Republica Argentina - Poder Ejecutiva Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicién
Nuamero: DI-2019-5887-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-3110-7917-18-1

VISTO ¢l Expediente N° 1-47-3110-7917-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

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 elaboracion 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 evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reline 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actia 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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca UAB AR Baltic Medical, nombre descriptivo Cateter pta de
intercambio rapido periférico recubierto con paclitaxel y nombre técnico Catéteres, con baldn cardiaco, de
acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A., 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 N° IF-2019-54374521-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-954-178", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Cateter pta de intercambio rapido periférico recubierto con paclitaxel.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-700 - Catéteres, con baldn cardiaco.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): UAB AR Baltic Medical.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para el tratamiento de lesiones ateroescleroticas: estenosis, colgajo
de la intima, diseccién u oclusiones recanalizadas y reestenosis de reestenosis para arterias de supraadrtico
vasos incluyendo el distrito intracraneal.

Modelo/s:

N-ELUTAX “3”

Codigo
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Periodo de vida til: 2 anos.

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: UAB AR baltic Medical.

Lugar/es de elaboracion: P. Luksio STR. 5B, Vilnius, LT-08221 Lituania.
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PROYECTO DE ROTULO . :

importado por:

Unifarma S.A.

Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (011) 5218-0600 i

Fabricante:
UAB AR BALTIC MEDICAL

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):
P. LUKSIO STR. 5B, VILNIUS, LT-08221 LITUANIA

Nombre genérico: CATETER PTA DE INTERCAMBIO RAPIDO RAECUBIERTO CON
PACLITAXEL: ' '
Marca: UAB AR Baltic Medical

Modelos: x0000000¢

Estéril: Esterilizado por dxido de etileno

Producto médico de un solo uso ®, no reesterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: mantener en ambiente fresco, almacenar en
un lugar fresco, oscuro y seco. Temperatura entre 15° Cy 30° C.

ami

[er] Lote: 00

g Fecha de vencimiento: xx/x0ox
Fecha de fabricacion: xx/x00¢

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.
No utilizar si el envase esta abierto o dafado

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-954-178
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Importadc; por: _ \\9 i
Unifarma S.A. ‘ =
" Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Tel. (011) 5218-0600 -

Fabricante:

UAB AR BALTIC MEDICAL

Direccién (incluyendo Ciudad y Pafs):

P. LUKSIO STR. 5B, VILNIUS, LT-08221 LITUANIA

Nombre genérico: CATETER PTA DE INTERCAMBIO RAPIDO RAECUBIERTO CON
PACLITAXEL

Marca: UAB AR Baltic Medical

Modelos: 30000000

Estéril: Esterilizado por 6xido de etileno

Producto médico de un solo uso , no reesterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: mantener en ambiente fresco, almacenar
en un lugar fresco, oscuro y seco. Temperatura entre 15° Cy 30° C.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilizar si el envase esta abierto o danado

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790 -
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-178

@ ub Pdgina 1 de 6 .
F-2019-54374521-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 2 de 7

]



Proyecto de instrucciones de uso

ESTERIL Los balones de elucién de medicamento fueron
esterilizados por OE (6xido de etileno). Recubiertos con
paclitaxel.
iDe un solo uso!

. iNo vuelva a esterilizarlo!

Estas instrucciones de uso estan dirigidas a todo el personal que maneja el baldn de elucién de

medicamento AR Baltic Medical y deben ser leidas y entendidas antes del uso del producto. En

caso de tener alguna pregunta, no dude en contactarnos. Las técnicas e intervenciones clinicas
descritas no representan todos los procedimientos coronarios o periféricos aceptados
médicamente, ni pretenden sustituir la experiencia del médico, solo se ofrecen a los médicos
como guia. '

1) DESCRIPCION
N-ELUTAX 3" es un catéter de Angioplastia Transluminal Percutdnea (ATP) rapidamente
permutable. La ACTP es un procedimiento destinado a abrir un vaso sanguineo bloqueado en
su extremo distal, utilizando el catéter disefiado con un balén. Al inflar el baldn, la presién
aplana‘el bloqueo contra las paredes de la arteria. La dilatacion fisica del vaso sanguineo
pretende mejorar la perfusién del vaso sanguineo. El balén esta recubierto de agente
farmacéutico activo para prevenir la reestenosis: 2,2 ug paclitaxel/mm2 y 0,7 ug Dextran/mm?
de capa superficial.

2} INDICACIONES

Esta destinado para el tratamiento de lesiones ateroescleréticas: estenosis, colgajo de la
intima, diseccidn u oclusiones recanalizadas y reestenosis de restenosis para arterias de
supraadrticovasos incluyendo el distrito intracraneal.

3) CONTRAINDICACIONES

Todas las contraindicaciones de la ACTP son las
contraindicaciones para el uso de N-ELUTAX “3"
también. Las contraindicaciones, entre otras, son las
siguientes: .

1. Cuando la angioplastia con balén no es factible o solamente lo es aplicando una fuerza
inapropiada, par ejemplo, si el acceso es imposible con un alambre guia o catéterde baldn
debido a la anatomia tortuosa del vaso sanguineo.

2. Todas las contraindicaciones habituales de la angioplastia con baldn.

3. Reacciones alérgicas conocidas a los medios de contraste, a Dextran (DIAR - dextran-

induced anaphylactoid reactions: reacciones anafilactoides inducidas por dextran) o

cualquier otro componente del dispositivo médico.

Pacientes con antecedentes de trastornos de la coagulacion.

Contraindicaciones a la terapia anticoagulante o antiplaguetaria.

Aneurismas adyacentes inmediatamente al lugar del despliegue.

Pacientes con vasos sanguineos preestenoticos dificiles.

Mujer embarazada o lactante.

RIS S

4) COMPLICACIONES POTENCIALES

Pagina 2 de &
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Proyecto de instrucciones de uso

ii
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Todas las complicaciones asociadas con el procedimiento \If:;'t'éc porss)

de ATP son complicaciones posibles para N-ELUTAX "3" o

también. Las complicaciones, entre otras, son las

siguientes: ' :

1) Hematema o hemorragia en la ingle.

2) Desarrollo de pseudo-aneurisma en el sitio de cateterizacién,

.3 Desarrollo de fistulas en el sitio de cateterizacidn.

4y Trombosis aguda.

5) Infecciones generales y/o cutdneas.

6) Insuficiencia renal debido al medio de contraste.

7 Cruzar la lesién sin éxito.

8) Dilatar la estenosis sin éxito.

9) Explosién del balén

10) Desinflado lento del baldn debido a una retorcedura .

11) Ruptura del catéter del balon en caso de utilizar demasiada fuerza 12) Espasmo del
vaso sanguineo,

13) Dolor y malestar durante y después de la intervencion

14) Irritacién de | piel debido a la fluoroscopia prolongada o
incorrecta 15) Riesgo de cancer elevado potencialmente,

16) Desintegracion del catéter

17) Embolia, trombosis u oclusién aguda.

18) Herida, diseccion, perforacion o ruptura del vaso sanguineo.

19) Reacciones medicamentosas o alérgicas al medio de contraste, a Dextran o a cualquier
otro componente del dispositivo médico. :

20y Isquemia o infarto debido a embolizacién distal.

21) Desmavyo.

22) Muerte.

5) ADVERTENCIA'Y PRECAUCIONES

1) El balén N-ELUTAX "3" solamente puede ser utilizado por médicos especializados que
estan familiarizados y tienen experiencia con la ATP y técnicas de stenting.

2) No dilate la misma lesién con mas de un balén de elucidn de medicamento durante la
misma sesion.

3) No utilice mas de tres balones de elucidn de medicamento en la misma sesion.

4) No utilice el catéter ELUTAX "3" mas de una vez. El medicamento no se puede
introducir mds de una vez. 5)El operador nunca debe usar fuerza excesiva al manejar
el catéter

6) El balén N-ELUTAX "3" estd suministrado para sélo un uso. No vuelva a esterilizarlo y/o
usarlo. La integridad mecanica o la esterilidad no se puede recuperar después del uso. No
lo utilice si el paguete estd abierto o dafiado.

7 El personal médico debe emplear medidas de proteccién adecuadas {por ejemplo,
guantes dobles, mascaras de nariz, boca y ojo), para evitar él contacto con fluidos
caorporales contaminados.

8) Use el balén N-ELUTAX "3" antes de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

El N-ELUTAX "3" sblo se puede utilizar bajo guia fluoroscépica de alta resolucién:

Pigina3de 6
4521-APN-DNPM#ANMAT
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Proyecto de instrucciones de uso

9) Se debe utilizar equipamiento de proteccién de rayos X adecuado para el paciente, tales
como mantas de rayos X, durante el procedimiento. 10) Se debe minimizar el campo de
radiacidn en el paciente.

10) Se debe colocar la fuente de rayos X lo mas cerca posible al cuerpo del
paciente

5y  EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO

El balén de elucion de medicamento AR Baltic Medical N-ELUTAX “3" se suministra en estado
estéril y no pirogénico, en un paquete aséptico. Estd colocado en un tubo aséptico que es
estéril tanto en |a superficie interior, como superior y se puede llevar a un sitio estéril. El
paquete se suministra en una bolsa de transporte despegable que es estéril solamente en la.
superficie interior. La bolsa de transporte se suministra en una caja de cartén protectora.

El producto estd esterilizado por OE (6xido de etileno). La esterilidad se mantiene a menos
que el paquete esté abierto o dafiado. Hasta el uso del producto, se debe almacenar en un
lugar frio, oscuro y seco, en una caja de carton. Temperatura recomendable de
almacenamiento: entre 15° Cy 30° C (59 F y 86 F) segun las normas de USP 797 (hospital).

7) PREPARACION Y MANEIO
7.1}  Preparacion
.  Lapreparacidn del paciente y las precauciones estériles deben ser las mismas que para
cualquier procedimiento de angioplastia coronario o periférico.
2. Se debe seleccionar un régimen de anticoagulante/antiplaquetaria apropiade a la
discrecién del médico.
3. El procedimiento requiere un equipamiento radiografico que proporcione una imagen
de alta calidad, y la implantacion solamente se puede hacer bajo gufa fluoroscépica.
7.2) Materiales requeridas para la utilizacion del baidn de elucién de medicamento AR Baltic
Medical N-ELUTAX "3"
. Balon de elucion de medicamento AR Baltic Medical N-ELUTAX 3"
2. Conjunto de canula/dilatador arterial adecuado.
3. Catéter guia arterial adecuado.
4. Dispositivo de inflacion con mandmetro recomendado.
5. Alambre guia adecuado.
El tamafio de cénula recomendado al introducir un baldn de elucion de medicamento AR
Baltic Medical N-ELUTAX "3" depende del tamafio del vaso sanguineo que se va a tratar.
El balén de elucién de medicamento AR Baltic Medical N-ELUTAX "3" necesita una cdnula de
introduccién de 4 French minimo o un catéter guia de 5 French.

7.3) Procedimiento

ntes de usar: jRetire la funda transparente del balén y del alambre de almacenamiento del

lumen del alambre guia!

Debe evitarse el contacto directo con el balén recubierto o con liquidos, ya que se pueda

daiiar el recubrimiento del balén y reducir su eficiencia.

I. Antes del uso, examine todo el equipamiento con cuidado para asegurarse de su
. funcionamiento e integridad correctos.

2. Utilice las técnicas estdndar para colocar una cdnula de tamafio adecuado. Emplee

siempre un alambre guia durante el procedimienta.




Proyecto de instrucciones de uso

Coloque un catéter guia vascular cerca de la lesion para supervisar el procedimiento.

La entrada proximal del alambre guia al catéter de baldn siempre debe estar cubierta’

por una cdnula de Introduccién o por un catéter gufa durante el procedimiento.

5. Realice una angiografia para confirmar el lugar de la lesidn y las principales ramificaciones
del vaso sanguineo.

ADVERTENCIA

No sobrepase la presién nominal de inflacién del balén catéter. Para minimizar el riesgo de
inflar en exceso, es obligatorio un dispositivo de inflacién con manémetro.
6. Elbaldn debe cubrir la longitud de ia lesién completamente.
7. El despliegue del balén debe durar 30 segundos como minimo para asegurar una

liberacidn suficiente del medicamento (95%). Es posible optimizar la dilatacién de la lesion

con una inflacidn mas larga o maltiple.

Desinfle el baidn.
Elimine el catéter balén desplegado.

ADVERTENCIA
No dilate el mismo vaso sanguineo con mds de un N-ELUTAX "3". )
no seran responsables de los dafios causados por volver a esterilizar o utilizar el producto.

Datos técnicos del catéter de baldn
Balén de elucidn de medicamento de AR Baitic Medical N-ELUTAX "3"
Catéter rapidamente

permutable.

Alambre guia 0,014

recomendado

Longitud usable minimo

135em
Didmetro proximal 2,2F
Diametro distal 2,6F
Presion /bar-kPa

Diametro | 2- 4- | 6-_| 8- 10- 12- | 14- | 16- | 18-
/mm | 200 | 400 |=600=] 800 | 1000 | 1200 | 1400 | 1600 | 1800
1,50 1,10 | 1,34 _1,:10: 1,57 | 1,65 1,75 1,85 1,95 2,14
2,00 162 | 1,87 { 2004 2,10 | 2,18 | 2,25 || 2,32 | 2,47 | 2,60
2,25 1,85 | 2,11 je2e?Swsj 2,33 | 2,42 2,50 || 2,60 | 2,71 | 2,82
2,50 2,10 | 2,35 _2;50_% 2,60 | 2,69 2,75 2,88 | 3,01 | 3,11
2,75 243 | 2,62 ﬁ 286 | 2,94 3,00 || 3,10 § 3,19 | 3,27
3,00 2,56 | 2,82 3;00a 3,07 | 3,16 | 3,25 3,32 3,39 | 3,45
3,25 2,81 | 3,06 {73;25—] 3,34 | 3,45 3,54 361 3 3,67 | 3,73
3,50 254 | 3,29 ?ﬁ’%ﬁ 362 | 3,75 3,83 3,89 3,97 | 4,06
4,00 | 3,41 | 3,78 |«4,00. 4,06 | 4,14 | 425 | 436 | 4,44 | 454

verde= presién nominal

rojo= presién de ruptura nominal
6 bar—- 600 kPa Presian de ruptura nominal:

Presién nominal:

kPay 14 bar— 1400 kPa

segiin el tipo y el didmetro desde 10 bar - 1000

DNPM#ANMAT



Proyecto de instrucciones de uso

Simbolos Graficos:

No volver a utilizar

Lee las instrucciones de uso

EO Esterilizado por Oxido de Etileno

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad -

=
=

Nimero de Referencia (REF)

No [o utilice si esta dainado

No pirogénico

X @R LR[EY

.

Limitacién de temperatura

3

LOT!| Nimero de lote

Finalizada su vida til descarte este producto medico sigufendo la normativa municipal,
provincial y/o federal aplicable '
No utilice este dispositivo medico si el envase esta dafiado
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“2019 - ARO DE LA EXPORTACION”.

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo $oqjaE
Gobierno de Salud >/ Presidencia de la Nacion

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7917-18-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A., se autoriza la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Mé__clj.c_:g
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁcato-ri_o.s
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Cateter pta de intercambio rapido periférico recubierto con
paclitaxel.
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-700 - Catéteres, con baldn
cardiaco. a¢ica
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): UAB AR Baltic Medical. ‘05
Clase de Riesgo: IV
Indicacidon/es autorizada/s: Esta indicado para el tratamiento de lesiones
ateroesclerdticas: estenosis, colgajo de la intima, diseccion u oclusiones
recanalizadas y reestenosis de reestenosis para arterias de supraaortico vases
incluyendo el distrito intracraneal. ok

]

Modelo/s:

&

N-ELUTAX “3”

Codigo
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA,
< ks
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleq. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2?56_‘,_-;:
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov, de Santa Fé,
Prov. de Mendoza

Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Cornrientes Misiones Prov, de Santa Fé
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Sedes y Delegaciones
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"2019 - ANO DE LA EXPORTACION". ,,,
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fAR Ministerio de Salud y Desarrollo Socipl;
5/ Presidencia de la Nacion

Secretaria de
Gobierno de Salud

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central

Ay, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1209, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov, de Cardoba

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fe
Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzadlez 1137, Eva Perdn 2456,
CO.TE.CAR., Pazo de los Posadas, Prov, de Santa Fé,
Libres, Prov. de Comnientes Misiones Prov. de Santa Fé
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Periodo de vida util: 5 afios.

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: UAB AR baltic Medical.

Lugar/es de elaboracion: P. Luksio STR. 5B, Vilnius, LT-08221 Lituania.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacidon e Inscripcion del PM-954-178,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
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Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Feé
Remedios de Escalada de Obispo Trajo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Peron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR., Pazo de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov, de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Comnientes Misiones Prov. de Santa Fé






