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Ministerio de Sahud

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Instilutos

ANMAT. DISPOSICION Ne 2 1 2 3

BUENOS AIRES, 7 g MAR 010

VISTO el Expediente N° 1-47-21160/09-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Advanced Medical Technologies
S.A. solicita se autorice fa inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
praducto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT NO 2318/02 {TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion 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 reldne 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

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

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores v
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
EmboGold, nombre descriptivo Microesferas para Embolizacion y nombre técnico
Protesis para Embolizacion, Intravascular, de acuerdo a lo solicitado, por
Advanced Medical Technologies 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 82 a 83 y 84 a 91 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo I11
de la presente Disposicion 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-1054-69, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-21160/09-9 __ L
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ANMA.T,

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..., 2123 .....

Nombre descriptivo: Microesferas para Embolizaciéon

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 - Protesis para
Embalizacion, Intravascular

Marca: EmboGold

Clase de Riesgo: Clase 1V

Indicacion/es autorizada/s: Embolizacion de tumores hipervascularizados vy
embolizacién de malformaciones arteriovengsas.

Modelo/s: S210EG, S410EG, S610EG, SB810EG, S1010EG, S120EG, S220EG,
S420EG, S620EG, S820EG, S1020EG.

Periodo de vida (til: 20 meses

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BioSphere Medical, SA

Lugar/es de elaboracion: 383 Rue de la Belle Etoile, Parc Des Nations, Paris Nord

2, 95700 Roissy En France, Francia.

Expediente N© 1-47-21160/09-9
DISPOSICION N© 2 12 3

C/ oRENGHER
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ANEXO 11

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

....... 2.4 B
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ROTULO
MICRQESFERAS PARA EMBOLIZACION
MARCA: EMBOGOLD®

MODELOS:

S210EG
S410EG
S610EG
S810EG
S1010EG

S620EG
S820EG
S1020E

Fabricado por: BIOSPHERE MEDICAL, SA
PARC DES NATIONS
PARIS NORD 2
383 RUE DE LA BELLE ETOILE
85700 ROISSY EN FRANCE
FRANCIA

Importado por: ADVANCED MEDICAL TECHNQOLOGIES S.A,
CARLOS CALVO 3533
(C1230ABI) - CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

REPUBLICA ARGENTINA

MICROESFERAS PARA EMBOLIZACION
MARCA: EMBOGOLD®
MQDELO:

“Estéril” - “De un solo uso” - “No pirogénico”.

Numero de Serie/Lote N°: Ver envase.
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Fecha de Fabricacién: Ver envase.

Presentacién: Envases conteniendo 1 jeringa pre-llenada estéril.

Condicion de Venta

L. o
.

Conservacion

o Las Microesferas EmboGold® deben almacenarse en un {lugar fresco, seco y oscure
en su jeringa y envase original.

« Utilizar antes de fa fecha indicada en la etiqueta de la jeringa.
« No congelar.

+ No re-esterilizar.

Esterilizacién

Las Microesferas para Embolizacién EmboGold® estan esterilizadas por vapor.

Vida util del producto

El producto tiene una vida 0til de 20 meses.

Directora Técnica: Maria Andrea Traverso, Farmaceutica.

Autorizado por A.N.M.A.T. - Certificado N® PM-1054-69.
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TRUCC

MICROESFERAS PARA EMBOLIZACION
ARCA: E LD
MODEL0S:

S210EG
S410EG
S610EG
S810EG
S1010EG

S120EG

S$220EG

S420EG

S620EG

S820EG
S1020EG

Fabricado por: BIOSPHERE MEDICAL, SA.
PARC DES NATIONS
PARIS NORD 2
383 RUE DE LA BELLE ETOILE

95700 ROISSY EN FRANCE
FRANCIA

Importado por: ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES S.A.

CARLOS CALVO 3533 ,
(C1230ABI) - CIUDAD AUTGONOMA DE BUENOS AIRES
REPUBLICA ARGENTINA

MICROESFERAS PARA EMBOLIZACION
MARCA: EMBOGOLD®
MODELO:

“Estéril” - “De un solo uso” - “No pirogénico”.

Presentacidn: Envases conteniendo 1 jeringa pre-llenada estéril.
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Condicion de Venta

r

ontraindicacione
« Pacientes intolerantes a los procedimientos de oclusion.

« Anatomia vascular o flujo sanguineo que imposibilita la colocacién de un
catéter o 1a inyeccidn de agentes embdlicos.

 Presencia o probable aparicion de un vasoespamo.
s Presencia o probable aparicién de una hemorragia.
¢ Presencia de una enfermedad ateromatosa severa.

» Presencia de vias de vasos colaterales que potencialmente ponen en peligro
las zonas normales durante la embolizacion.

s Presencia de arterias finales desembocando directamente con nervios
craneales,

No utilizar Microesferas EmboGold en las siguientes aplicaciones:

- Embolizaciéon de derivaciones arteriovenosas de un diametro mayor (por
ejemplo, donde la sangre no pasa a través de wuna transicion
venosa/capilar/arterial en cambio directamente desde una arteria a una vena}.

- Enla vasculatura arterio pulmonar.

- En ninguna vasculatura donde las Microesferas EmboGold pudieran pasar
directamente a la arteria cardtida interna, arteria vertebral, vasculatura
intracraneal.

Pacientes que tengan una respuesta alérgica al oro.
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Advertencia

» Las Microesferas EmboGold contienen gelatina de origen porcino vy, por o
tanto, pueden causar una reaccién inmune en pacientes que son
hipersensibles al coldgeno o gelatina. Debe tenerse especial cuidado antes
de utilizar este producto en aquellos pacientes que se sospechara que
fueran alérgicos a inyecciones que contengan estabilizadores de getatina.

» Estudios demostraran que las Microesferas EmboGold no forman
agregados, y como resultado, penetran mas profundamente en la
vasculatura al comparartas con particulas PVA de tamafio similar. Debe
tenerse especial cuidado al elegir Microesferas EmboGold de un tamano
mdas grande cuando se embolizan malformaciones arteriovenosas con
derivaciones mas grandes para evitar el pasaje de las esferas a la
circulacion coronaria o pulmanar.

e Pueden gcurrir lesiones cutdneas serias inducidas por la radiacion debido
a largos periodos de exposicion fluoroschpica, proyecciones de rayos-x
anguladas, imagenes multiples que registran ciclos o radiografias.
Referirse al protocolo clinico para asegurarse la dosis de radiacion
adecuada que debe aplicarse para cada tipo especifico de procedimiento a
realizarse. Los profesionales deben monitorear a los pacientes que se
encuentren en riesgo.

« La aparicién de dafios inducidos por |a radiacion puede tardar. Los
pacientes deben ser advertidos acerca de los efectos adversos
ocasionados por la radiacién y debe indicédrseles a quien contactar si se
presentaran sintomas.

= EmboGold no estd indicado para ser utilizado en embolizacidn de fibroma
utering y esta asgciado cop el retraso del dglor y/o rash cuandg se lo

utiliza en estos procedimientos

Advertencias acerca del uso de particulas peguefas

s Debe tenerse especial cuidado siempre que se contemple el uso de agentes
embdlicos que son mas pequefios en didmetro que la capacidad de resolucion
de nuestro equipo de imagenes.
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« Los dafios isquémicos potenciales mayores resultan del uso de particulas de
menor tamafio, por lo tanto, debe prestarse especial atencion a las
consecuencias de estos danos antes de la embolizacién. Las potenciales
consecuencias incluyen: hinchazon, necrosis, paralisis, absceso y/o mayor
sindrome post-embolizacion.

o La hinchazoén post-embolizacion puede resultar en isquemia de los tejidos
adyacentes al drea en cuestion,

Durante la inyeccion monitorear cuidadosamente los signos vitales del
paciente para incluir SAO2 (por ej.: hipoxia, cambios en el SNC). Tener en
cuenta la posibilldad de terminar el procedimiento o aumentar el tamaio de
particula.

Considerar el aumento de microesferas si la evidencia angiogréfica de
embolizacion no apareciera rdpidamente evidente durante la inyeccién de
microesferas.

Precaucién

e No utilizar si la jeringa, cierre del embolo o embalaje de la bandeja se
encuentran dafados.

¢ Producto estéril y de un solo uso. Nunca volver a utilizar una jeringa que
haya sido abierta.

e No conectar la jeringa de 20 ml con las Microesferas EmboGold directamente
a un microcatéter para liberacion embdlica, ya que puede ocurrir oclusion del
catéter.

« La jeringa estd indicada para uso embdlico solamente. No utilizar para
ninguna otra aplicacion.

» Seleccionar el tamafio y la cantidad de Microesferas EmboGold adecuadas
para el patologia a ser tratada.

T tey bl.,\ﬁ,\
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» La embolizacion con Microesferas EmboGold solamente puede ser llevada a
cabo por profesionales medicos que hayan recibido un adecuado
entrenamiento de técnicas de oclusidn intervencional en el area a ser
embolizada. ‘

» Pacientes con reconocida alergia a los medios de contraste pueden requerir
corticosteroides antes de la embolizacion.

« En los pacientes que presentan las condiciones, que a continuacion se
detallan, pueden ser necesarias evaluaciones adicionales o precauciones;

- Diastesis hemorragica o estado hipercoagulativo.
- Immunocomprimidos.

Complicaciones Potenciales

«» Pardlisis ocasionada de embolizacién orientada o dafio isquérico de edemas
de tejidos adyacentes.

» Reflujo indeseable o pasaje de Microesferas EmboGold en arterias normales
adyacentes a lesiones ¢ a través de la lesion en otras arterias tales como
arteria cargtida interna, pulmonar o circulaciones corponarias.

« Embolismo pulmonar debido a derivacién arterio venosa.

» Isquemia en ubicaciones no deseadas.

« Infarto isquémico o accidente cerebro vascular isquémico,

« Lesion o ruptura de vasos y hemorragia.

+ Deficiencias neuroldgicas, incluyendo paralisis de nervios craneales.

« Vasoespasmo.

¢ Muerte.

« Recanalizacién. -

» Reacciones a cuerpos extrafios que necesitan inteptencidén médica.

/- 3-,
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» Infeccion que requieren intervencion médica.

« Formacidn de codgulo en fa punta del catéter y el subsecuente
desprendimiento.

» Respuesta alérgica al oro.

» Complicaciones relacionadas con la cateterismo (por ej., hematoma en el
sitio de entrada, formacion de coagulos en la punta del catéter y dafos
circulatorios y/o de los nervios que pueden derivar en lesiones en las
piernas).

e Reaccion alérgica a medicaciones (por €j.: analgésicos).

« Reaccion alérgica a medios de contraste o a materiales embolicos.

« Dolor y/o rash.

Instrucciones_de Uso

» Cuidadosamente evaluar el sistema vascular asociado con la lesién utilizando
imagen de alta resolucion antes de comenzar el procedimiento de
embolizacion,

+ Las Microesferas EmboGold se encuentran disponibles en una amplia
variedad de tamafios.

» Debe tenerse especial cuidado al elegir el tamafio apropiado de Microesferas
EmboGold que mejor se adapte a la patologfa y que proporcione el resultado
clinico deseado.

+ Cuando se embolizan malformaciones arteriovenosas (MAV), elegir un
tamafio de Microesfera EmboGold que ocluya el nido sin pasar a traves de la
MAV. .

e Elegir un catéter para liberacion basandose en el tamafio de! vaso y de la
microesfera a ser utilizada. Las Microesferas Embosphere pueden tolerar
compresion temporaria de hasta 33% para facilitar el pasaje a través del
catéter de liberacion.
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« Las Microesferas EmboGold no son radiopacas. Se recomienda que la

embolizacion sea monitorizada utilizando visualizacion fluoroscdpica
agregando la cantidad adecuada de medio de contraste al fluido de
suspension salina fisioldgica.

Para liberar las Microesferas EmboGold:

Igualar el volumen total en la jeringa con el mismo volumen del contraste sin
diluir, que resultara en 509% de solucion de contraste y 50% de solucién
salina/microesferas. Quitar todo el aire de l|a jeringa. Para suspender de
manera equitativa la solucién de contraste/EmboGold, invertir
cuidadosamente la jeringa de 20 ml muchas veces. Conectar la jeringa de 20
ml a un puerto del cierre Luer-Lock de 3 vias; conectar una jeringa de
inyeccion de 1 ml ¢ 3 ml a otro puerto de la llave de paso vy, si lo desea, en el
puerto restante puede colocarse un catéter para liberacidon. Esperar varios
minutos para permitir que la EmboGold sea suspendida de manera adecuada.
Colocar lenta y cuidadosamente la solucion de contraste/EmboGold en la
jeringa para inyeccidn para disminuir la posibilidad de introducir aire en el
sistema. Purgar todo el aire de la jeringa antes de realizar la inyeccién.
Inyectar la solucién de contraste/EmboGold bajo visualizacién fluoroscdpica
con la jeringa para inyeccion, utilizando una inyeccion pulsatil lenta, mientras
observa el nivel de flujo del contraste. Si no se observara ningun efecto en el
nivel de flujo, repetir el proceso de liberacign con inyecciones adicionales de
solucién de contraste/EmboGold o debe considerarse el uso de Microesferas
EmboGold de mayor tamafio. Si la solucién de contraste/EmboGold requiere
resuspension, invertir cuidadosamente varias veces la jeringa de 20 ml.

+ El pinchazo femoral puede resultar en espasmo arterial. Esto puede
predisponer a trombosis femoral (por ej. lesién en |a pierna). La
permeabilidad femoral debe volver a re-evaluarse antes de retirar el catéter

final.

» Una vez finalizado el tratamiento, quitar el catéter mientras mantiene una
suave succion como para no sacar de su lugar a las Microesferas EmboGold®
que se encuentran dentro del lumen del catéter.

« Aplicar presidn en el sitio de puncién hasta que se haya completado la
hemostasis.

« Desechar todas las Microesferas EmboGold® que estén abiertas y que no
hayan sido utilizadas.
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Cons ion

« Las Microesferas EmboGold® deben almacenarse en un lugar fresco, seco y oscuro
en su jeringa y envase original.

« Utilizar antes de la fecha indicada en la etiqueta de la jeringa.
« No congelar.

* No re-esterilizar.

Esterilizacién

Las Microesferas para Embolizacidon EmboGold® estén esterilizadas por vapor.

Vida uti| del product

E! producto tiene una vida util de 20 meses.

Directora Tecnica: Maria Andrea Traverso, Farmacéutica.

Autorizado por A.N.M.A.T. - Certificado N° PM-1054-69.
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ANEXOC HI
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-21160/09-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia adica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©
212’\? y de acuerdo a lo solicitado por Advanced Medical Technologies
S.A., se autorizo 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: Microesferas para Embolizacién

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 15-034 - Prétesis para
Embolizacién, Intravascular

Marca: EmboGold

Clase de Riesgo: Clase 1V

Indicacidon/es autorizada/s: Embolizacién de tumores hipervascularizados vy
embolizacidon de malformaciones arteriovenosas.

Modelo/s: S210EG, S410EG, S610EG, S810EG, S1010EG, S120EG, S220EG,
S420EG, S620EG, S820EG, S1020EG.

Periodo de vida Gtil: 20 meses

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BioSphere Medical, SA

Lugar/es de elaboracion: 383 Rue de la Belle Etoile, Parc Des Nations, Paris Nord
2, 95700 Roissy En France, Francia.

Se extiende a Advanced Medical Technologies S.A. el Certificado PM-1054-
69, en la Ciudad de Buencs Aires, a ......... ZBMAZHH ........ , siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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