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BUENQOS AIRES,
J 1 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-15872/09-2 de! Registro de estz
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médice

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EMECLAR S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médics
(RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y camercializacion de productss
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, »
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacicr
por Dispasicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departaments ==
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el contra:
de calidad del producto cuya inscripcian en el Registro se solicita.

Que los datos identificatarias caracteristicas 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 gus
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en ei RPPTM del products

médico objeto de la solicitud.
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Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
86, inciso 1) 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:
ARTICULC 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marc:
Gore Tex, nombre descriptivo Catéter Balon para protesis de arteria vascular
revestida de PTFEe y nombre técnico Infladores de balones para angioplastia, de
acuerdo a lo solicitado, por EMECLAR S.A., con jos Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma
parte ‘ntegrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autcrizanse los textos de los proyectos de rotulo/s vy
instrucciones de uso que obran a fojas 7-9 y 10-13 respectivamente, figuran:r
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de i
mismae:.
ARTICULD 3° - Extiéndase, sobr¢ 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 ios rétulos e instrucciones dé uso autorizados debera figurar ic
leyenda: Autorizado por ja ANMAT, PM-266-32, con exclusion de toda ofra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco 5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores v

Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto Por Mesa de Entrada-
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notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la preser:s
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I y IlI contraentrega de! origina’
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos . Gireze
al Departamentc de Registro a los fines de confeccionar el legaic

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-15872/09-2 ‘\\J | l_.]
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Rﬁ 2 ? %EDICK
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ...... 4. . da. M .. ¥ .

Nombre descriptivo: Catéter Baldn para prétesis de arteria vascular revestida de
PTFE.

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 17-541 - Infladores ric
balones para angioplastia.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Gore Tex.

Clase de Riesgo: Clase 1V

Indicacion/es autorizada/s: dilatacion de endoprotesis autoexpandibles en vasas
de gran diametro.

Modelo/s: Gore Tri-Lobe Balloon Catheter

Periodo de vida atil: 3 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusive a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: W.L.GORE & ASSOCIATES INC

Lugar/es de elaboracion: 1505 North Fourth Street, Flagstaff, Arizona 8600Z.

Estados Unidaos.

Expediente N© 1-47-15872/09-2
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADO/S ¢«
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

Jn 401 Lﬁ)smGHEn
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PROYECTO DE ROTULO DE
CATETER BALON TRILOBULAR GORE (GORE TRI-LOBE
BALLOON CATHETER)
2.1 FABRICANTE: W.L GORE & ASSOCIATES,INC
1505 North Fourth Street

Flagstaff, Anzona 86004
Tel: 800/437-8181
Fax; 928/864-4304

wvwy soremedical com/AQL229

IMPORTADQOR: EMECLAR S A
Hipolito Irigoyen 1530 1° piso
1089 Capital Federal
Buenos Aires
Tel:4381-8979
Fax:4381-7766

BV emeciar com

2.2 PRODUCTO MEDICO
CATETER BALON TRILOBULAR GORE {GORE TRI-LOBE BALLOON CATHETER)

2.3 ESTERIL OE

2.4 LOTE: XXXX

2.5 FECHA DE FABRICACION: XX/XX/XX
FECHA DE VENCIMIENTO: XX/XX/XX

2.6 PRODUCTO MEDICO ESTERIL DE UN SOLO USO!
APIROGENO! @

2.7 CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO M

2.8 ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

2.9 PRECAUCIONES:
% NO reesterilizar este producto, el cateter trilobular Gore esta destinado a un solo
uso,
< NO utilizar el dispositivo luego de la fecha de vencimiento impresa en el envase
<% NO utilizar si el producto o el envase han sido dafiados o si se ha deteriorado su

barrera esteril.
p
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2.10 ADVERTENCIA: leer detenidamente las instrucciones de uso antes de usar este
productol!l

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias
2.11 RESPONSABLE TECNICO: Veronica Laura Fernandez MN 12494

2.12 NUMEROQ DE REGISTRO: PM 266-32

MECLAR §.A.

MARiA DEL CARVEN KILLIAN
APUUEHADA

RONICA FERNANDEZ

ACEUTICA
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INSTRUCCIONES DE USO CATETER BALON
TRILOBULAR GORE (GORE TRI-LOBE BALLOON
CATHETER)

2.1 FABRICANTE: W.L.GORE & ASSOCIATES,INC
1505 Norih Fourth Street
Flagstaft, Arizona 86004
Tel: 800/437-8181
Fax: 928/864-4304
www goremedical com’ Q1220

EMMPORTADOR: EMECLAR S.A.
Hipélito Irigoyen 1530 1° piso
1089 Capital Federal
Buenos Aires
Tel:4381-8979
Fax:4381-7766

2.2  PRODUCTO MEDICO
CATETER BALON TRILOBULAR GORE (GORE TRI-LOBE BALLOON CATHETER)

2.3 ESTERIL OE

2.6 PRODUCTO MEDICO ESTERIL DE UN SOLO USO!

APIROGENO! @

2.7 CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO

2.8 ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO M :
2.10

PRECAUCIONES:
< NO reesterilizar este producto, el cateter trilobular Gore esta destinado a un solo

uso.
% NO utilizar el dispositivo luego de la fecha de vencimiento impresa en el envase
¢ NO utilizar si ¢l producto o el envase han sido dafiados o si se ha deteriorado su
barrera esteril.

2.10 ADVERTENCIA: leer detemdamente las instrucciones de uso antes de usar este
producto!!
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CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias

2.11 RESPONSABLE TECNICO: Veronica Laura Fernandez MN 12494
2.12 NUMERO DE REGISTRO: PM 266-32
3.1 CONTRAINDICACIONES: No existen contraindicaciones conocidas

3.2 ACONTECIMIENTOS ADVERSOS:

Entre los acontecimientos adversos que pueden necesitar intervencion se encuentran:
fiebre, infeccidon, hemorragia o sangrado en el sitio de introduccion del catéter
Jhematoma, fistula linfatica, lesidon neurolégica local, fistula arteriovenosa, seudo
aneurisma, trombosis, embolismo, traumatismo de la pared del vaso, incluyendo
espasmo, insuficiencia renal, reaccibn alérgica a los medios de contraste,
complicaciones respiratorias, accidente cerebrovascular, arritmias, infarto de miocardio,
movimiento v oclusion de la protesis, rotura de aneurisma y muerte.

3.3 ADVERTENCIAS:

* No continuar si se siente resistencia durante el avance o la retraccion del catéter balon.
Detenerse y evaluar la causa de la resistencia. Seguir avanzando o retrayendo en
presencia de resistencia podria ocasionar el desplazamiento de la protesis, lesiones
vasculares y/o dafios al catéter.

* No avanzar ni retraer el catéter mientras el balon se encuentra inflado. Antes de mover
el catéter, verificar que el balon este desinflade por control fluoroscopico.

* Para evitar la rotura del balén y/o lesién vascular, no inflar el balon en zonas que
contengan depositos considerables de placa calcificada.

* NO UTILICE ESTE DISPOSITIVO EN LA AORTA ASCENDENTE!

* §i el balon desinflado queda atrapado en el borde anterior del introductor durante la
retraccion, empujar con cuidado el balon hacia delante mantemiendo inmdvil el
introductor, luego girar el balon. Tratar de retirar el balon cuidadosamente hacia el
interior del introductor .Como altemativa, tirar de la guia hacia atras hasta que la punta
este bien dentro del catéter balén, o bien, tirar del introductor ligeramente hacia atras
hasta que la punta llegue a una secciOn mas recta del vaso. Probar nuevamente, si
todavia se siente resistencia entonces retirar el balon y el introductor como si fueran una
unidad.

* La utilizacion incorrecta del baldén puede provocar el desplazamiento de la protesis y
quiza precise la colocacidn de otra nueva o una intervencion quinirgica

* Un volumen de inflado excesivo podria provocar rotura del balon, lesion del vaso o
embolismo.

* Si se utiliza un introductor Gore con valvula de pinzamiento de silicona, verificar que
dicha valvula no de tuerza, aplaste o pliegue durante el avance o Ja retirada del balon. El

catéter podria romperse. >

* NO utilizar inyectores de alta presion. M
M ,. ,

L (Ll —
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3.4 PRECAUCIONES:
e NO REESTERILIZAR este producto. Este destinado a un solo uso.
o NO utilizar el dispositivo después de la fecha de vencimiento impresa en el
rotulo.
e NO utilizar el dispositivo si se ha dafiade o si se ha deteriorado la barrera estéril.
NO exponer al calor ni a ta humedad, conservar en lugar fresco y seco.

4 0 MODO DE EMPLEO:

MATERIALES NECESARIOS:

-Jeringa de 30cc

-Solucién salina heparinizada

-guia de 0,035 pulg. {0.89mm} y 250 cm o mas de longitud

-Introductor Gore de 20 fr. o mayor con vilvulade  pinzamiento siliconada
-Medio de contraste radiopaco.
-Llave de tres vias.

PREPARACION DEL BALON:

1-Retirar el catéter balén trilobular Gore de su envase y examinarlo para comprobar su
integridad.

2-Abrir la vaivula Tuchy-Borst del puerto de lavado/guia. Irrigar la luz de la guia con
solucion salina heparinizada.

3-Acoplar una llave de tres vias al puerto de inflado.

4-Lienar una jeringa de 30 cc con una solucion 30:70 de medio de contraste radio paco
y una solucion salina (solucion de contraste diluida) y acoplarla a 1a llave de paso del
puerto de inflado.

5-Orientar el balén con la punta hacia abajo. Aspirar el aire del balén y dei catéter
utilizando la jeringa. A continuacion inflar parcialmente el balon con solucion de
contraste diluida. Repetir la aspiracion y el inflado hasta haber evacuado todo el aire del
bal6n.

6-Inflar et balon con 15 c¢¢ de solucion de contraste diluido .Inspeccionar el balon para
comprobar la formacién de tres 16bulos y la ausencia de fugas. Si no se forman tres
Iobulos, masajear suavemente el balon hasta que se formen: Si se observan fugas, no
utilizarlo.

7-Evacuar el balon y cerrar la llave de paso para mantenerlo vacio. TN
INFLADO DEL BALON:

1-Mientras se mantiene el vacio en el balon, hacerlo avanzar por una guia de 0.0353
pulg (0.8 mm) a través de un introductor de 20 fr o mayor.

2-Rajo control fluoroscopico, situar el balon guidndose por los marcadores radio pacos.
3-Inflar el balon con 4 cc de solucion de contraste diluido para localizar su centro y
facilitar su colocacion.

4-El volumen de solucién de contraste diluido utilizado para inflar el balén determinara

¢l diametro aicanzado
/ Lo

FYMENLAR 8.A.
DEZ MARIA CEL CARLEN KILLIAN
EPOGEHALA
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RETIRADA DEL BALON:

Diametro del dispositivo {(mm) Volumen de inflado recomendado (CC)

26 7
28 9
31 12
34 15
37 18
40 21

| 45 - 30

1-Una vez terminado el procedimiento, desinflar el baloén aplicando aspiracion a la luz
de inflado y retirar el dispositivo de la vasculatura.

2-Observar el desinflado y la retirada del balon por fluoroscopia.

3-Si el balon desinflado queda atrapado en el borde anterior del introductor durante la
retraccion empujar con cuidado el balon ligeramente hacia delante manteniendo inmévil
el introductor, luego girar el balén. Tratar de retirar el balon cuidadosamente hacia el
interior del introductor. Como alternativa, tirar de la guia hacia atrés hasta que la punta
este bien dentro del catéter balon, o bien, tirar del introductor ligeramente hacia atras
hasta que la punta llegue a una seccion mas recta del vaso. Probar nuevamente, si
todavia se siente resistencia entonces retirar el balon y el introductor como si fueran una

unidad.

Lo —
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-15872/03-2

E! Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos v
Tecnolggia - Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N~
22?3 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por EMECLAR SA, se autorizd iz
nscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologis
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorics
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter Balén para prétesis de arteria vascular revestide de
PTFE.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-541 - Infladores ce
baiones para angioplastia.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Gore Tex.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: dilatacién de endoprotesis autoexpandibles en vasos
de gran didmetro.

Modelo/s: Gore Tri-Lobe Balloon Catheter

Periodo de vida (til: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: W.L.GORE & ASSOCIATES INC

Lugar/es de elaboracién: 1505 North Fourth Street, Flagstaff, Arizona 86003,
Estados Unidos.

Se extiende a EMECLAR SA el Certificado PM-266-32, en la Ciudad de Buenogs
Aires, a 31MAR20”, siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de

ia fecha de su emisién. !
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