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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6354-16-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

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 comercializacién 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), Yy normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine 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 corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
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Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca ACIST RXi, nombre descriptivo Sistema para Medicién de FFR y nombre
técnico Monitores de Presién, para Sangre, Sistémicos/Invasivos, de acuerdo
con lo solicitado por BIOSUD S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el
RPPTM, de la presente Disposicién 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 5a6y 7 a 11 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-310-127, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5o.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-6354-16-4
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PROYECTO DE ROTULO SISTEMA i { 5 3@ %
Anexo 11l.B - Disposicion ANMAT N22318/02 (T.O. 2004 A |
08 MAY 2075

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

FABRICANTE: ACIST Medical Systems, Inc.
7905 Fuller Road, Eden Prairie, MN 55344, Estados Unidos

RXi®
Sistema y Accesorios

Ref.: Segun corresponda

Made in USA
ACIST ”
ACIST Medical Systems, Inc. ACIST Europe BV
1 7905 Fuiler Ruad Argonstraat 3
System and Accessories Eden Prairie, MN 55344 USA 5422PH Heerlen
g +1 952-641-3507 The Netherlands

www.agist.oom

Service
USA: 1-888-670-7701

014636 @] Cutside USA: contact distributar
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0 A ® = ¥ s
v%% Sc)kpagmﬁkpa ‘29’:C}+60°C

ACIST

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUT

omz O POR LA ANMAT PM-319,427\} 7 //’
, ! A CAIVANO ﬁg e Cristira Exner

f} 2w Direclora Técnica
, VPIRE A TP § M0 ; <= N5735
Sistema para medicion de FFRACIST RXi >
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PROYECTO DE ROTULO ACCESORIO ESTERIL P/;ﬂ 5 5
Anexo lIl.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: ACIST Medical Systems, iInc.
7905 Fuller Road, Eden Prairie, MN 55344, Estados Unidos
Medventure Technology Corp. (2)
2301 Centennial Blvd., Jeffersonville, 47130, Estados Unidos
ACIST Navvus®
Catéter
Ref.: Segun corresponda
. Catheter Cathéter Katheter Catetere Catiter
Kateter  Katetri  Cewnik  Katétr
a:y;::»mnit.md»mu ) :::ii et ;;9:;
PRI s vy R T e
[rer] 014867 €ACIST
FYPOBBINATC ¥ USA BT OB )\:Zb m i[“’;.zj";
DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PMW //7
~ 7q Ma/ CWEXH(:(
NO irect SCNi
SP e uf_.l.ﬁi?é;\ " D"el\i ?xra;;icﬁn e
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N2 2318/02 (T.O. 200

L53 W

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B

Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: ACIST Medical Systems, Inc.
7905 Fuller Road, Eden Prairie, MN 55344, Estados Unidos

RXi®
Sistema y Accesorios

RORIY C € 0086 ,
\SSIE
s
g5 % 106 kPa 1, +60°C
535 50 kPa 9 -29°C Jf

QU8 3200600

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310-127

8I0BUD 8.4/ oy
U S

/e»iding.Ma Cristina Exner
SUgAN 'ANGQ Directora Técnica
S N M.N. 5745
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El sistema RXG® de ACIST cstd disefado para proporcionar informacion
hemodindmica para el diagnéstico v tratamiento de enfermedades coronarias
y arteriopatias periféricas. El sistema estd disefiado para ser utilizado en
laboratorios de cateterizacion v especialidades cardiovasculares relacionadas
para caleular y mostrar la reserva de flujo fraccional (FFR).

La FFR complementa los datos visuales proporcionados por la angiografia
y proporciona una evaluacion de la gravedad de la lesion.

La medicion de la FFR requiere la monitorizacién simultinea de las

presiones sanguineas proximal v distal al lugar de una lesion. El sistema

RNi® de ACIST incluye un catérer de un solo uso con sensor de presion para
) presion |

adquirir la presion distal. La presion proximal se adquiere a través del catéter

guia, que es controlado por el sistema RXi® de ACIST mediante una interfaz

cot ¢l monitor hemodindmico del hospital.

INDICACIONES

El sisterma RXG® de ACIST estd indicado para obtener mediciones de presién
intravascular para ¢l diagnéstico y tratamiento de enfermedades coronarias v
arteriopatias periféricas. El catéter Navwvus® de ACIST estd disenado para ser

utilizado con el sistema BXi® de ACIST.

ADVERTENCIAS
N - Y s
Tenyga en cuenta estas advertencias antes de usar un catéter Navvus® de
ACIST:

» Antes de utilizarlo, v siempre que sea posible durante el procedimiento,
inspeccione el catéter Navvus® detenidamente para buscar zonas que estén
retorcidas o que presenten otros dafios. No use el catéter si estd torcido o
dafado porque puede dafar los vasos sanguineos y/o impedir el avance o
L retirada del catérer.

+ Verifique que la integridad fisica del envase del catéter no presente
ningin tipo de deterioro. El catérer Navvus® se suministra esterilizado.
Sila barrera estéril no estd intacta debido a daios en el envase 0 a que
Liintegridad del sellado presenta algun deterioro, deseche el producto.
Mo vuelva a esterilizar ¢l catéter. No use el producto después de la fecha
¢e caducidad indicada en su envase.
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Ta Cristing Exner
irectora Técnica
M.N. 5745
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Navvus®:

Tenga en cuenta estas advertencias durante la implantacion de un catéé‘r 5 3 / 4
(.

* Una téenica inadecuada puede danar el catéter. Tenga cuidado al
manipular ¢l catéter Navvus® durante el procedimiento para reducir la
posibilidad de rotura o retorcimiento accidentales.

«  No interfiera con los elementos del sistema de deteccion de presion
durante la ecualizacion ni el registro de FFR.

Tenga en cuenta estas advertencias durante ¢l uso del sistema RXG® de ACIST:

+  Para evitar posibles descargas cléctricas al paciente, no toque
simultineamente al paciente v la pantalla de la consola del sistema
o los conectores hemodindmicos, USB o Ethernet ubicados detras de
la cubierta estéril.

«  Nointerfiera con los elementos del sistema de deteccion de presion
durante la ecualizacién ni el registro de FFR.

+  Este equipo no es apto para ser utilizado en presencia de agentes
anestésicos inflamables.

+ No se permite la realizacion de ninguna modificacion al equipo,

* Sise detecta dentro del catéter alguna fibra dptica rota, el sistema dispara
sefales acdsticas v visuales para avisar al usuario de un estado de alarma
téenica. El catéter defectuoso v el catéter guia s¢ deben retirar v sustituir
de inmediato.

* Siel sistema se ha configurado come modo fijo v el sistema se traslada
de un laboratorio a otro, tendra que realizar manualmente la puesta a
cero de la presion adrtica de RXi después de poner a cero el sistema de
nionitorizacion hemodindmica, de lo contrario el valor de FFR puede ser
HICOrTecto,

+ Para prevenir posibles descargas eléctricas, apague siempre el sistema v
desconéctelo de la toma de corriente de la red eléctrica antes de realizar
cualquier impieza o procedimiento de servicio.

+  No toque nunca las patillas de los conectores ni los cables que se hayan
desconectado del sistema estando este encendido.

» No sumerja nunca ninguno de los componentes del sistema en agua ni en
ninguna solucién de limpieza.

PRECAUCIONES

Bioing Ma Cristina Exri
irectora Técnica
M.N. 5745

N
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Las precauciones siguientes hacen referencia a riesgos que pueden dar | é; 5 ( g‘
- ,

¢ lesiones persa :n"dx,s {eves o dafios en ol sisterna u otros equipos. Lea este

‘lpiﬁlit.} con atencion,

Tenga en cuenta estas precauciones antes de implantar un catéter Navvus®
+ Asegurese de que la presion adrtica se ha puesto correctamente a cero en el
sistema RXG® de ACIST. Verifique siempre que ¢l valor de Pa sea cero.

+ Para evitar mediciones imprecisas de la presidn adrtica, se recomienda
no utilizar catéteres guia de tamafo superior a 8 F o catéteres guia
con orificios laterales. Evite bloquear el Aujo sanguineo a la arteria
seleccionada. No fuerce el catéter guia en la arteria seleccionada.

Tenga en cuenta estas precauciones durante la implantacion de un catéter

3\;1'.& 5™
. nf(xqm con cuidado ef catéter Navvus® en la gu{a pam evitar dafar la
punta. Evite el contacto entre la guia v ¢l pequefio sensor de presidn en

posicion proximal a la punta.

+ Aligual que con todos los catéteres, abra la valvala de hemostasis
completamente para evitar dafiar la punta del catéter Navvus®,

+  No realice invecciones de fluidos de alta presion (superiores a 600 psi)
micatras la punta del catérer Navvus® esté dentro del catéter guia.

» Vigile todos los movimientos del catéter Navvus® en el vaso. Cuando el
catéter esté en el cuerpo, su maaipulaciéﬂ debe realizarse Gnicamente
mediante fluoroscopia. No intente mover ¢l catéter sin estar pendiente
de como responde la punta.

+ Cuando haga avanzar o retroceder el catéter Navvus®, hdgalo siempre
lentamente y con cuidado.

%2 de ACIST
+ Este sistema no estd disefiado para ser utilizado comeo sistema de
monitorizacion de la presién sanguinea. No lo utilice para monitorizar la

Tenga en cuenta estas precauciones durante el uso del sistema RXG

resion sanguinea,
£

« Para prevenir dafios en el equipo, cualquier equipo accesorio conectado a
las interfaces analdgica o digital del sistema RXi® de ACIST debe Hevar
la certificacion de la norma CEI correspondiente (UL/CEI 60601-1
sobre equipos eléetricos en la prictica médica o CEI 60950 sobre equipos

electrénicos de teenologia de la informacién conectados al puerto
Ethernet). Cualquier persona que conecte un equipo al puerto de la senal
de entrada o de salida estd configurando un sistema médico. Por tanto,
esa persona es responsable de garantizar que el sistema cumpla con los
requisitos de la norma UL/CEI 60601-1. En caso de duda, consulte al
servicio téenico de ACIST Medical Systems o a un representante local de
ACIST para obtener ayuda.

+ Use anicamente el convertidor de potencia de grado médico suministrado
{modelo MENB1030A1249F02) para garantizar ¢l funcionamiento
seguro del sistema RXi® de AC ]ST

«  Lacalidad de la red eléctrica debe ser Ia de un entorno comercial u
hospitalario tipico. Para garantizar que el sistema RXi® de ACIST
permanezea operativo durante posibles interrupciones del suministro
eléctrico, ACIST recomienda utilizar una fuente de alimentacié

g Wa Cristina Exnor
Directora Técnica
M.N._ 5745
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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

+  Conéctelo solamente a sistemas hemodindmicos certificados con un .
voltaje de salida de no mis de 36 V CC. A 5 3 "
*+ Asegurese de que la presién adrtica se ha puesto correctamente a cero en el
sistema RXi® de ACIST. Verifique siempre que ¢l valor de Pa sea cero.
*  Laverificacién de las presiones distal y adrtica es muy importante para los
registros de presién posteriores. $i las lineas de base no son iguales en este

punto, se producird un error sistematico en todos los caleulos de FFR.

« El sisterna RX3® de ACIST solo debe ser utilizado por profesionales
sanitarios debidamente cualificados. El usuario debe vigilar el sistema en
todo momento mientras lo esté usando.

+  Utilice siempre guantes v la proteccién ocular adecuada cuando limpie
o descontamine el sistema.

+ No permita nunca que aceite ni ningan material que contenga aceite entre
en contacto con ninguna de las partes de la consola del sistema.

«  Deseche rodos los materiales de limpieza de conformidad con la
normativa, codigos y directivas locales, estatales v federales aplicables.

+ No pulverice ni vierta liquido directamente sobre la fuente de
alimentacién, la consola del sistema ni el panel de control.

* No utilice objetos afilados ni aplique una presién excesiva a ninguno de los
componentes.

+  Es posible que las mediciones del transductor de presidn hemodinamica
sean imprecisas si el transductor no se ha conectado v preparado
correctamente,

* Con la llave de paso en la posicién media axilar, ponga a cero el
transductor hemodindmico al principio del caso de cada paciente,
tomando la presion atmosférica como referencia de presion cero. Al poner
a cero el transductor se garantiza que los valores de presion medidos
sean solamente de du’itrca de un vaso sanguineo o de dentro del corazén.
Si el transductor se vuelve a poner a cero periédicamente, se garantiza
fa precision continuada de las lecturas de la presidn sanguinea. 5ise
sospecha cierta desviacion de la sefial hemodinamica, vuelva a poner
a cero el transductor.

+ Antes de registrar las presiones sanguineas ﬁsi()iégims con el transducror
de presién hemodindmica, vuelva a poner a cero el transductor en la
posicién media axilar del paciente para establecer una linca de base clara.

{Lios cambios en la altura de la cama, la presion atmostirica, la posicion
del catéter, la densidad del liquido, ete. pueden afectar a la presién de la
linea de base).

* Laforma de onda de la presion sanguinea puede verse amortiguada en
gran medida cuando se usan catéteres de didmetro muy pequefio Henos de
contraste. Realice una irrigacién con solucion salina antes de registrar las

tormas de onda fisiolégicas con el sistema transductor.

+  Cuando use un transductor hemodindmico de ACIST o de otro
tabricante, purgue el aire de todos los tubos para evitar posibles

lecturas errdneas.
/ ’
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Biojpg Ma Cristina Exner
AIVANO - Directora Técnica
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9: 1-47-3110-6354-16-4
El' Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alj tos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
L‘ﬁ?gé y de acuerdo con lo solicitado por BIOSUD S.A., se autorizo la
inscripcion 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 para Medicién de FFR.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-764 - Monitores de
Presién, para Sangre, Sistémicos/Invasivos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ACIST RXi.
Clase de Riesgo: Clase 1V.
Indicacién/es autorizada/s: El sistema RXi de Acist estd indicado para obtener
mediciones de presién intravascular para diagnéstico y tratamiento de
enfermedades coronarias y arteriopatias periféricas. El catéter Navvus de Acist
estd disefiado solo para ser utilizado con el sistema de RXi de Acist.
Modelos: Sistema de Intercambio Répido RXi 014666 (fabricante 1);
Cateter Navvus 014667 (fabricantes 1 y 2).
Periodo de vida (til: Cateter Navvus 2 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: 1) ACIST Medical Systems, Inc.
2) Medventure Technology Corp.
Lugar/es de elaboracién: 1) 7905 Fuller Road, Eden Prairie, MN 55344, Estados
Unidos.
2) 2301 Centennial Blvd., Jeffersonville, 47130, Estados Unidos.
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Se extiende a BIOSUD S.A. el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del PM-
310-127, en la Ciudad de Buenos Aires, a 0.8.MAY..2017....., siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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