<

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

Minist # Salud owroscrnre 2 G ] 6

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 3 MAY 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-20294/11-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NEUROGROUP ARGENTINA S.R.L.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon 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 evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline 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 ia Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del productoc médico de marca
Sophysa® nombre descriptivo Catéter Atrial / Peritoneal y nombre técnico
catéteres de acuerdo a lo solicitado, por NEUROGROUP ARGENTINA S.R.L., 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6, 7 y 8 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon 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 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-906-101, 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 69 - 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 |a presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
(AT
Expediente N® 1-47-20294/11-4 Dr. OTT0 A, dRENGHE
BEII-INTERVENTQRR
DISPOSICION NO ANMaAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......... 29,6

Nombre descriptivo: Catéter Atrial / Peritoneal

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-685 ~ Catéteres

Marca de los modelos de los productos médicos: Sophysa®

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién autorizada: drenaje de liquido céfalorraquideo desde las valvulas
Sophysa® hasta la cavidad abdominal o la auricula derecha del corazon.

Modelos:

B905S Catéter Distal Atrial/Peritoneal

BS05S-10 Catéter Atrial Anti-Reflujo

B905S-20 Catéter Peritoneal Anti-Reflujo

Periodo de vida atil: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Sophysa

Lugar de elaboracién: 22, Rue Jean Rostand, Parc Club Orsay Université, 91893
Orsay Cedex, Francia.

Expediente NO 1-47-20294/11-4 }lJ“"'.]"
DISPOSICION No oaTro & onsinaHer

EnVENTQR
. .

— 291§ =



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

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

wo®
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Neurogroup Argentina S.R.L.

ROTULO

CATETER ATRIAL/PERITONEAL
MARCA; H

MODELOS:
MODELOS: VARIQS

Fabricado por: SOPHYSA.
22 rue Jean Rostand.
Parc Club Orsay Université.
91893 Orsay Cedex.
Francia.

Importado por: NEUROGROUP ARGENTINA S.R.L.
Av. Rivadavia 5427 - 40 H,

(C1424CE)) - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.

CATETER ATRIAL/PERITONEAL
MARCA: SOPHYSA®

MODELO

Presentacién;

Envases conteniendo 1 unidad.

Numero de Serie/Lote N°: Ver envase,

Fecha de Fabricacidn: Ver envase. y

Condicion de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacion

limpio.

Av. Rivadavia 5427 4° H - (C1424CEJ) - Buenos Ai yes
Tel.: 4902-6919 / 5598 — 4903-8245 ngroup@sion.com / ngal¥3

(N TONIO COLOIERA
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Neurogroup Argentina S.R.L.
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Vida util del Producto

El producto tiene una vida Util de 5 afios contados a partir de la fecha de
esterilizacion.

“Esterilizado por oxido de etileno”.

Director Técnico: José Maria Gonzalez, Farmacéutico - M.N, N° 12.474,

Autorizado por A.N.M.A.T. - PM-906-101.

Av. Rivadavia 5427 4° H - (C1424CEJ) - Buenos j gs - Argentina
Tel.: 4902-6919 /5598 - 4903-8245 ngroup(@sion.com /M sion.com
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Neurogroup Argentina S.R.L.

INSTRUCCIONES DE USO
CATETER ATRIAL/PERITONEAL
MARCA;: SOPHYSA®

MODELOS:
VARIOS

Fabricado por: SOPHYSA.
22 rue Jean Rostand.
Parc Ciub Orsay Université.
91893 Orsay Cedex.
Francia.

Importado por: NEUROGROUP ARGENTINA S.R.L.
Av, Rivadavia 5427 - 4° H.
(C1424CEJ) - Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.

CATETER ATRIAL/PERITONEAL

MARCA: SOPHYSA®

MODELO

Presentacion:

Envases conteniendo 1 unidad.

“Estéril” - “De un solo uso” - “No pirégenico”.

Condicion de Venta:

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. M

Indicacione

Los catéteres atrial/peritoneal Sophysa® estén indicados para el tratamiento de la
hidrocefalia.

Estan indicados para realizar el drenaje del liquido cefalorraquideo desde las
véalvulas Sophysa® hasta la cavidad abdominal o la auricula derecha del corazon.

Av. Rivadavia 5427 4° H - (C1424CEJ) - Buenos Aires -
Tel.: 4902-6919 / 5598 ~ 4903-8245 ngroup@sion.com / nga(@si

5000 GERENTE
AL 47T 2108 AQA



Neurogroup Argentina S.R.L.

Contraindicaciones

Los catéteres atrial/peritoneal no fueron desarrollados ni pueden venderse, ni
proponerse para ser utilizados fuera de sus indicaciones.

Las derivaciones del LCR estdn contraindicadas en pacientes que tomen
anticoagulantes 0 que padezcan diatesis hemorragica.

Las derivaciones ventriculoatriales estan contraindicadas en pacientes afectos de
cardiopatias congénitas u otras malformaciones del sistema cardiopulmonar.

Debe evitarse la implantacion de una derivacién ventriculoperitoneal o ventriculo
atrial en el trascurso de los estados infecciosos.

Instrucciones de Uso

Técnica de Implantacion

La introduccion de un sistema de derivacion puede realizarse de diversas maneras
en el marco de las practicas neuroquirurgicas asépticas corrientes.

El cirujano elegird la técnica seglin su propia experiencia y el estado clinico del
paciente.

Las hendiduras de los catéteres son revestidas con polvo de grafito, con el fin de
evitar las adherencias. Sin embargo, se recomienda verificar la permeabilidad de
las hendiduras durante la intervencion.

Antes de implantar el catéter, inyectar lentamente con una jeringuilla con aguja
17G, una solucién de suero fisiologico partiendo del extremo proximal. Todos las
hendiduras deben dejar pasar la solucién; en caso de necesidad, despegar las
hendiduras presicnandolas suavemente entre dos dedos.

El catéter lleva graduaciones que sirven para identificar la longitud del catéter
introducida en la cavidad.

Advertencias y Precauciones C/

Advertencias

» Leer atentamente las instruccicnes de usc antes de proceder a la implantacié
y/o inyeccion.

Av. Rivadavia 5427 4° H - (C1424CEJ) - Buenos Aires - Argentigs
Tel.: 4902-6919 / 5598 — 4903-8245 ngroup@sion.com / nga@ sion.

SOTI0 GERENTE
DNi 13.305.494




Neurogroup Argentina S.R.L.

» Las derivaciones del liquido cefalorraquideo no debieran implantarse en caso de

liquidos cefalorraquideos hemorragicos o para el drenaje de recogidas
hemorragicas. La presencia de sangre en el sistema de drenaje puede conducir a
su obstruccion.

» El paciente o su familia deberdan ser informados de que el paciente que lleva una
derivacion debe evitar toda actividad que exponga el dispositivo a choques
violentos (deporte violento, etc).

Precauciones

« Evitar todo contacto de la silicona con elementos contaminantes.

» Debido a la fragilidad de la silicona, los catéteres se colocaran y se ataran a los
conectores de manera que se evite cualquier riesgo de corte o de oclusion de los
catéteres.

» No se aconseja utilizar una pinza metalica.

e Cualquier plicadura de los catéteres puede provocar una oclusion.

Complicaciones

Las complicaciones que puedan resultar de la implantacion de un sistema de
derivacion del liquido cefalorraquideo se sitlian a nivel de riesgos inherentes al uso
de medicaciones, operaciones quirdrgicas y colocacién de un cuerpo extrafio.

Los pacientes hidrocéfalos tratados con un sistema de derivacidon deben ser
estrechamente vigilados después de la operacion con el fin de detectar
tempranamente cualquier signo de disfuncionamiento de la derivacion.

El paciente o su familia deberian ser informados sobre los signos y sintomas
eventuales relacionados con un disfuncionamiento de la derivacion.

Las principales complicaciones de las derivaciones son la obstruccion, la infeccion y
el hiperdrenaje.

QObstruccion

punto de una derivaciéon ventriculoatrial o peritoneal.

Av. Rivadavia 5427 4° H - (C1424CEJ) - Buenos Aires - Argent}
Tel.: 4902-6919 / 5598 — 4903-8245 ngroup@sion.com / nga@sion.cop
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Neurogroup Argentina S.R.L.

El catéter atrial/peritoneal puede obstruirse por depoésitos proteicos o por trombo.
A partir de un trombo en el catéter atrial, pueden migrar émbolos por la circulacién
pulmonar.

La ausencia de permeabilidad de una derivacion también puede ser Ia
consecuencia de una obstruccidon por el peritoneo o por depdsitos bioldgicos
(depositos proteicos, etc).

De la obstruccién de la derivacion resulta la pérdida de control de la hidrocefalia, lo
cual se traducira rdpidamente en la reaparicidn de signos y sintomas de
hipertension intracraneal. .

Estos signos y sintomas varian de un paciente a otro, y con el tlempo.

En el lactante y el nific pequefio, los sintormas pueden ser el aumento anormal del
tamafio del craneo, el bombeo de las fontanelas, la dilatacion de las venas del
cuero cabelludo, vomitos, irritabilidad con falta de atencion, desplazamiento hacia
abajo de la mirada vy, a veces, convulsiones.

En los nifios de mas edad y los adultos, la hipertension debida a la hidrocefalia es
responsable de cefaleas, vomitos, visién borrosa, diplopfa, somnolencia,
enlentecimiento de los movimientos, trastornos de la marcha, enlentecimiento
sicomotor que puede ir hasta la invalidez total.

Infeccidn

El disfuncionamiento crénico de la derivacion puede provocar una fuga y un flujo
del liquido cefalorraquideo a lo largo de su trayecto, aumentando el riesgo de
infeccion.

La infeccion local o sistémica es una complicacion posible de los sistemas de
derivacion del liquido cefalorraquideo y, por lo general, secundaria a la colonizacién
de la derivacion por gérmenes cutaneos. No obstante, al Igual que para cualquier
cuerpo extrafio, toda infeccién local o sistémica puede colonizar la derivacion. El
rubor, un edema y la erosion cutdnea a lo largo de su paso pueden ser signo de
infeccion.

La fiebre prolongada sin explicacion también puede ser la consecuencia de una
infeccion del sistema de derivacion. P
La septicemia, favorecida por una alteracion del estado general, puede tener como
punto de inicio una infeccion de la derivacion.

En caso de infeccidn, hay que proceder a la ablacién del sistema paralelamentg’s
instauraciéon de un tratamiento especifico.
Av. Rivadavia 5427 4° H - (C1424CEJ) - Buenos Aires - Argenting

Tel.: 4902-6919 / 5598 — 4903-8245 ngroup(@sion.com / nga@sion.com /
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Neurogroup Argentina S.R.L.

Hiperdrenaje

El hiperdrenaje puede originar un colapso de los ventriculos (ventriculos
hendiduras) y la aparicion de un hematoma subdural.

En los nifios, se puede observar depresidon de las fontanelas, solape de los huesos
del craneo e incluso encogimiento agudo del craneo.

Entre una variedad de sintomas como vomitos, trastornos visuales o auditivos,
somnolencia, los adultos pueden presentar cefaleas que se producen en posicién
de pié y que regresan en posicion decubito.

Puede ser pertinente la indicacién del drenaje inmediato de un hematoma
subdural.

Otros

El fallo de un sistema de derivacion también puede deberse a la separacién de sus
distintos componentes.

El catéter atrial puede migrar hacia el ventriculo derecho y la circulacion pulmonar.
El catéter peritoneal puede migrar en la cavidad peritoneal. Puede producirse una
oclusién intestinal por valvulas, una perforacion de una viscera intraabdominal con

exteriorizacion del catéter.

El crecimiento corporal puede progresivamente provocar la salida de los catéteres
de su lugar de insercion.

Estos fallos necesitan ia reposicion inmediata de la derivacion.

Conservacién

El producto debe ser conservado a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Vida util del Producto

El producto tiene una vida dtil de 5 afios contados a partir de la fecha de
esterilizacion.

(0]
o610 GERENTE
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Neurogroup Argentina S.R.L.

“Esterilizado por dxido de etileno”.
Director Técnico: José Maria Gonzalez, Farmacéutico - M.N. N° 12.474.

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-906-101.

Av. Rivadavia 5427 4° H - (C1424CEJ) - Buenos Aires - Argenti
Tel.: 4902-6919/ 5598 — 4903-8245 ngroup@sion.com / nga@sion.co
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ANEXO I1I
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-20294/11-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
29'6 , Y de acuerdo a lo solicitado por NEUROGROUP ARGENTINA
S.R.L., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo productc con los
sigulentes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter Atrial / Peritoneal

Cdédigo de Identificacién y hombre técnico UMDNS: 10-685 - Catéteres

Marca de los modelos de los productos médicos: Sophysa®

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién autorizada: drenaje de liquido céfalorraquideoc desde las valvulas
Sophysa® hasta la cavidad abdominal o la auricula derecha del corazén.
Modelos:

B905S Catéter Distal Atrial/Peritoneal

B905S-10 Catéter Atrial Anti-Reflujo

B905S-20 Catéter Peritoneal Anti-Reflujo

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Sophysa

Lugar de elaboracion: 22, Rue Jean Rostand, Parc Club Orsay Université, 91893
Orsay Cedex, Francia.

Se extiende a NEUROGROUP ARGENTINA S.R.L. el Certificado PM-906-101 en |a
Ciudad de Buenos Aires, a 23MﬁY2012, siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su emision. }J
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