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Expediente N¢ 1-47-1893/10-4 del Registro de est:
Medirs

VISTO el
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones IRAQOLA Y CIA. S.A. solicita <«
&dtorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnolnc:s

rMedica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.
Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos

medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, »
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico naciona.

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), vy normas complementarias.
Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamente cv

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion e

Registro.
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne |
la norma legal vigente, y que lo:

requisitos técnicos que contempla
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el contre

de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.
Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en ¢
AEY

proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificade correspondiente,

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales qu«

contempla la normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producte

mecico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articuics

89, inciso Il) y 10°, 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 1°©- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores v
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Bard, nombre descriptivo Parches cardiovasculares y nombre técnico Injertos, de
acuerdo a lo solicitado, por IRACLA Y CIA. S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo [ de la presente Disposicion y gue forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse 10s textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instruccicnes de uso gue obran a fojas 81 y 83-88, 82 respectivamentes,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parz:
integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuloz
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo il
de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma
ARTICULOD 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 12
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-95-29, con exclusion de toda otra leyendea
no contermplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposician, conjuntamente con sus Anexos [, II y III. Girese al Departamenrts &«

1

ragistro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumpiic..

|

“xpediente NO 1-47-1893/10-4 M\\“;\jgﬁ-,

DISPOSICION NC Dr. OTTO A ORSINGHER
. SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATES IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTD MEDIT:
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 21‘2 ........

Nombre descriptive: Parches cardiovasculares.

3digo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 11-908 - Injertos.

Marca de {los) producto(s) medico{s): Bard.

{lasc de Riesgo: Clase 1V

Indicacion/es autorizada/s: indicados para ser utilizados en procedimis-t
cuirdrgicos cardiovasculares que precisen angioplastia de injerto de paoror:
Reparar determinadas anomalias intracardiacas tales como defectos septales,
tiodelofs: Bard Sauvage Filamentoues: 007942; 007943; 007944; 007&2%,
[07829; 007940,

Bard DeBakey Doble Velour Fabric: 007937, 007839, 007826; 007827,

Bard DeBakey Elastic Knit Fabric: 007830; 007831.

Periodo de vida dtil: 5 anos.

Condicion  de  expendic: Venta exclusiva a Profesionales e Institucioss
Sanitartas.

Nombre del fabricante: Bard Peripheral Vascular Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1625 West 3rd. Street, Tempe, Arizona 85281, Estgc

Unidos.

DISPOSICION Ne
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ANEXQO 1I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S «
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT ~°
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ROTULOS - Anexo IIiB

Razon social y direccién del fabricante:
BARD PERIPHERAL VASCUYLAR inc
1625 West 3rd Street

Tempe, AZ 85281

Estados Unidos

Razon social y direccion del Importador:
IRAOLAY CIASA.

Viamonte 2146 — 7° piso

(1056) Buenos Aires

Argentina

Denominacién del producto:
Parches Cardiovasculares

Modelo: Bard Sauvage Filamentous Fabric/ Bard DeBakey Dable Velour Fabric/ Bard
DeBakey Elastic Knit Fabric

Codigo de Producto (Nro de catalogo): 007942/ 007943/ 007944/ 007828/ 007829/
007940/ 007937/ 007939/ 007826/ 0607827/ 007830/ 007831

Contenido: 1 unidad

Estéril

Esterilizado por éxido de etileno

NiGmero de lote:

Fecha de elaboraclén:

Fecha de vencimiento:

Producto de un solo uso C/ |
Esteéril si el envase no esta abierto o dafiado

Conservar en lugar fresco (a temperatura ambiente ) y seco.

Advertencias , precauciones, instrucciones especiales para operacion yl/o uso: Ver
manual de instrucciones

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Susana E Indaburu

Producto Médico Autorizado por la ANMAT PM 95-29
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PROYECTO DE TARJETA DE IMPLANTE

Denominacion del producto:
Parche cardiovascular

Modelo:
Cadigo de Producto (Nro de catalogo):

Namero de lote:

Razon social y direccion del fabricante:
BARD PERIPHERAL VASCULAR, Inc
1625 West 3rd Street

Tempe, AZ 85281

Estados Unidos

Razon social y direccion del Importador:
IRACLA Y CIA S.A.

Viamonte 2146 — 7° piso

(1056) Buenos Aires

Argentina

Producto Médico Autorizado por la ANMAT PM 95-29
Nombre de Centro Sanitario.

Fecha de la implantacion:

Datos del paciente

Nombre y apellido:

DNI:

Firma y sello del médico:




INSTRUCCIONES DE USO - Anexo llIB

Razén soclal y direcciéon del fabricante:
BARD PERIPHERAL VASCULAR, Inc
1625 West 3rd Street

Tempe, AZ 85281

Estados Unidos

Razén social y direccién del importador:
IRAOLA Y CIA S.A.

Viamonte 2146 — 7° piso

(1056) Buenos Aires

Argentina

Penominacidn del producto:
Parches Cardiovasculares

Modelo: Bard Sauvage Filamentous Fabric/ Bard DeBakey Doble Velour Fabric/ Bard
DeBakey Elastic Knit Fabric

Caédigo de Producto (Nro de catalogo): 007942/ 007943/ 007944/ 007828/ 007829/
007940/ 0079237/ 007939/ 007826/ 007827/ 007830/ 007831

Contenido: 1 unidad

Estéril

Esterilizado por éxido de etileno

Producto de un solo uso

Conservar en lugar fresco (a temperatura ambiente ) y seco.
Estéril si el envase no esta abierto o danado

Informacién para el uso

Descripcion del producto

Los parches cardiovasculares Bard estan disponibles en diversos tamafios, materiales y

tipos de construccion.

Los siguientes parches de punto estan fabricados en poliester (tereftalato de polietileno).
La construccion en género de punto esta disefiada para minimizar el deshilachado en los
bordes de corte.

+ Parche filamentoso Bard Sauvage Las dos caras de este parche son filamentosas,
una considerablemente mas que la otra. La superficie filamentosa mas definida se
distingue por sus marcas de referencia. Estas marcas se encuentran a 2 ¢cm de
distancia y pueden utilizarse de guia al cortar el parche (véase “Técnicas de
insercién”)

« Parche de doble terciopelo Bard DeBakey. Ambas caras de este parche estan
formadas por una superficie de terciopelo disefada con el fin de incrementar el
crecimiento tisular.




+ Parche de punto elastico Bard DeBakey: Este parche esté disefiado para estlrars va
principalmente en una direccién y posee una alta permeabilidad.

Indicaciones para el uso

Los parches de poliéster entretgjidos y de punto estan indicados para ser utihzados en
procedimientos quirlirgicos cardiovasculares que precisen angioplastia de injerto de
parche, tales como endarterectomia de cardtida) Estos parches estan también indicados
para reparar determinadas anomalias intracardiacas tales como defectos septales.

Contraindicaciones

Debido a la alta permeabilidad de los parches de punto de poliéster, éstos estan
contraindicados para ser utilizados en pacientes que precisen de una prolongada
heparinizacién sistémica o de dosis elevada, a excepcion de su utilizacion en la
reparacion de defectos intracardiacos.

Advertenclas

1. Estos parches deben ser adecuadamente precoagulados con sangre no
heparinizada antes de someterlos a la presian arterial total, a fin de evitar pérdidas
de sangre o hemorragias innecesarias. La precoagulacion no es necesaria cuando
estos parches se utilizan en la posicién intracardiaca.

2. Sihien constituye una practica comun utilizar dosis moderadas de heparina
intraoperatoria, debera tenerse cuidado de no exceder la dosis recomendada por
el fabricante para tales procedimientos. Cantidades excesivas de heparina pueden
causar hemarragias.

3. Debido ala variabilidad en la respuesta de los pacientes a la heparinizacién, es
absolutamente esencial controlar estrechamente la apropiada anticoagulacion
durante la intervencién, asi como la precisién de la neutralizacién al finalizar el
procedimiento. El cumplimiento de un protocolo estricto, establecido por cada
hospital, puede evitar una hemorragias excesiva.

4. Como con cualquier parche cardiovascular, pueden surgir de forma ocasional

dificultades con la hemostasia. En el caso de que la hemostasia no se obtenga

facilmente, el cirujano puede tomar en consideracién los siguientes puntos:

Averiguar si existe coagulopatia sistémica y tratarla adecuadamente

Compresion, si es necesario

Suturas adicionales y/o pledgets en la anastomosis, si es necesario

Sustitucién de heparina por sulfato de protamina, si esnecesario

Utilizacién de terapia de coagulacion tapica, por e trombina si es necesario

Como sucede con todas las construcciones de parches entretejidos, debera

tenerse cuidado al recortar el parche para reducir al minimo la posibilidad de que

se deshilache los bordes cortados. Se recomienda encarecidamente cauterizar
para sellar por calor todes los bordes de los parches de estructura entretejida. En
el caso de gue los bordes del parche no se sellen por calor, las suturas deberan
efectuarse a una distancia de, por lo menos 2 mm desde el borde cortado.
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ESTERIL, a menos que el envase esta abierto o dafiado. Para un solo uso \‘1‘-‘5!'_13)"’/
Estos productos estan esterilizados con dxido de etileno. NO REESTERILIZAR.
Debe tenerse cuidado cuando se pince el parche a fin de evitar dafar las fibras y
que se produzca precoagulacion. Unicamente deberian utilizarse clamps
vasculares atraumaticos.
4. Es recomendable el uso de agujas de sutura ahusadas para que las fibras del
parche no puedan cortarse durante la operacidn de sutura.
5. Después de su uso, este producto puede suponer un peligro biolégico. Manipular y
deshechar conforme 2 la practica médica aceptada y a las leyes y reglamentos
locales, estatales o federales aplicables.

wWh =

Reacciones adversas.

El uso de estos productos, o de cualquier otro procedimiento de implante cardiovascular
puede ocasionar reacciones adversas que incluyen: hemorragia perioperatoria,
hemorragdia del implante, erosién tisular, aneurismas anastoméoticos e infeccion.

Equipamiento necesario:
Tijeras, sutura, forceps, bisturi eléctrico, sutura con agujas no cortante de punta ahusada
y fibras vasculares atraumaticas con los extremos cubiertos.

Modo de empleo

Forma de suministro/ almacenamiento
Los parches cardiovasculares Bard se suministran estériles, salvo que el envase
esté dafiado o abierto. Para un solo uso. No reesterilizar.

Instrucciones de precoagulacion

1. Es necesaria una precoagulacidjn adecuada con sangre no heparinizada para
evitar hemorragias a través de la pared del parche.

2. Si el paciente ha sido heparinizado, antes de precoagular el parche, extraiga
sangre para la precoagulacion y contrarreste la heparina afadiendo una cantidad
suficinte de trombina topica para iniciar la coagulacion. Esto hara que el parche se
precoagule faciimente

3. Sidespués de haber precoagulado el parche se observa hemorragia, lea el
apartado “Advertencias” para obtener informacion adicional sobre la hemostasia.

4. A continuacion se describen los métodos de precoagulacidén sugeridos. Sin
embargo, seria adecuado utilizar cualquier procedimiento que su institucion
médica haya aceptado o validada como practica estandar para parches
cardiovasculares permeables entretejidos y de punto.

Parche filamentoso Sauvage V

La operacitn de precoagulacién debera efectuarse en dos pasos de la siguiente manera:
Paso 1: Cologue el parche en una cubeta y ctbralo con sangre no heparinizada. Deje el
parche sumergido hasta que la sangre se haya coagulado solidamente. Si por cualquier
razdn la sangre no se coagula después de unos seis a siete minutos, afiada suficiente
trombina tépica para conseguir una coagulacién sélida. A continuacidn, extraiga el parche
de la cubeta visible en la superficie.




Paso 2: Coloque este parche (que ahora ha pasado de ser un parche poroso a ser un
parche impermeable y altamente trombogénico revestido de fibrina) en otra cubeta y
cubralo con sangre con un elevado nivel de heparina (400 unidades /ccc) La heparina se
combinara con la trombina y neutralizara la trombina. El parche debera dejarse en la
sangre heparinizada hasta que esté listo para ser utilizado.

QOftros parches

Sumerja el parche en una pequena cantidad de sangre no heparinizada del propio
paciente. Espere hasta que la sangre se haya coagulado sélidamente. Elimine con
cuidado los coagulos visibles en la superficie.

Técnicas de insercion

Parches filamentosos Sauvage

Marcas de referencia

1. La superficie filamentosa mas definida del parche se distingue por sus marcas de
referencia. Esta superficie debe colocarse hacia fuera en procedimientas de injerto
de parche y hacia el lado derecho del corazéon cuando se utilice como parche
intracardiaco.

2. lLas flechas de las marcas de referencia indican la direccién de la curvatura natural
y de mayor elasticidad del tejido. La flechas deberan disponerse formando angulo
recto con el eje largo de la arteria, durante procedimientos de injerto de parche.

Procedimiento para |os injerto de parche

1. Para procedimientos de angioplastia de injerto de parche, se recomienda la
heparinizacion sistémica del paciente

2. Recorte el parche con unas tijeras segun las dimensiones deseadas para el
procedimiento de angioplastia.

3. Si bien la técnica de sutura utilizada dependera de las preferencias del cirujano,
consideramos apropiado facilitar algunas directrices generales.

a) Se debe tener especial cuidado a fin de evitar el estrechamiento de |a arteria en
ambos extremos del injerto del parche. En vasos pequefios, se aconseja utilizar
suturas discontinuas.

b) Cada una de las suturas debe ser aplicada con suficiente profundidad en el
corazan o la pared vascular para evitar desgarros. Cada sutura debe estar situada
en un angulo de 80° con respecto a la pared, pasando la aguja desde la superficie
intimal hacia fuera e incluyendo la capa adventicial para propordcionar resistencia

¢) La union del injeto de parche con la pared cardiovascular deberia ser lisa,
operando con especial cautela para evitar que el borde libre de 1a prétesis se gire
hacia dentro, al interior del lumen.

4. Se recomienda un retardo de 15 a 20 minutos en |a neutralizacién de la heparina
sistémica mediante la administracion de protamina.

Parches de punto DeBakey

Procedimiento para los injerto de parche
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1. Recorte el parche con unas tijeras segun las dimensiones deseadas para el
procedimiento de angioplastia.

2. La anastomosis del injerto de parche a la pared arterial se realiza preferiblemente
mediante sutura continua paralela con material de sutura no absorbible y una
aguja doble, aplicando el injerto a un extremo de |la abertura de la pared arterial

3. Un extremo de [a sutura se utiliza a continuacién para anastomizar el injerto de
parche a un borde de la pared arterial aproximadamente a la mitad de su longitud.
El otro extremo se utiliza, seguidamente para anastomizar el injerto del parche al
otro borde de |la pared arterial y a los bordes restantes del primer lado.

4. Justo antes de finalizar el procedimiento y antes de atar los dos extremos de la
sutura, la pequefia abertura restante entre el injerto de parche y la pared arterial se
mantiene cerrada con unas pinzas tisulares y el clamp de oclusion proximal en la
arterias se libera para permitir que uno o dos impulsos de sangre fluyan en el
injerto del parche. Este procedimiento continua efctuandose intermitentemente de
cada 30 a 60 segundos hasta que los intersticios del injerto de parche o de la linea
de sutura, lo cual ocurre generalmente al cabo de unos minutos.

NOTA: Si la hernorragia persiste al cabo de varios minutos , consuite el apartado
‘Advertencias” para obtener informacién adicional sobre la hemostasia.

Simbolos empleados

Para un solo uso

REF

Numero de catalogo

Fecha F'Ie caducidad C/
STERILE |EO]

Esterilizado con 6xido de etileno
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Atencion, consulte las instrucciones de uso

Director Técnico: Susana E Indaburu

Producto Médico Autorizado por la ANMAT PM 95-29
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ANEXOQO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-18393/ 0.4

Ei Interventor de la Administracién Naciocnal de Medicamentos, Alimentos

Tecnolo gedica (ANMAT) certifica que, mediante Ia Disposicic’m
...... %i/‘ y de acuerdo a io solicitado por IRAOLA Y CIA. S.A,, se autoriz

nscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnhologiz

Médica (RPPTM)}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificate-ics

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Parches cardiovasculares

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-908 - Injertos.

Marca de (los) producto(s) medico(s): Bard.

(Clase de Riesgo: Clase IV

‘ndicacién/es autorizada/s: indicados para ser utilizados en procedimientns

quirirgicos cardiovasculares que precisen angioplastia de injerto de parche

Reparzr determinadas anomalias intracardiacas tales como defectos septales.

Modelo/s: Bard Sauvage Filamentoues: 007942; 007943; 007944; Q07224

007829; 007940. |

3ard DeBakey Dgble Velour Fabric: 007937; 007939; 007826; 007827.

sard DeBakey Elastic Knit Fabric: 007830; 007831.

#eriodo de vida util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Institucions:

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Bard Peripheral Vascular Inc.

iugar/es de elaboracién: 1625 West 3rd. Street, Tempe, Arizona 85281, Estados

Unidos,



wiance a2 IRAOLALY CIA. , 4l Certificado PM-95-29, en la Ciudad de
10" WAR 2011

SUENGE ATES, 8 oiiiiiereeseneieneaiaanes , siendo su vigencia por cinco {5) anos a
contar de la fecha de su emision. j
DISPOSICION NO 2 1 4 2
— /MLW L_,
u H -
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
f—"-



