflado, retirar el catéter de ACTP.

NOTA: Antes de retirar el catéter de ACTP, limpiar la gufa frotandola con una

gasa empapada en solucion salina normal heparinizada para eliminar cualquier

exceso de medio de contraste.

NOTA: Durante la retirada del catéter de ACTP, mantener una gasa empapada

en solucién safina normal heparinizada alrededor del cuerpg.expuesto del
catéter de ACTP y tirar del mismo a través de la gasa pard ghifmi

exceso de medio de contraste. '




4. Cerrar la llave hemostatica.

5. Vuelva a confirmar el resultado de la angiografia.
NOTA: Si no se ha conseguido una expansion adecuada del vaso, repita el
procedimiento PTCA (vuelva al punto 9.3) o cambie a otro catéter balén o a un
sistema de stent del diametro apropiado.

6. Utilizando una técnica apropiada seleccionada de antemano, retirar de la
vasculatura el catéter de ACTP, la gufa y el catéter guia.

INFORMACION IN VITRO

Los datos de las tablas de conformidad del balén impresos en las etiquetas del
producto estén basados en ensayos in vitro. Los didmetros reales in vivo de los
balones estaran dentro del +5% del didmetro especificado entre la presion
nominal y la presién estimada de ruptura.

La presidn estimada de ruptura para la dilatacién con balén esta impresa en la
etiqueta del envase del modelo especifico. Los ensayos in vitro han
demostrado con un nivel de confianza del 95%, que el 99.9% de los balones no
se romperan a una presion igual o inferior a la presién estimada de ruptura. Se
recomienda no inflar los balenes a una presion superior a la presion estimada
de ruptura.

REFERENCIAS

El médico deberia consuitar publicaciones residentes referentes a las técnicas
médicas actualmente utilizadas en procedimientos de dilatacion con baldn,
tales como las publicadas por la ACC/AHA.

RESTRICCION DE GARANTIA Y DE RECURSO LEGAL

Acrostak (Schweiz) AG garantiza que este producto ha sido fabricado,
empaquetado y esterilizado de acuerdo con las normas GMP (de! inglés Good
Manufacturing Practice: “Buenas practicas de Fabricacién”) para dispositivos
médicos. Cada producto ha sido probado individuaimente antes de ser
empaquetado. Acrostak (Schweiz) AG reemplazara cualquier dispositivo que a
8u juicio haya sufrido desperfectos en el proceso de fabricacién, empaquetado
o transporte, cuya presencia haya sido inmediatamente comunicada a
Acrostak (Schweiz) AG o a sus distribuidores. Esta garantia sustituye a
cualguier otra, ya sea expresa o implicita, escrita o verbal. Como resultado de
las diferencias bioldgicas existentes entre diferentes individuos, ningin
producto es efectivo ai 100% bajo todas las circunstancias. Asimismo, dado
que no tenemos control sobre las condiciones bajo las que se use el
dispositivo, el diagnéstico del paciente, los métodos de administracion y/o
manipulacién del dispositive una vez éste ha salido de nuestras manos,
Acrostak (Schweiz) AG y sus distribuidores no se hacen responsables de
ninguna consecuencia derivada de su empleo. Acrostak (Schweiz) AG y sus
distribuidores no se hacen responsables de ninguna perdida, danos o gastos,
incidentales o consecuentes, que se deriven directa o indirectamente del uso
del dispositivo. Asimismo, Acrostak (Schweiz) AG y sus distribuidores no se

responsabilizan de los danos que pudieran surgir por la reesterilizacion o C,)/
. _

reutilizacion del producto.
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-9603-12-7
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO 4 208, y de
acuerdo a lo solicitado por UNIFARMA S.A., se autorizd 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: Catéter, con baldn cardiaco.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-700- Catéter, con balén
cardiaco,
Marca(s) de lo(s) producto(s)} médico(s): GRIP, PTCA Balloon Catheter // GRIP TT,

g- PTCA Balloon Catheter

Clase de Riesgo: Clase IV,
Indicacién/es autorizada/s: Ei catéter de dilatacidén estd indicado para la dilatacién con
baldn de porciones estendticas de una arteria coronaria o estenosis de injertos de
bypass con el objeto de mejorar la perfusién miocardica.
Modelo/(s):
REF Reference Name
250080340 / GRIP 2.5-8.
250120340 / GRIP 2.5-12,
250160340 / GRIP 2.5-16.
300080340 / GRIP 3.0-8.
300120340 / GRIP 3.0-12.
300160340 / GRIP 3.0-16.
350080340 / GRIP 3.5-8

-




"/
350120340 / GRIP 3.5-12.

350160340 / GRIP 3.5-16.

400080340 / GRIP 4.0-8.

400120340 / GRIP 4.0-12.

400160340 / GRIP 4.0-16.

250080660 / GRIP TT 2.5-8.

250120660 / GRIP TT 2.5-12.

250160660 / GRIP TT 2.5-16.

300080660 / GRIP TT 3.0-8.

300120660 / GRIP TT 3.0-12

300160660 / GRIP TT 3.0-16.

350080660/ GRIP TT 3.5-8.

350120660 / GRIP TT 3.5-12.

350160660 / GRIP TT 3.5-16.

400080660 / GRIP TT 4.0-8.

400120660 / GRIP TT 4.0-12.

400160660 / GRIP TT 4.0-16

Periodo de vida Util: 36 meses.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Acrostak (Schweiz) AG.

Lugar/es de elaboracién: Stegackerstrasse 14, 8409. Winterthur, Suiza.

Se extiende a UNIFARMA S.A. el Certificado PM-954-107, en la Ciudad de Buenos
Aires, a D ...... JUL2013’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.

, '8
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