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BUENOS AIRES, 23 MAY 20711

VISTO el Expediente N¢ 1-47-1413/10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOSUD S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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 de! producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} 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
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Goose Neck®, nombre descriptivo Catéter con lazo y nombre técnico Catéteres,
con Lazo de Alambre, de acuerdo a lo solicitado, por BIOSUD S.A. , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién 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 12 y 14-15 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de ia
misma.
ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-310-5, con exclusiéon de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 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

o
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos . Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-1413/10-6 . :
g . / E‘J EVREREIRE L"}
DISPOSICION N° v

C__7 pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
? 5 AINDM.AT.
18



“2011- Aso del Trabaje Decente, la Salud y Seguridad de lor Trabajadores™

Menistnis b okl

Srotns b Doltias Rgartooisn o
.f Padedectind

ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 3675

Nombre descriptivo: Catéter con lazo.

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-927 - Catéteres, con Lazo
de Alambre.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Goose Neck®.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: el lazo Goose Neck esta disefiado para ser usado en
el sistema cardiovascular o visceras huecas para recuperar y manipular objetos
extranos. El micro lazo Goose Neck esta disefiado para ser usado en la
recuperacion y manipulacion de cuerpos extrafios atraumaticos ubicados en el
sistema cardiovascular coronario y periférico y en la anatomia neurovascular
extra-craneal.

Modelo/s: Kit Lazo de Recuperacion Goose Neck® con coil oro/tungsteno (lazo +
catéter): GN500; GN1000; GN1001; GN1500; GN2000; GN2500; GN2501;
GN3000; GN3500.

Kit MicroLazo de Recuperacion Goose Neck® con coil oro/tungsteno (lazo +
catéter): SK200; SK201; SK400; SK401; SK700; SK701.

Accesorio: catéter de reemplazo de lazo: MC4000; MC4001; MC6000; MC6001.
Periodo de vida util: 5 afios

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

Nombre del fabricante: EV3 inc.
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Lugar/es de elaboracion: 4600 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, Estados

Unidos.

Expediente N° 1-47-1413/10-6
DISPOSICION No

— 3675 e
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICQ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

,.l { 2 W)ﬁ g",wj

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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PROYECTO DE ROTULO "

Anexo lIl.B — Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S A

Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad autoénoma de Buenos Aires

FABRICANTE: ev3 Inc

4600 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442, |J.S.A.

CATETER CON LAZO
AMPLAZ GOOSE NECK® |

SNARE KIT/SNARE KIT-PETIT/MICROSNARE

REF 200000 XX X

® UN SOLO USO

| STERILE |EO - LOTE | xxoxx

8 YYYY-MM-DD
. \Y |
“R  MANTENGASE SECO éﬁ

MANTENGASE ALEJADO
DE LALUZ SOLAR DIRECTA

" VER INSTRUCCIONES DE USO

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-5

CONDICION DE VENTA:

u\()SpP”n '/I /
o ; RIS
A%ANO Bigino Mz Cristing Exner
sv = e Directore Técnica
N b5 46
Catéter con Lazo
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Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del Libertador 4980 -5° Pisc B
Belgrane -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: ev3,Iinc
4600 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442, U.S.A

CATETER CON LAZO
AMPLAZ GOOSE NECK®

® UN SOLO USO A VER INSTRUCCIONES DE USO

CO DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-5

CONDICION DE VENTA:

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Cada juego de lazo Goose Neck Amplatz contine un lazo Goose Neck Amplatz y un catéter para
lazo Goose Neck Amplatz. El lazo consta de un cable de nitinol y un bucle de tungsteno chapado en
oro. El bucle preformado del iazo puede introducirse en los catéteres sin riesgo de deformacion del

lazo. Debido a la estructura superelastica del lazo. El catéter para lazo contiene una banda
marcadora radioopaca de platino e iridio.

INDICACIONES:

El lazo Goose Neck Amplatz estd indicado para ser utilizade en el sistema cardiovascular ¢ en
visceras huecas para recuperar ¢ manipuiar objetos extrafos.

CONTRAINDICACIONES:

1. Este dispositivo no esta indicado para loa remocién de cuerpos extrafios que hayan
quedado atrapados por el crecimiento tisular.
2. Este dispositivo no debe ser utilizade para remocién de la

fibrina en presencia de
defectos en el tabique auricular o ventricular o agujerc ov

te.

(AR

ifing Ma Cristing Exnéer
Co - Directore Y eonits
M.N. S74E

Catéter con Lazo o Pagina 9
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3. Este dispositivo no esta indicado para la remocion de derivaciones de marcapasos

i

&

implantables.
No utilizar sustancias incompatibles con alguno de los componentes del producto. 3 6 7

EFECTOS SECUNDARIOS: .
1. lLas pruebas realizadas han indicado que los catéteres permanentes de pequefio calibre
pueden sufrir dafios al intentar eliminar la vaina de fibrina.
2. Se ha publicade un episodic de embolismo pulmonar tras remocion de vaina de fibrina.

COMPLICACIONES POSIBLES:
Las posibles complicaciones asociadas con los dispositivos de recuperacion de lazo en la
vasculatura arterial son, entre otros:

¢+ Embclizacion

s Apoplejia

¢ Infarto de miocardio (dependiendo de la colocacidn)
Las posibles complicaciones asociadas con los dispositivos de recuperacion de lazo en la
vasculatura venosa son, entre otros:

e Embolia pulmonar
Otras posibles complicaciones asociadas con los dispositivos de recuperacién de lazo son, entre
otros:

s Perforacion del vaso

+ Aprisionamiento del dispositivo

ADVERTENCIAS:

Las fuerzas de traccion que se aplican a los catéteres durante la remocion de la vaina de fibrina
pueden dafiar, estirar o romper los catéteres permanentes de un diametro de 6 F o inferior.

Este dispositivo debe ser utilizado con precausion al retirar una manga de fibrina de gran tamario, a
fin de minimizar el riesge de embolismo pulmonar.

No utilizar un dispositivo dafiado en cualquier forma. NO UTILIZAR NINGUN DISPOSITIVO CUYOQ
ENVASE ESTE ABIERTO O DANADO.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Mantener seco. .
Guardar al abrigo de la luz solar directa.

010Dy C/ f
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1413/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologi gledica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3 ? ..... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por BIOSUD S.A., se autorizo la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter con lazo.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-927 - Catéteres, con Lazo

de Alambre.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Goose Neck®.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidon/es autorizada/s: el lazo Goose Neck esta disefiado para ser usado en

el sistema cardiovascular o visceras huecas para recuperar y manipular objetos

extrafios. El micro lazo Goose Neck esta disefiado para ser usado en la

recuperacion y manipulacion de cuerpos extrafios atraumaticos ubicados en el

sistema cardiovascular coronario y periférico y en la anatomia neurovascular

extra-craneal.

Modelo/s: Kit Lazo de Recuperacion Goose Neck® con coil oro/tungsteno (lazo +

catéter): GN500; GN1000; GN1001; GN1500; GN2000; GN2500; GN2501;
GN3000; GN3500.

Kit MicroLazo de Recuperacidn Goose Neck® con coil oro/tungsteno (lazo +

catéter): SK200; SK201; SK400; SK401; SK700; SK701.



/.

Accesorio: catéter de reemplazo de lazo: MC4000; MC4001; MC6000; MC6001.
Periodo de vida Otil: 5 afios

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

Nombre del fabricante: EV3 inc.

Lugar/es de elaboracion: 4600 Nathan Lane North, Plymouth, MN, Estados
Unidos.

Se extiende a BIOSUD S.A. el Certificado PM-310-5, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 23MAY20“, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de
la fecha de su emisién.

DISPOSICION No©
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Accesorio: catéter de reemplazo de lazo: MC4000; MC4001; MC6000; MC6001.

Periodo de vida util: 5 afos

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

Nombre del fabricante: EV3 inc.

Lugar/es de elaboraciéon: 4600 Nathan Lane North, Plymouth, MN, Estados
Unidos.

Se extiende a BIOSUD S.A. el Certificado PM-310-5, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 23MAY20", siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de

la fecha de su emision.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1413/10-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicafnentos, Alimentos vy
Tecnologla gedica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
....... , Y de acuerdo a lo solicitado b‘br'BIOSUD S.A., se autorizd la
inscripcidon en el Registro Nacional de Producfores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter con lazo.
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-927 - Catéteres, con Lazo
de Alambre.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Goose Neck®.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: el lazo Goose Neck esta disefiado para ser usado en
el sistema cardiovascular o visceras huecas para recuperar y manipular objetos
extrafios. El micro lazo Goose Neck esta disefiado para ser usado en la
recuperacion y manipulacion de cuerpos extrafios atraumaticos ubicados en el
sistema cardiovascular coronario y periférico y en la anatomia neurovascular
extra-craneal.
Modelo/s: Kit Lazo de Recuperacion Goose Neck® con coil oro/tungsteno (lazo +
catéter): GN500; GN1000; GN1001; GN1500; GN2000; GN2500; GN2501;
GN3000; GN3500.
Kit MicroLazo de Recuperacion Goose Neck® con coil oro/tungsteno (lazo +
catéter): SK200; SK201; SK400; SK401; SK700; SK701.
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