~ Repiiblica Argentina - i’ader Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion

Numero: DI-2018-5037-APN-ANMAT#MS

~

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 17 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-1357-18-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1357-18-7 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

b

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Covidien Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcion 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 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), y normas complementarias.

Que congta la evaluacion 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 elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Medtronic™, nombre descriptivo Catéter balén para
Endoprétesis y nombre técnico Catéteres, con Balon Intraadrtico, de acuerdo con lo solicitado por Covidien
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-16095968-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-510", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéter balon para Endoprotesis.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-725 - Catéteres, con Balon Intraadrtico.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Esta disefiado para la oclusion temporal de grandes vasos o para la expansion de
protesis vasculares. El dispositivo esta disefiado para facilitar la expansion de endoprotesis autoexpandibles.

Modelo/s:

Reliant, Catéter balon para Endoprotesis AB46
Periodo de vida atil: 2 afios.

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.



Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1) Medtronic Inc.

2) Medtronic Ireland.

Lugar/es«de elaboracion:

1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.

2) Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda.
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ANEXO IlIB - ROTULO

Fabricado por:
Medtronic Inc

710 Medtronic Parkway. Minneapolis, MN, Estados Unidos y/o
Medtronic Ireland

Parkmore Business Park West, Galway. Irlanda

Importado por
COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domigcilio fiscal/comercial/legal: Vedia 3616 — 2° piso, CABA, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

E;mail: dtecnica.ar@covidien.com
Deposito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.

Marca:

Medtronic

Modelos: /

Reliant, Cateter balon para endoprotesis AB46
CONTENIDO: 1

‘ N° Lote

B

FECHA DE VENCIMIENTO YYYY-MM-DD

No reutilizar.

D ®

- No utilizar si el envase esta abierto o dafado.
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DEHP Contiene ftalato (DEHP)

STERILE |[£0

Esterilizado por 6xido de etileno

BALLOON]()
)‘ Diametro del balén inflado

; Contenido: 1 dispositivo e Instrucciones de Uso

Consultar las Instrucciones de Uso

® =

Elaborado en

£

Fecha de elaboracion

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar que no esté en contacto directo a la luz del sol y
que no sea humedo.

Il

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS /
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457
AQJTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-510
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ANEXO Iit B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

Medtronic Inc

71‘0 Medtronic Parkway. Minneapolis, MN, Estados Unidos y/o
Medtronic reland

Parkmore Business Park West, Galway. Irlanda

Ir\r;portado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

E-mail: dtecnica.ar@covidien.com

" Deposito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires. '

Marca:

Medtronic

Modelo: Reliant, Cateter balon para endoprotesis AB46

g ANo reutilizar.
:S :Apirégeno

DEHP Contiene ftalato (DEHP)

STERILE |EOQ

Esterilizado por 6xido de etileno
AN

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar que no esté en contacto directo a la luz del sol y
que no sea himedo.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

RT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-510
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DESCRIPCION

Bt catéter balén Reliant™ para endoprétesis esta disefiado para facilitar la expansién

endoprétesis autoexpandibles ' utilizadas para el tratamiento de los aneurismas de la aorta
abdominal (AAA) y los aneurismas de la aorta toracica (AAT). El inflado- del balén en una
endoprétesis puede mejorar el modelado del material protésico vy la fijacion de la endoproétesis a la
pared del vaso. La expansion subdptima de las endoprétesis autoexpandibles también puede
mejorarse inflando el balén en el lugar de la endoprétesis. .

Nota: Lea en su totalidad el documento de instrucciones de uso del catéter balon Reliant para
endoproétesis antes de realizar el procedimiento de inflado del balon.

ADVERTENCIA: Solo deben considerar el uso de este dispositivo médicos y equipos de
p{ofesionales con formacién en cirugia vascular, cardiologia o radiologia intervencionista que
hayan recibido formacion sobre endoprotesis y catéteres de balén o que tengan experiencia con
ellos.

Figura 1. Catéter balon Retiant para endoprétesis

1. Extension con flave de paso de tres vias 5. Marcas radiopacas en €l balon
2. ConectorenY 6. Catéter

3. Proteccién contra tensiones 7. Balén

4. Luzdelaguia

~

El catéter baldn Reliant para endoprétesis consta de los siguientes componentes:
« catéter de colocaciéon muitiluminal

« balén distensible de poliuretano

« marcas radiopacas

«\proteccién contra tensiones

« extension con llave de paso de tres vias

* Conector en Y (conector posterior)

~ M.N~2\p”'°deraj.a e Pégina3de9
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El catéter balén Reliant para endoprotesis tiene un balén distensible de poliuretano co
didmetro maximo de 46 mm. La longitud Gtil de este dispositivo es de 100 cm. Este dispositivd
esta disefiado para alojar una guia con un didmetro igual o inferior a 0,97 mm (0,038 pulgadas).
D\entro del balén hay dos marcas radiopacas para facilitar su colocacién antes del inflado.

INDICACION DE USO
El catéter balén Reliant para endoprotesis estd indicado para la oclusion temporal de grandes
vasos o para la expansiéon de protesis vasculares. El dispositivo esta disefiado para facilitar la
expansion de endoproétesis autoexpandibles.

~
CONTRAINDICACIONES
El catéter balén Reliant para endoprétesis esta contraindicado en los siguientes pacientes:
» Pacientes en los que estén contraindicados los medios de contraste o los anticoagulantes.
* Pacientes que tengan un lugar de entrada arterial que no puede alojar un introductor de 12 Fr (4
mm).
+ Pacientes menores de 18 afos.

» Mujeres embarazadas o lactantes.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

RRECAUCION: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a
médicos o por prescripcion facultativa.

» Deben realizarse los preparativos pertinentes y debe estar disponible un equipo de cirugia
vascular cualificado por si fuera necesaria la conversién del procedimiento a cirugia abierta.

* Vigile atentamente la presion arterial del paciente durante el procedimiento.

*Si una obstruccion del vaso (por ejemplo, tortuosidad, estenosis, calcificacion, etc.) impide el
a\)ance del catéter, utilice las técnicas habituales para intentar dilatar o enderezar el vaso antes de
continuar haciendo avanzar el catéter.

+ Puede producirse la rotura del balén bajo ciertas circunstancias anatdmicas, clinicas o
relacionadas con el procedimiento, por lo que se recomienda tener a mano catéteres balén Reliant
para endoproétesis de reserva.,

-,\No infle excesivamente el balén al modelar la endoprétesis en los vasos. El operador debe
visualizar la endoprétesis en todo momento durante el inflado del balén para detectar cualquier
movimiento de la endoprotesis.

« El catéter baldon Reliant para endoprotesis no estd destinado a utilizarse como balon de
angioplastia.

+'No utilice el catéter balon Reliant para endoprotesis en mas de 20 ciclos de inflado/desinflado.

Silvana hut Paginad de 9
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« Si las marcas radiopacas proximal y distal del dispositivo Reliant™ no estan completa
dentro de la parte cubierta de la endoproétesis, existe un riesgo mas alto de lesiones y de rotura de
vaso, e incluso la posibilidad de fallecimiento del paciente.
+ El dispositivo no debe utilizarse en protesis endovasculares cuyo uso con catéteres balon
distensibles esté contraindicado.
« No utilice el catéter balén Reliant para endoprétesis para el tratamiento de disecciones aérticas.
+ No reutilice ni reesterilice el dispositivo. Este dispositivo es valido para un solo uso. Este
dispositivo esta disefiado para entrar en contacto con tejidos corporales. No reutilice, reprocese ni
reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento puede poner en peligro la integridad estructural de
este dispositivo. La reutilizacion de este dispositivo crea un posible riesgo de infeccion del
paciente por contaminaciéon. Esta contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedades o !a muerte del paciente. No utilice el producto si el envase esta dafiado o ha sido
aBierto fuera de un campo estéril. Después de su uso, deseche el dispositivo de acuerdo con las
normativas vigentes del hospital, de la administracién o del gobierno local.
+ Una manipulacion o duracién del procedimiento prolongada podria dar lugar a microembolia.
+ No supere el diametro de inflado maximo (46 mm), ya que el balén podria romperse.
» Un inflado excesivo del baldn puede dafiar la pared del vaso o la endoprétesis, lo cual puede
p?ovocar la rotura del vaso. Debe tenerse cuidado al inflar el balon en el vaso, especialmente al
inflarlo en el resorte mas distal o en vasos con calcificaciones, estendticos o con cualquier otra
lesion.
« No esta indicado para utilizarse en el corazon ni en las arterias coronarias.
+ No utilice un inyector de alta presién con el catéter balon Reliant para endoprotesiy! Se
recomienda realizar las inyecciones manualmente.
+ No utilice un inyector automatico para la inyeccion del medio de contraste a través de la luz distal
del catéter ya que podria producirse una rotura.
» Medtronic no es responsable de la eleccion de un tamaiio incorrecto, un uso inapropiado o una
colocacion inadecuada del dispositivo.

AN
Nota: Debido a la presencia de ftalatos en el producto, el meédico debe valorar los beneficios
médicos del uso del producto con respecto a los inconvenientes de la exposicion al ftalato de
niflos y embarazadas o de enfermeras.

TQTIVETTE _fek
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N

POSIBLES COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

N e e N N e e R e e e e e e e e e r———

complicaciones. Por consiguiente, solo deben considerar el uso de este dispositivo médicos con
formacion en cirugia vascular, cardiologia o radiologia intervencionista que hayan recibido
fermacion sobre endoprotesis y catéteres de balén o que tengan experiencia con ellos. Las
posibles complicaciones asociadas a este tipo de procedimiento son, entre otras, ias siguientes:
Clinicas:
» perforacion o diseccién del vaso
« fallo respiratorio
*.parestesias
» malestar general
» infeccion del lugar de entrada
» émbolos
- hematoma en el lugar de entrada
-\hemorragia i
« ictus
« complicaciones renales
* rotura del aneurisma
» muerte
» episodios cardiacos
Relacionadas con el dispositivo: v
- atrapamiento del balén en el interior de la endoprotesis durante el movimiento del catéter
* imposibilidad de inflar o desinflar el balén
» desplazamiento de la endoprétesis causado por el dispositivo del catéter balén
- imposibilidad de introducir la guia « rotura del balon
N
ASESORAMIENTO DEL PACIENTE

Como en cualquier procedimiento médico, existen riesgos. El médico y el paciente deben

comprender totalmente los riesgos y beneficios asociados a este dispositivo y procedimiento
endovascular. ‘

~

PRESENTACION

El dispositivo se ha esterilizado con éxido de etileno.

Contenido: 1 (uno) catéter Baldn para endoprotesis por caja

B \.Zz,O"n‘
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EQUIPO ADICIONAL RECOMENDADO
« Medio de contraste diluido (75 % de cloruro s6dico/25 % de renografina) para el inflado y ®
desinflado del balén ‘
« Solucién salina heparinizada
» Catéteres balon Reliant para endoprodtesis de reserva
+ Arco de angulo libre con:
m Fluoroscopia de alta resolucién
* m Angiografia de alta calidad
n Angiografia por sustraccion digital (ASD)
« Quiréfano en espera por si fuera necesaria una intervencion quirirgica de emergencia

« Juego de vainas/dilatadores introductores, jeringas y guias

INSTRUCCIONES RELATIVAS AL PROCEDIMIENTO

Conforme a la técnica habitual, se recomienda que los pacientes estén anticoagulados durante/fel
procedimiento.

Preparacion

Nota: La preparacion del lugar de entrada debe realizarse antes de la preparacion dei dispositivo.
1, Conecte la jeringa a la luz de la guia. '

2. Utilice la jeringa para lavar la luz de ia 'guia con solucion salina heparinizada.

3. Retire la jeringa de la luz de la guia y conéctela a la llave de paso abierta de la luz del balén.
Cree un vacio en el balén y cierre ia llave de paso.

4. Retire con cuidado el manguito protector del baldn.

5& Liene la jeringa con solucion salina heparinizada y abra la liave de paso.

6. Sujete el catéter con la punta distal y el balon dirigidos hacia abajo.

7. Infle parcialmente el balon. ’

8. Aspire con la jeringa para desinflar el balon.

9. Repita los pasos 7 y 8. Cada vez que se repita esta accion, se desplazara mas volumen de aire
con el liquido. Intente eliminar todo e! aire presente en el balén. Puede ser necesario efectuar
aTgunos cambios en la orientacion del catéter para eliminar todo el aire.

10. Cree un vacio en el balon y cierre la llave de paso.

11. Introduzca la guia y hagala avanzar mas alla de la endoprotesis.

12. Coloque el introductor/dilatador de 12 Fr (4 mm) en la arteria femoral, sobre la guia.

13. Retire el dilatador del introductor.
SN
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N
introduccion

1. Compruebe que el balén esta desinflado.

2. Introduzca lentamente el catéter balon Reliant para endopratesis sobre la guia.

PRECAUCION: Al alinear la posicion del catéter de manera que el balén se encuentre en la

posicion adecuada para su expansion dentro del vaso, preste especial atencion a la posicion del
N

fluoroscopio para evitar el paralaje u otras fuentes de error de visualizacién.

Confirmacion de la posiciéon

Confirme mediante fluoroscopia o angiografia que el balén se encuentra en el lugar de expansion
deseado. Las marcas radiopacas' situadas cerca de las uniones del balén deben encontrarse jus"to
en posicion proximal y distal con respecto al lugar deseado. '

Inflado y desinflado del balén

1. Cuando el catéter balon Reliant para endoprétesis esté correctamente situado, puede ser
conveniente reducir la presion arterial del paciente a aproximadamente 80 mm Hg para facilitar el
inflado del balén.

PRECAUCION: Si no se reduce la presién arterial en los casos torécicos, podria producirse el
. movimiento del bal6n, lo cual podria causar una colocacion inapropiada de la endoprotesis.

2. Infle el balén para expandir el lugar deseado. Vigile continuamente la pantalla de fluoroscopia
para observar el movimiento de la endoprétesis. Un modelado apropiado deberia mostrar una
expansion externa muy leve de la endoprétesis con el inflado del balon. No infle excesivamente el
balén. Deje de inflar cuando observe la expansion de la endoprotesis. La tabla siguiente sirve de
guia para determinar el volumen de solucidn (75 % de cloruro sodico/25 % de renografina)

necesario para obtener un didmetro dado de expansién del balon:

N Balén de 46 mm
Diametro mi {cm?)
10 mm 3
20 mm 9
30 mm 19
40 mm 41
46 mm 60

N

PRECAUCION: Esta tabla es solo una guia. La expansién dei baldn debe vigilarse atentamente
mediante fluoroscopia.

\ | silvana Mu,zzqiim
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PRECAUCION: No supere el diametro de inflado maximo (46 mm), ya que el bal6n

romperse.
Up inflado excesivo también puede dafar la pared del vaso o la endoprotesis, o causar la rot
del vaso.

Nota: El balén se ha probado para ocluir temporalmente vasos de hasta 37 mm de diametro.

3. Desinfle totalmente el balon y compruebe que esta desinflado.

4. Mueva el balén en direccién distal; infle y desinfle el baldn para alisar las arrugas del material
p[otésico y para aumentar el contacto entre la endoproétesis y la pared del vaso.

ADVERTENCIA: Asegtrese de que el balén estd completamente desinflado antes de mover el
catéter balén Reliant para endoprétesis.

5. Repita el proceso hasta que se hayan modelado todas las éreas deseadas de la endoproétesis.
Infle el balén en el area del resorte distal con una presion suficiente para incrustar firmemente el
resorte en el vaso.

PRECAUCION: El balén tiehe una distensibilidad elevada. Infle el balén lentamente y no lo
expanda en exceso. Tenga especial cuidado en &reas lesionadas de jos vasos a fin de evitar la

rotura o el traumatismo del vaso.

Nota: Debido a la presencia de ftalatos en el producto, el médico debe valorar los beneficios
médicos del uso del producto con respecto a los inconvenientes de la exposicion al ftalato de
nifios y embarazadas o de enfermeras.

Retirada del catéter y cierre del lugar de entrada

1. Cree un vacio en el balén. Compruebe que el balon esta completamente desinflado.

2 Retire el catéter balon Reliant para endoproétesis a través del introductor.

3. Retire con cuidado el catéter balén Reliant para endoprétesis y fa guia. Mediante fluoroscopia,
compruebe que la endoprétesis no se mueve y siga el movimiento del catéter balén Reliant para"
endoprdtesis durante la retirada.

Nota: Cierre el lugar de entrada mediante la técnica habitual de cierre quirdrgico.

N
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1357-18-7
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A.,
se autoriza 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 baldén para Endoproétesis.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-725 - Catéteres, con
Balon Intraadrtico.
‘Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™,
Clase de Riesgo: IV
Indicacion/es autorizada/s: Esta disefado para la oclusién temporal de grandes
vasos o para la expansion de protesis vasculares.: El dispositivo estd disefiado
para facilitar la ex pansion de endoproétesis autoexpandibles.
Modelo/s:
Reliant, Catéter balon para Endoprotesis AB46
Periodo de vida atil: 2 afios.
Forma de presentacién: Unitaria.
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Nombre del fabricante:

1) Medtronic Inc.

2) Medtronic Ireland.

Lugar/es de elaboracién:

1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.

2) Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-2142-
510, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-1357-18-7

Disposiciéon NO

005037
|7 HAYO 2018

Dr. ROBERT LEDE
Subadministrador Nacional
ANMAT. '



