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Regulacion e Institutos

ANMA.T. DISPOSICION N°

BUENOS AIRes, 19 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-14725/11-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: A

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. |

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objetd de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) 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 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Acclarent, nombre descriptivo Sistemas de dilatacién con balén para vias
respiratorias y nombre técnico Catéteres con balén para bronquios, de acuerdo
a lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 11 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la

'

misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién 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-16-620, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, 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© 1-47-14725/11-7
DISPOSICION No i 8 ]ﬁ l
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T AN.M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......L.. 85? ......
Nombre descriptivo: Sistema de dilatacion con balén para vias respiratorias.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-827 Catéteres, con Baldn
para Bronquios. ‘

Marca del producto médico: ACCLARENT

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacidn/es autorizada/s: El sistema de dilatacién con baldn Inspira AIR ™ es
un instrumento indicado para dilatar estenosis del arbol respiratorio.

Modelo(s): Inspira AIR Balloon Dilation System.

Periodo de vida util: 2 afos.

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

Nombre del fabricante: ACCLARENT, INC,

Lugar/es de elaboracién: 1525-B O 'Brien Drive, Menlo Park, California 94025,
Estados Unidos.

Expediente N°© 1-47-14725/11-7
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ANEXO II

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

Bt

A)ofri‘\-,

pr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidén e Institutos

ANMA.T.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-14725/11-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnolagia Médic? (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
............... 83, y de acuerdo a lo solicitado por
Johnson & Johnson Medical S.A., se autorizé la inscripcidén en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de dilatacién con baldn para vias respiratorias.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-827 Catéteres, con Balon
para Bronquios.
Marca del producto médico: ACCLARENT
Clase de Riesgo: Clase ]
Indicacién/es autorizada/s: El sistema de dilatacion con balén Inspira AIR ™ es
un instrumento indicado para dilatar estenosis del arbol respiratorio.
Modelo(s): Inspira AIR Balloon Dilation System.
Periodo de vida util: 2 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: ACCLARENT, INC.
Lugar/es de elaboracion: 1525-B O Brien Drive, Menlo Park, California 94025,
Estados Unidos.
Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado PM-16-620, en la

Ciudad de Buenos Aires, aZQMARZU]Z’ siendo su vigencia por cinco (5)

afnos a contar de la fecha de su emision.
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ANEXO III.B — ROTULOS

Acclarént

Inspira AIR™
Balloon Dilation System
Sistema de dilatacion con baldn para vias respiratorias
Diametro (mm) X Longitud (mm)

Cantidad: 1 y 5 Sistemas

[REF | e ooux
@ Lote N° XXXX

g FECHA DE VENCIMIENTO YYYY-XX

Diametro del balén Longitud del balon
et e
' (mmy) (mmj)
Diametro exterior del catéter Longitud del catéter
F A
KD (mm) T (em)
Presion Maxima
@ (atm)

A5
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Conservar a no mas de 40°C. Proteger de la luz solar. Mantener seco

®PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Esterilizado por 6xido de etileno.
. .l Lea las Instrucciones de Uso

Fabricante: ACCLARENT, INC.
1525-B O'Brien Drive, Menlo Park,

importador:  Johnson y Johnson Medical S.A.
Monsefior Magliano 3061,
San Isidro, Prov. de Buenos Aires
California 94025, (C.P. 1642) - Argentina
Estados Unidos

—

Director Técnico: Farmacéutico Luis Alberto De Angelis

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-16-620

DIRECTOR TECNICO
M.N. 12610 M.P. 17405
JOHNSOR & JOHNSON MEDICAL S.A.



ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

Acclarént)

Inspira AR™
Balloon Dilation System
Sistema de dilatacion con balon para vias respiratorias

Cantidad: 1 y 5 Sistemas

f ok
/“Qﬁ . o k
Conservar a no mas de 40°C. Proteger de la tuz solar. Mantener seco

®PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

STERILE
Esterilizado por éxido de etileno.

DESCRIPCION
El sistema de dilatacién con balén Inspira AIR™ se compone de:

e Un catéter baldn para vias respiratorias con un sistema de eje integrado y un balén para dilatar vias
respiratorias de alta presidn proximo a la punta distal. El eje consiste en un catéter coaxial. La luz exterior se
utiliza para inflar el baldn para vias aéreas con solucion salina o agua estériles. La luz interior permite
emplear el estilete para vias respiratorias a fin de facilitar el avance del catéter balén hasta el lugar de
tratamiento, como la laringe, la trdquea o los bronquios superiores. El lGer en el extremo proximal se usa
para el inflado y el acceso del estilete.

Para inflar el baldn se inyecta solucién salina o agua estériles a través del puerto lateral del Ier.

« Un estile para vias respiratorias que esta destinado a facilitar el uso de los catéteres de dilatacion con baldn
de vias respiratorias. El conector lGer ubicado en el extremo proximal permite al estilete trabarse en el puerto
del catéter baldn. El extremo distal consta de una punta atraumatica.

INDICACIONES

El sistema de dilatacion con balén Inspira AIR™ es un instrumento indicado para dilatar estenosis del arbol
respiratorio.

CONTRAINDICACIONES

« La dilatacién con baldn esta contraindicada en cualquier paciente cuyo grado de insuficiencia respiratoria no
le permitiria tolerar la manipulacion necesaria para lograr la dilatacién con balon.

« La dilatacion con baldn esta contraindicada ante la presencia de:
= hemorragia activa profusa del sitio de la dilatacion propuest
m y/o presencia de una perforacion conocida en el sitio de la dila cion propuesta

m y/o presencia de una fistula conocida entre el arbol traqueobron uial y el eséfago, el mediastino o
la cavidad pleural

LUIS ALBERTO DE ANGELIS
DIRECTOR TECNICO
M.N. 12610 M.P. 17405
JORNSQH £ 10HNCOY MEDICA! SA.




ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Los catéteres de dilatacidn con balén de vias respiratorias deben ser utilizados por meédicos debidamente
capacitados en la técnica de dilatacién con balén de vias respiratorias o bajo su supervision. Antes de utilizar
este dispositivo es preciso conocer de manera pormenorizada los principios técnicos, la aplicacién clinica y los
riesgos asociados con la dilatacion con baldn del arbol respiratorio.

« Estos dispositivos estan destinados a emplearse en un solo paciente Y NO SE DEBEN REUTILIZAR,

DE UN SOLO USO: El sistema de dilatacion con baldn Inspira AIR™ estd indicado para un solo uso en un
paciente y NO se debe volver a esterilizar o utilizar, ya que ello podria disminuir su rendimiento y aumentar
el peligro de esterilizacién deficiente y contaminacion cruzada.

« No utilice el dispositivo si la integridad del envase estéril se ha visto comprometida o si parece dafiado.
ESTERIL: Esterilizado con éxido de etileno gaseoso.
« No intente mover el catéter baldn cuando el baldn esté inflado.

« No avance ni retraiga nunca los dispositivos en presencia de resistencia, ya que estas acciones podrian
producir traumatismos en los tejidos o dafios a los componentes.

« No supere la maxima presién recomendada de inflado del balén para vias respiratorias que se indica en el
etiquetado del dispositivo.

« Compruebe la posicién correcta del catéter balén mediante control endoscépico. El inflado del balén en un
lugar incorrecto puede provocar lesiones al paciente.

« El balén debe inflarse con solucion salina o agua estériles. No utilice aire ni un medio gaseoso para inflar el
baldn.

« No infle ni pruebe previamente el balon.

« El sistema de dilatacién con baldén puede emplearse lado a lado con un broncoscopio. No se ha determinado
su compatibilidad para usarse con el canal operativo de un broncoscopio.

« Supervise con atencién los niveles de oxigeno del paciente durante la dilatacion con baldn. La oclusion de
las vias respiratorias durante un periodo prolongado podria provocar hipoxia.

e El uso de un catéter balén demasiado grande para la estructura anatdmica a tratar podria dafiar la
estructura anatdmica circundante.

o El uso de un catéter balén demasiado pequefio podria impedir el tratamiento correcto de la estructura
anatdmica a tratar.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones que podrian derivar de la dilatacién con balon de vias respiratorias son hemorragia,
perforacién, fractura de la cara anterior del cartilago cricoides, lesidn de las articulaciones cricoaritenoideas o
de las cuerdas vocales, ruptura (parcial o completa) que ocasiona neumomediastino, neuomotodrax o
mediastinitis secundarios a la dilatacién de la traquea, dolor tordcico, laringoespamo o broncoespamo y

atelectasia. y
COMPATIBILIDAD

El sistema de dilatacién con baldn Inspira AIR™ es compatible con el dispositivo de inflado Acclarent™'y la
tuberia de extensién Relieva®.

ALMACENAMIENTO
Conserve este producto en un lugar fresco y seco.

LUIS ALBERTO DE ANGELIS
DIRECTOR TECNICO
M.M. 12610 M.P. 17405
IOHHEON & JOHNSON MEDICAL S.A.




MODO DE EMPLEO

General

« Antes de abrir cualquier parte del embalaje estéril del catéter balén, inspeccione visualmente el envase para
cerciorarse de que los precintos sigan intactos, que no esté comprometida la integridad de la barrera estéril y
que no haya surgido ninguin dafio durante el transporte y el manejo.

« Se recomienda controlar la via respiratoria mediante laringoscopia, endoscopia 0 broncoscopia directas
(flexible o rigida) a fin de determinar el lugar de la estenosis y guiar la ubicacién del baldén a través de la
estenosis.

e Seleccione el tamafio del balén adecuado para que el didmetro no exceda el esperado de una via
respiratoria sana. Puede evaluarse el didmetro de la via respiratoria sana por endoscopia directa 0 mediante
reconstruccién de imagen tomografica. Al dilatar una estructura de cartilago fija (p. j., cartilago cricoides o
cartilagos traqueales completos), deben extremarse los cuidados para limitar el diametro del balén al
didmetro anticipado del esqueleto de cartilago en ese segmento de la via respiratoria.

Preparacién del catéter balén para dilatar las vias respiratorias

Nota: Consulte los pasos que requieren el uso de un dispositivo de inflado en las respectivas
instrucciones de uso.

1. Retire el catéter baldn y el estilete para vias respiratorias del envase estéril.

2. Si lo utiliza con el estilete, introduzcalo en el puerto para el estilete del catéter baldn (figura 1). Para trabar
el estilete en posicién conecte el lier macho del estile con el Itier hembra del catéter balén.

Nota: Una vez trabado en posicidn, la punta del estilete se extendera 13 mm pasando el extremodistal del
catéter balon para vias respiratorias.

3. Retire la funda protectora del balén para vias respiratorias. Limpie la superficie del balon y el eje del
catéter con una gasa empapada en solucion salina o agua estériles.

4. Prepare el dispositivo de inflado Acclarent™.

5. Conecte el puerto del balén (con la letra “B” impresa; figura 1) a la tuberia de conexion del dispositivo de
inflado.

6. Prepare el catéter balon aplicando un vacio con el dispositivo de inflado.
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Figura 1. Ubicacién del puerto del balén y del estilete C/

Colocacion del catéter balén para dilatar las vias respiratorias
7. Localice la estenosis mediante laringoscopia, endoscopia o broncoscopia directas (flexibles o rigidas).

8. Si lo desea, puede dar forma al catéter balén para vias respiratorias en direccién proximal al balén una vez
introducido el estilete.

Nota: No dé forma al catéter balén para vias respiratorias sin el estilete en su interior, ya que podria
acodarse el catéter.

9. Mediante control endoscdpico, haga avanzar lentamente y con cuidado el ¢ téter baldn hasta el sitio de la
estenosis.

10. Centre el baldn en la zona a dilatar y confirme su ubicacio

LUIS ALBERTO DE ANGELIS

ATIN 6 DIRECTOR TECNICO

Gerenie g Negocios M.N. 12610 M.P. 17405
Corporativos IOHNSIN & JOHNSON MEDICAL S.A.
Apoderado
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Nota: Confirme visualmente que el extremo proximal del balon para vias respiratorias haya pasado la I8
del laringoscopio antes de inflar el baldn.

Inflado del catéter balén para dilatar las vias respiratorias
11. Infle el catéter baldn para vias respiratorias a la presion deseada.
Nota: No sobrepase la presién maxima del catéter baldn seleccionado.

12. Conforme se infla el baldn para vias respiratorias, observe su diametro, forma y posicion mediante control
endoscopico.

Nota: Sujete con firmeza el catéter baldn para vias respiratorias durante el inflado a fin de evitar
movimientos inadvertidos.

13. Controle la presiéon mediante el dispositivo de inflado.

14. Si en algin momento durante el inflado nota que el balén para vias respiratorias se ha roto (lo cual puede
identificarse observando una rapida disminucion de presion en el dispositivo de inflado, o bien visualmente
por endoscopia), desinfle el balon y retirelo con cuidado.

15. Conforme tiene lugar la dilatacion, la lectura de la presion podria variar. Ajuste la presién del balon segun
sea necesario para mantener la presién deseada.

Extraccion del catéter balén para dilatar las vias respiratorias
16. Una vez obtenidos los resultados deseados, desinfle por completo el balén para vias respiratorias.

Observe el extremo proximal del baldén para vias respiratorias conforme se aplica un vacio mediante el
dispositivo de inflado.

17. Confirme que el balén esté desinflado mediante control endoscdpico. Una vez que el baln para vias
respiratorias esté completamente desinflado, extraiga el catéter del paciente.

18. Confirme que se haya dilatado la estenosis mediante control endoscopico.

Nota: Haga avanzar o retire el catéter balén para vias respiratorias Unicamente cuando el baldn esté
completamente desinflado. Si lo hace cuando esta parcial o totalmente inflado, podrian provocarse dafios
graves a las estructuras anatémicas circundantes.

Nota: Después de su uso, el catéter baldn para vias respiratorias puede constituir un peligro bioldgico;
manéjelo y deséchelo de conformidad con los procedimientos hospitalarios aceptados.

19. Si fuera necesario realizar otros inflados, vuelva a envolver con los dedos el catéter balén para vias
respiratorias en el sentido de las agujas del reloj, dando pequefios golpecitos en el balén desde el extremo
distal hasta el proximal. Repita los pasos para la colocacion y el inflado del catéter balén para vias
respiratorias.

Nota: Si no se envuelve bien el baldn para vias respiratorias, vuelva a inflar éste hasta 2 atm.

Coloque tres dedos centrados por igual en el baldén que sirvan de guia para formar tres alas. Suelte la palanca
de bloqueo del dispositivo de inflado y cree un vacio para desinflar el baldn por completo.

Vuelva a envolver con cuidado el baldn siguiendo las indicaciones del paso 19.

96 Negosios LUIS ALBERTO DE ANGELIS

38LRF A r..a‘.‘!.‘?.-_.. MDIF:ECTOR TECNICO
o LN. 12610 M.P. 17405
v/‘Q;’)co rado IDHNSON 2 JOHNSON MEDICAL S.A,




K i1 NOMBRE DOMICILIO
“FABRICANTE DEL
 PRODUCTO
N ~' % Fabricante: ACCLARENT, INC. 1525-B O'Brien Drive, Menlo Park,
- California 94025,
Estados Unidos

S|

ﬁ“iMPORTADOR | NOMBRE DOMICILIO
% =7 | Johnson & Johnson Medical S.A. Monsefior Magliano 3061,

San Isidro, Prov. de Buenos Aires
(C.P. 1642) - Argentina

Director Técnico: Farmacéutico Luis Alberto De Angelis

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-16-620

LUIS ALBERTODE ANGHLIS
MD!RECTOR TECNICO
N. 12610 M.P. 17405
JOHNZON & JOHNSON MEDICAL S.A.
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