“2013-Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud mqpﬁg[gm] N2 4 1 4{ 8
Secretaria de Politicas, -
Regulacion e Institutos

ANMAT,

BUENOS AIRES, 28 JuN 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-8970-11-6 del Registro de esta
Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
- DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
\S\ Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
’ Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
BALT, nombre descriptivo Catéteres para Angioplastia y Valvuloplastia y nombre
técnico Catéteres para Angioplastia, de acuerdo a lo solicitado por DEBENE
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 rétulo/s v de
instrucciones de uso que a fs 111 y de fs 120 a 122 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULO 3° - 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-799-39, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULOQ 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

Expediente N°© 1-47-8970-11-6

, inirgl,
DISPOSICION No© ’

lﬂ. 1 é‘ 8 bBr. OTTO A, oAsINGHrER
BUB-INTERVENTOR
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO U?TO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ........... .. 4
Nombre descriptivo: Catéteres para Angioplastia y Valvuloplastia.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-183 Catéteres, para
Angioplastia.

Marca del producto médico: BALT

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Los catéteres para angioplastia y Valvuloplastia Balt
estdn disefiados para procedimientos de Angioplastia y valvuloplastia
percutanea transluminal.

Modelos:

; Didmetro Balén | Longitud Balon Longitud
Gamma Referencia & L Cateter C

Min. | Max. | Min. | Max. Min. |[Max,

Gama CBE
Estenosis CBE@XL 2.5 45 7 21 155
intracraneal

Gama CBE

Sistema periférico
vascular para cable CBPZXL25/Lc 2 8 20 100 30 110
guia 0,25"
Gama CBE
Sistema periférico-
Vascular para guia CBP@XL35/Lc 4 9 20 100 35 135
0,35"

Sistema periférico
Vascular CBPZXL/Lc 9 12 20 100 40 110

Gama CBV
Valvuloplastla

Gama CBVP
Valvuloplastia CBVP@XL/Lc 8 20 20 60 70 110
pediatrica

>

CBV@XL/Lc 12 40 20 150 80 110
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Periodo de vida Gtil: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Balt Extrusion

Lugar/es de elaboracion: 10 rue de la Croix Vigneron - 95160 Montmorency.

Francia.

mmﬂk
Expediente N© 1-47- 8970-11-6 ]
. Dr. OTTO A, onsivauEg
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO4MI§DZO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

S ) 1.4.8..
i

Dr. OTYO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
LN.M-A.'].‘.
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AI.T CATETERES PARA ANGIOPLASTIA / VALVULOPLASTI
arravsies Anexo |lI-B - Proyecto de Rétulo

Importado y distribuido por: Fabricado por:

DEBENE SA. BALT EXTRUSION

Antezana 70 (1427) - CABA - Argentina 10 RUE de la Croix Vigneron — 95160 Montmorency
FRANCIA

BALT

EXTRUTIDN

CATETER PARA ANGIOPLASTIA / VALVULOPLASTIA
Modelo:

CRefEXXXXX  LOT]xooxx M) yx . xxx 8 XX XXXX

1 Presion NomInal: — NO REUTILIZAR NO | o
AN @ oot [l P w

REESTERILIZAR

Condicion de Venta;

Director Técnico: Daniel Rigchione, Farmacéutico, Mat N° 11,866
Autorizado por la ANMAT PM-799-39

T HIONE
ch?flﬁ.ﬁzié SMVH 11,866
PHEUTOR TECNIOD
DEBENE & A

wE A 70




; CATETERES PARA ANGIOPLASTIA / VALVU LOPLAS‘A’

frrausion Anexo |lI-B — Instrucciones de Uso
Impartado vy distribuido por; Fabricado por:
DEBENE SA. BALT EXTRUSION
Antezana 70 (1427} — CABA - Argentina 10 RUE de la Crolx Vigneron — 95160 Montmorency
FRANCIA
A @ PR — NO REUTILIZAR NO
REESTERILIZAR

Condicion de Venta;

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11.866
Autorizado por la ANMAT PM-799-39

Modo de empleo

1, DESCRIPCION

La gama Cristal Safioon, son catateres coax|sles ds dobte luz, provistos de un paquefio haloe dsial. La via extoma sinde para mfiar y desinflar o) bakin
ge ditatazion, 12 vis mterna permite el pasale de la guia de direccidn dei catéter, Taciitands su progresibn 2 ravez de la estenass 3 diatar. £ Baldn
25ta hecho para fenes ¢n cierto didmetro ¥ Una longitud deferminada en funcion de & presitn. Una o dos marcas radiopatas, en asociacion con un
apa;ato de conlrol anglogréfico, ayudan al posicionamianto de ese segnwmo del baldn. Las unloaes aluer lotk westindar permien 12 unigs con et
maternal

Lis catéteres CRISTAL BALLOON son esténiizados en oxido de etfieno.

Wi denfdlade Seesntlado —

#
[2 amueiro 43| Eaicninflade Diars edr sxdems del codrgn
. j Wandrd -

#é/—L} ! ‘L

N~ [

~

-- Anilo de ore ;
Largo de balon Yia para la angingeafia e

Large badal

2, INDICACIONES .
Lagama de catétares CRISTAL BALLODN st destinaca 2 iz Angloplasta Percttdnea Transluminal (APT) v 1a vilvuoplasta.

3, MODO BE EMPLED
Prepazacitn del catéter
. Tramnar entamente 8 smbalags v vedficar que no estd ablerio, nt dafiadn. B catéter CRISTAL BALLOGN delie eslar en e interior, sobre el
soporte el catéter Abrir el embalage y retiver of aiéler en condiziones eslériles.
. Examinard para asegurarse ds que no esté dafiado despuds de haberlo axtraito
. Reifar con precavckn & capuchdn estén gua proteje af segmenta distat donde se encuentra el halds. Retrar ed mandril det catéter,
- Evitarios pliegues o iguaimente doblar 03 caté Mo estas aperaciones —

Purgado de) catéter
- Uenaruna iefnga de tamafio suflcients ton producio 48 fontraste esténl {fiuido con suero fsivldgice esténl si es necesario).

. Nunez ubkzar alee o gas para inflar of baldn ya sea durants ei porgado y menes aln durante la intarvenclén,

. Infar el baldn con o producto e contraste después de haber unida 1a jetinga a 'z via fateral de mfladu-desinfiado de! haldn en declive, gotpeanda
sugvemente el baldn para expulsgr tas burbujes de are. Con i3 feringa en posicion mds 2%a que el Haton, v su exiramidad dinjida hacla ahajo,
aspirar et producta de contrask: y e alre, carmar 13 lave interpuesta entre 1a [eringa ¥ &2 unién Luer Lock, desconeciar ia jeringa y vaciar f aire de
ool de [a misma

- Repetir osta operacidn hasta qua no haya ninguaa burbuja de gire ni en el baldn, nt en fa Jeringa durante )z aspiracion. £ badn debe enarse
completzmente con & products de contraste.

Test ded Baldn

. Dinnar 2 totahdad de alre del ticulio del baibn de dilatacitn, purgando con un agento de contraste siguwendo las recomendaciones
espetificatas por of fabricants en las instruccignes adjunias provistas con sl catéter,

- Empaimar unz uxidn en Y a vahula, ubicarla guia eleglda para la mtervencion en la via cemral dat catater Cristat Batlon y poegar esta via con una
solucin estérl de suero fisloidgice.

- -Para asegurarse del buen funconamiento det baién de dilatacién, invarie a 13 presién recomendada confrolando con un mandémetro Lunfisble ¥
werHficar el haldn. Desinflar completasmnerta & ba¥n y plegarn alrededor del lubo durante & desnfiado para reducir of dkimetro Sl s necesark.

Recomendaciones sobm 1a aieccitn de 13 guia v e! baidn de inptastia
Lz gitia uflizata debe permitr curasiie 1 mervencion |a pertusk Oe 13 via centr del catéter. Esta guia de acusrdo a las recomendacionas habituales
de i3 tacnica te la APT, debe permanecar fija an o catéter tants la ntervencidn ¥ o debe ser retirada Si e! frayecto hate gue 2l calélsr fenga una
trayectona con anguios pronunciados | pos & @ nivel de ka bifurcacion Rbrica dutante o abordale contralateral de URA arterla temoral ), es pusiie g
ta Wz resldual en 8l dpgule po permita ei condrol anglografico. En estos Gasnd previsibles, se aconmexa UHhzar ya 582 una puia de digmetro boera e
infenor al Masime recomendadoe o una guia espetial crpg intarior pueda sar exiraido, ¥ fue permita la perfusion, £ extirpaciin de ta guia duranty la
intervencién debide a una lalta de perfusién provocado par e51a3 Causas, conduces a menudo 2 piregue dot catéter. La extraccidn de la guia es tam, 1én
pelgresa durante Iz intsrvencidn, ya que 12 misma debe ser mantenida en sU st pars permitir el accaso a i3 zona a fratar,
Ef oy cia 2 la presidn del baldn deben estar Hen adaptados 4 [ lesién o tratzr. Se recomienda utdizar hal

istartes a

prasioaes cuands las estenosls se encueniran bajy zonas calcificadas, Se recomienda ¢ control de i presibn de uiilzacion. Con este o r:}l se
patmile evitar solirelnflar &) balds, qua 2 prmer etspa podria ro tener 12 dimencion nominal pasa fa cual fué elagido, ¥ an una segunhds stapd
podria explotar o dasengan encias e estos incidentes pueden ser graves para ¢f pactente

DIANI SLHI.ONE
Pagina 1 de 2 Farmactulico-MIN. 11,866
- CIREUTOR PEGNIGR

DEBENE S M
LIAETARY 3N
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@B MT CATETERES PARA ANGIOPLASTIA / VALVULOPLASTIAS
.

prdtoret Anexo HI-B — Instrucciones de Uso

Nunta utilizar aire 0 gas para inflar el baidn ya sea durante 2! purgado ¢ con mayor razén durants fa tntervencion. La utllzacién de nasx\ue'@a

diferentes incidentes: N

- los gases son compresibles y provocan durante el inflado y desinfiado dificultades tdenicas de intervencidn en refackdn & su com) o0 SEN‘?‘
expanslon.
on cas0s de escape de gas el bialbn, exlsts ol riesgo de embola gaseosa, ya que ef vollmen de gas en expansitn es mucho mayor, ous ¢l
volmen det baldn cuando esie es medido con un liguido,

- iz uizacion de un queda conproducto de contraste permiiie ef contro! angiogrifico.

Por estas razonss es necesanc eiminar con precauctn todo residuo gasecso del cireuits del dakdn

Hilizacion

. Ubicar ef introductor y ef caléter quia { en caso de que se utllize un catéler guia ), segin la técnica esténdar,

- Purgar la via central de! catéter con suero fisioldgico estérl.

. Con gl balén complatamente desinfiado, Inzertar con prudencia e catéler Cristal Balioon provisto de su guia a travéz de una valvula hemostatica.
Si se encuentra resistencia interruinpir k2 insarcin del cetéter ¥ controlar Ia totalidad de su longitud. Ajustar ta valviis ahrsdedor dei catéter Cristal
Balloon para evitar los reflujos 2 trawhz det catéler guia, pero sin alustar demasiade ya que esto podria impedir i progrestan del catéter ¢ genaear
una contrictidn que dificultaria ! kflado v of desinfiado del batdn Pergar a valvida parz olimingr el aire. Perfundir el catéter guiz con una solucitn
de suarc fisinlbgo estéril.

. Introdueic of catéter Cristal Ballon hasta lz extremidad del catéter guia, teniendo cutdads de no provocar movimlentos de torsian o de rolacién del
catéter atradedor de su guia

- Dingir kx guia serleando las hifurcaciones vasculares, hosts hacerla pasar ia zona de estenosis a iratar, siempre con conteot angiografico. Desiizar
ef catéter Crstal Batloon sobre 1z gula, hasta hacerlo pasar ja Zonz de estenosis a tratar. Posicionar ei baldn en esta zona la (s} marca ]
radiopaca {s}. Este pasaje y pusicionamiento pueden ser prolongatios y dehen ssr progresivos.

- Infiar el balan a ls presion apropiada-cen un producto de roniraste. Nunca ulifice aire o gas para inflar €1 Lathn. E3 presidn no debe altanzar nunca
1z presién de explosion ded baln, sla debe ser inferior o Igual @ la presion méxima recomendada. Esta prasitn debe ser controlada con un
mandmetre « confiaiie ».

- Elestado clinico dei paciente debe ser supenvisade con los medios apripladas, segln la zona de intervencion. Siguiendo ¢on contsol angiografice
i3 progresian de la diatacién, desinfiar completamente el bafdn unz ¥ez obtenida la ditatacion, o antes 3l el estado del pacienta asi Io raquiere.
tlaniener [a guia en su sitio.

- Confrolar después de cada dilstacion, con ayuda det prducto de contraste inyectado en el catéter guia, el resultado de iz angloptastia v la
auscancia de complicatienas. Cuando la angtoplastia estd ferminada, retiras #f balén desinflado ¢ (3 zona tratada. La guia debe sa7 mantenida en
su sitto, traspasando i estencsls durante 10 minutos,

- Daespués de asegurarse que a zona diatada no presente una lssién post-ntervencién inmediata, retirar la guia v el catéler CRISTAL BALLOON
det catéter quia A continuacién extraer ol eatéter guia. Generalmants ss mantiene el Introductor vilviga hasta la establlizacién del estado dat
pacients y de su estado hemodinamico, Asegurar s hemdstasia en ef sitio de iz puncién, En case de ficutades del pasas del halén duramte sy
extracotén ¢ halones de gran tamafio.para l0s catéteres de vahwioplastia J, assgurarse del vaciamienio det haibn ¥ eventualmenta reinflario
ligeraments para vatsarc de nIgvo de manera (3l de obtener un major perfi,

4. PRECAUCICGNES DEL EMPLED

. Nunca movilze un Giepositivo infravasculx hajo resistencia sin haber deftmitado previamente |a causa por control radipscopico. La moviizacion
Yajo resistencla puede dafiar el catéter o provocar lesianaes al patiente.

- Respetar la presian recomendada de inflado indicada en la etiquata det producto.

~  Neufiizaf nunca aire o gas para inflar ] batdn.

- Utizar un mandmetro para contotar 2 presidn de infiado dej baldn.

- Respetar!as instrucciones de los productos perfusionados en el catdter.

§. RECOMENDACIONES

. 1os catdteres CRISTAL BALLOON delien ser utiizados por médices especialistas.

- Lo catéterss CRISTAL BALLOON sstin destinatos para un vso nito. Los catétares CRISTAL BALLOCN son esténies y aplrégenos cuando ef
embalale no et dereriorado.

- Norieuzar ni reesteriizar los catéteres CRISTAL BALLOON.

- Almacenar en un higar fresco ¥ 5800, proftegido de lalz,

- Respstar fa fecha limie de vencimisnto.

DANIEL RIGCHIONE
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o Anexo llI-C ~ Informe Técnico

CATETERES PARA ANGIOPLASTIA / VALVULOPLASTIA
7.1 Descripcién

Balt posee un rango amplio y evolucionado de catéteres balén disefiados para:
» Vvalvuloplastia Pediatrica y del adulto

« angioplastia Intracraneal

+ angioplastia Periférica

SEMI-COMPLIANT
Los CRISTAL BALLOONS de BALT estan disefiados con un material semi-compliant (Semiflexible) que
permite una variacién predecible del didmetro del baldn con la presién, arriba y abajo del nivel nominal.
Un chart de compliancla esta disponible con cada Balén CRISTAL.

0B (+0.6 mm at 37°C)

a7 -
% - ,-*‘“’}::f
- <>
21 7
18
:; ) Pressure (ba) © Prosion ornlrrl
1 ; 6. % Presi Yenlamiento
JQRGE A. Bl DANKTTTRACHIONE
e Piana 10 ot M

A o N
y PERENE 54
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-8970-11-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
4 8.4 v de acuerdo a lo solicitado por DEBENE S.A. se autorizdé 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: Catéteres para Angioplastia y Valvuloplastia.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-183 Catéteres, para
Angioplastia.

Marca del producto médico: BALT

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: Los catéteres para angioplastia y Valvuloplastia Balt
estdn disefiados para procedimientos de Angioplastia y valvuloplastia percutanea
transluminal.

Modelos:

; Diametro Balon Longitud .
Gamma Referencia o Balén L Longitud Cateter C

Min. |Max. | Min. | Max. | Min. | Max.

Gama CBE
Estenosis CBE@XL 2,5 45 | 7 21 1556
intracraneal
Gama CBE
Sistema periférico | CBP@XL25 9 6 | 20 | 100 30 110
vascular para cable /¢
guia 0,25

Gama CBE
Sistema periférico- | CBP@XL35| 9 | 20 | 100 | 35 135
Vascular para guia /Lc

D,35"

= ;



Sistema
periférico CBP@XL/Lc | 4 12 | 20 | 100 | 40 110
Vascular

Gama CBVY

Valvuloplastia CBV@XL/Lc 12 40 | 20 | 150 80 110

Gama CBVP
Valvuloplastia | CBVP@XL/Lc 8 20 | 20 | 60 70 110
pediatrica

Periodo de vida atil: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Balt Extrusion

Lugar/es de elaboracion: 10 rue de la Croix Vigneron - 95160 Montmorency. .
Francia. ‘

Se extiende a DEBENE S.A. el Certificado PM-799-39, en la Ciudad de Buenos Aires,
a‘JUszS, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de

su emision.

DISPOSICIGN N° £ 4 A 8 L\J ,
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