“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT. DISPOSICION N 3 7 5 B

BUENOS AIRES, 76 MAY 201

VISTO el Expediente N© 1-47-1680-10-8 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
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon 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 inscripcion 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 hormativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, incij._;o 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Abbott, nombre descriptivo Catéter para dilatacion, nombre técnico Catetéres
para Angioplastia, con Dilatacion por Balén, de acuerdo a lo solicitado, por Biosud
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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 135 y 248, 249, 253 y 254
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 Articulos
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 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 310-16, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

L
M U‘“J‘-E' -

DI?POSICI('JN No 3 7 5 6 or, OTTO ATORSINGHER

on
suB-INTERVENT
AN.M.AT

/
Expediente N°© 1-47-1680-10-8 {



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 375 .........

Nombre descriptivo: Catéter para dilatacion

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-184 - Catéteres, para
Angiopiastia, con Dilatacién por Balén

Marca de (los) producto(s) meédico(s): Abbott

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: dilatar estenosis en arteria coronaria o injertos de
derivacién. Dilatacién con baién de una oclusidon en una arteria coronaria en los
casos de infarto de miocardio. Dilatacion con balon de un stent tras su
implantacién.

Modelo/s:

CrossSail™ Coronary Dilatation Catheter (Fabricantes 1, 2 y 3)

Voyager™ RX Coronary Dilatation Catheter (Fabricantes 1, 2 y 3)

Voyager™ OTW Coronary Dilatation Catheter (Fabricantes 1, 2 y 3)

Voyager ™ NC Coronary Dilatation Catheter (Fabricantes 1, 2 y 3)

Trek RX Coronary Dilatation Catheter (Fabricantes 1)

NC Trek RX Coronary Dilatation Catheter (Fabricantes 1)

Mini Trek RX Coronary Dilatation Catheter (Fabricantes 1)

Periodo de vida util: dos (2) afios (CrossSail™, Voyager™), tres(3) afios (Trek,
NC Trek, Mini Trek).

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Abbott Vascular

2) Abbott Vascular

3) Abbott Vascular

Lugar/es de elaboracion: 1) 26531 Ynez Road, Temécula, California, CA 92591,
Estados Unidos.

2) 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos.
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3) Cashel Road, Clonmel Country Tipperary, Republica de Irlanda.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ Pngo inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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BivSud S.A.

Av. Del Libertador 4980 5° B (C 1426 BWX) Buenos Aires - Tel. 4775-3031 / Fax: 4777.2411 / 24Hs 154-446-7866 1}6 .

PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Beigrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires
FABRICANTE: Abbott Vascular, 26531 Ynez Road, Temécula, CA 92591, Estados Unidos

Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos
Abbott Vascuiar, Cashel Road, Cionmel Country Tipperary, Repulblica de Idanda

CATETER PARA DILATACION CORONARIA
CrossSail™; Voyager™

CrossSail™ Coronary Dilatation Catheter;
Voyager™ RX Coronary Dilatation Catheter;
Voyager™ OTW Coronary Dilatation Catheter;
Voyager™ NC Coronary Dilatation Catheter,

Ref. XXOOXXXX-YY (YY: long. De catéter)

Diametro del balén: XX (mm) Longitud del balén: XX (mm)
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DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bicingeniera) - MN 5745
AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-16

CONDICION DE VENTA:

% Frcting Exner
Direclore Tecnica
MN. 5745
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo |Il.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0O. 2004)

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

FABRICANTE: Abbott Vascular, 26531 Ynez Road, Temécula, CA 92591, Estados Unidos

Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos
Abbott Vascular, Cashel Road, Clonmel Country Tipperary, RepUblica de Irlanda

CATETER PARA DILATACION
CrossSail™; Voyager™,;
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lI.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

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

FABRICANTE: Abbott Vascular, 26531 Ynez Road, Temécula, CA 92591, Estados Unidos

CATETER PARA DILATACION
Trek; NC Trek; Mini Trek
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Av. Del Libertador 4980 5° B (C 1426 BWX) Buenos Aires - Tel. 4775-3031 / Fax: 4777-2411 / 24Hs 154-446-7866

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El catéter de dilatacién posee un balén proximo a la punta distal. Una luz se utiliza para infiar el
baldn con medio de contraste. La segunda luz permite el usc de una gufa para facilitar el avance del
catéter para dilatacién hacia y a través de la estenosis que se va a dilatar.

Este dispositivo tiene varias marcas. El balén lleva una(s) marca(s) radiopaca(s) que sirve(n) para
colocarlo en la estenosis, y esta disefiado para expandirse hasta un didmetro y una longitud
conocidos al aplicar una presion determinada.

PRESENTACION:

Estéril: esterilizado con 6xido de etileno (indicacién coronaria) o haz de electrones (indicacion
periférica).

Almacenamiento: almacenar en un lugar seco, oscure y fresco.

INDICACIONES:
+ Dilatar estenosis en arteria coronaria o de injertos de derivacion.
« Dilatacién con balon de una oclusién en una arteria coronaria con objeto de restablecer el flujo
coronhario en los casos de infarto de miocardio
» Dilatacién con baion de un stent tras su implantacién

CONTRAINDICACIONES:
No se conocen contraindicaciones para la indicacién periférica para los casos de angiopiastia
transiuminal percutanea (ATP).
Para los modelos con indicacidn coronaria no debe utilizarse en los casos siguientes:
* En una arteria coronaria izquierda desprotegida
* Para tratar el espasmo de una arteria coronaria en ausencia de una estenosis significativa.

ADVERTENCIAS:

Este producto es solo para un solo uso, no volver a utilizar. No reesterilizar, ya que se puede aiterar
su funcionamientc y aumentar el riesgo de contaminacién cruzada debido a una reesterilizacion
incorrecta.

Utilizar solo el medio recomendado para inflar el balén. No emplear nunca aire ni medio gaseoso
alguno.

La presién de balén no debe exceder la presién de estallido medida (RBP).

No usar un catéter si el cuerpo se ha doblado o esta torcido, ni intentar enderezarlo, ya que puede
romperse. En vez de ello, preparar un catéter nuevo.

Una vez introducido en el sistema vascular, el catéter debe manipularse bajo control flucroscépico
de alta calidad. No avanzar ni retroceder el catéter a menos que el halén esté completamente
desinflado y bajo presién negativa. Si durante la manipulacién se percibiera alguna resistencia,
deberé determinarse la causa antes de continuar.

El catéter de dilatacién periférica NO esta concebido para ser utilizado en las arterias coronarias.

PRECAUCIONES:

No usar si el envase esta abierto o dafiado.
Antes de la angiografia se debe examinar el catéter para dilatacién con el fin de verificar su
funcionalidad y asegurarse de que su tamafc sea adecuado para la intervencion especifica en la
due va a utilizarse.

Durante el precedimiento debe administrarse al paciente el tratamiento anticoaguiante apropiado,
segun se necesite. Dicho tratamiento se mantendra después de la intervencién durante,el tiempo
que indigue el médico.
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ACONTECIMIENTOS ADVERSOQS:

La siguiente es una relacién no exhaustiva de los posibles efectos adversos para la indicacion
coronaria;

infarto agudo de miocardio

Arritmias, incluida la fibrilacion ventricular

Fistula arteriovenosa

Vasoespasmo de una arteria coronaria

Diseccion, perforacion, rotura o lesién de un vaso coronario

Muerte

Reacciones a los farmacos, reaccion alérgica al medio de contraste
Embolia

Hemorragia 0 hematoma

Hipo/hipertension

fnfeccion

Restenosis del vaso dilatado

Qclusidn total de una arteria coronaria o del injerto de derivacion
Angina inestable

Entre los posibles efectos adversos se encuentran los siguientes, para la indicacion periférica:
Embolia gaseosa

Aneurisma

Fistula arteriovenosa

Hematoma en el punto de inyeccién

Formacion de trombos

Perforacion o diseccion vascular

PREPARECION PARA EL USO:

inspeccionar todos los componentes del producto antes de utilizarlo. Examinar el catéter para
dilatacion por si presentara dobleces, acodaduras u otro deterioro. No usar si el envase esta abierto
o dafado, o si el producto muestra aigun deterioro.

oS0 S

£ S0 e
@pd NTE

(

erigtina Exner
Direciora Tegnica
Wty E745

. -L ‘-/ -
Catéter para Dilatacion Y Pigina 14




“2011 - Afio del Trabajo Decente, 1a Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1680-10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnolocg:’a é/lédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°

3.1.

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

, Y de acuerdo a lo solicitado por Biosud S.A., se autorizé la

Médica (RPPTM}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter para dilatacion

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-184 - Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacién por Balon

Marca de (los) producto(s) médico(s): Abbott

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: dilatar estenosis en arteria coronaria o injertos de
derivacién. Dilatacion con balén de una oclusidn en una arteria coronaria en los
casos de infarto de miocardio. Dilatacidn con balon de un stent tras su
implantacion.

Modelo/s:

CrossSail™

Coronary Dilatation Catheter (Fabricantes 1, 2 y 3)

Voyager™ RX Coronary Dilatation Catheter (Fabricantes 1, 2 y 3)

Voyager™ OTW Coronary Dilatation Catheter (Fabricantes 1, 2 y 3)

Voyager ™ NC Coronary Dilatation Catheter (Fabricantes 1, 2 y 3)

Trek RX Coronary Dilatation Catheter (Fabricantes 1)}

NC Trek RX Coronary Dilatation Catheter (Fabricantes 1)

Mini Trek RX Coronary Dilatation Catheter (Fabricantes 1)

Periodo de vida 0til: dos (2) afios (CrossSail™, Voyager™), tres(3) afios (Trek,
NC Trek, Mini Trek).
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Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Abbott Vascular

2) Abbott Vascular

3) Abbott Vascular

Lugar/es de elaboracién: 1) 26531 Ynez Road, Temeécula, California, CA 92591,
Estados Unidos.

2) 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos.

3) Cashel Road, Clonmel Country Tipperary, Republica de Irlanda.

Se extiende a Biosud S.A. el Certificado PM 310-16, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ........ ZEMAY.20N........., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.
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