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

é DISPORIIOR K¢ 646 g

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 7 NOV 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-6855/12-9 dei Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PFMSA 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 eiaboracidon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposiclon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y 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 Inscripcidn en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.
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Que se acttia 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
HARMAC, nombre descriptivo CATETER ANGIOGRAFICO CON BALON y nombre
técnico Catéteres, para angiografia, de acuerdo a lo solicitado, por PFMSA 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 10 y 23, 29-32 respectivamente,
figurando c¢omo 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1879-16, con exclusidon 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,

—



2012 - Aiio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Ministeie Salud mmms 4 6 9

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT,

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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-6855/12-9 )[lm.; 4
DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del éRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .. (., 6 9 ........

Nombre descriptivo: Catéter Angiografico con baion

Codigo de identificacion y nombre técnicc UMDNS: 10-688 Catéteres, para
Angiografia

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: Cateterismo cardiaco derecho en angiografias
cardiacas y para medicion de presiones arteriales cardiaca derecha y pulmonar,
puede utilizarse para inyectar medios radiopacos y para medir la presién en
cualquier camara o vaso al que se pueda acceder desde el lado derecho del
corazoén

Periodo de vida atil: 2 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Harmac Medical Products, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 2201 Bailey Avenue, Buffalo, NY 14211, Estados Unidos

Expediente N 1-47-6855/12-9
DISPOSICION NO 11ng b
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Dr, OTTO A. INGHER
6 4 6 BUB-INTERVENTOR
AN M.AT,
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ANEXO II

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

............. 646
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PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricado por Harmac Medical Products, Inc. 2201 Bailey Avenue Buffalo, NY 14211 Estados Unidos
2. Importado por Pfmsa S.A — Heredia 1855, Piso 2 No. A-204 C1295ACI, Buenos Aires, Argentina.
3. Producto para uso médico (nicamente — Catéter Angiografico con balén, Marca: Harmac.
4. formas de presentacion:
5. producto de un solo uso
6. N° Lote:
7. Producto estéril
8. Esterilizado por ETO
9. Vida (til: 2 afos.
10. ver instrucciones de use en el interior del envase.
11, ver advertencias, precauciones en el manua) de instrucciones de uso
12, Conservar en lugar fresco y oscuro
13. Directora técnica: Farmaceutica Andrea Cynthia Mindlin M.N, 12.042
14. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM- 1879-16
15. condicién de venta
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INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabricado por Harmac Medical Products, Inc. 2201 Bailey Avenue Buffalo, NY 14211 Estados Unidos
2. Importado por Pfmsa S.A — Heredia 1855, Piso 2 No. A-204 C1295ACI, Buenos Alres, Argentina,
3. Producto para uso médico Unicamente — Catéter Angiografico con balén, Marca: Harmac.
4. formas de presentacion:
5. producto de un solo uso
6. N° Lote:
7. Esterillzado por ETO
8. Vida qtil; 2 afios.
9. ver instruccicnes de uso en el interior del envase,
10. ver advertencias, precauciones en el manual de instrucciones de uso
11, Directora técnica: Farmacéutica Andrea Cynthia Mindlin M.N, 12,042
12. Autorizado por la AN.M.A.T - PM- 1879-16
13. condicldn de venta
INSTRUCCIONES DE USO:

Procedimiento de prueba del balén antes da su uso:
1. Utilizando técnicas de asepsia y tomando las medidas de precaucion para proteger el balon de latex,
extraiga el catéter de la caja.
2. Llene la jeringa con la cantidad deseada de medic de inflado para el catéter que va a utilizar. No exceda
la capacidad mdxima de inflado del balén tal como se indica en el folleto informativo separado.

ADVERTENCIA: DEBERA utilizar didxido de carbono para inflar el baldn si existiera una posibilidad de que la
ruptura del baldn resulte en una embolia en el lado izquierdo del corazdn o drculacién sistémica. Se recomienda
filtrar el CO, para remover las bacterias. Se puede colocar un filtro de 9,22 micrones entre |a fuente de CQO; vy |a

=

3.- Abra la llave de paso en el catéter moviendo la palanca de modo que quede paralela al catéter.

jeringa.

N
Pablo M. Bolo

PFMSA 5.A. D.T. M.
Presidente T. M.N. 12042
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4.- Agregue la jeringa a la llave de paso e inyecte el medio de inflado en el catéter. Luego, cierre la llave de
paso.

PRECAUCION: Si el desinflado del balén tiene lugar en menos de un (1) minuto, NO USE ESTE CATETER toda
vez que esta indicando que hay una filtracién en el catéter (incluida la llave de paso).

5.- Desinfle el balén

IMPORTANTE: Cuando utilice CO, desinfle el baldn quitando la jeringa del catéter. A los efectos de eliminar la
mayor cantidad posible de aire residual del catéter, vuelva a llenar la jeringa con CO; y vuelva a inflar el baldn.
Remueva la jeringa una vez mas, rellénela con CO; y adjlntela a la llave de paso.

INSERCION DEL CATETER: _

Cuando se lo utiliza en angiografia pediatrica, el catéter anglografico con balén puede introducirse en forma
percutanea o mediante técnica de cufdown de las venas safena o femoral. Sin embargo en la angiografia
puimonar es preferible utilizar la vena braquial si hay sospechas de una embolia pulmonar. Las instrucciones que
le proporcionamos a continuacién e brindan una guia general para la utifizacion del catéter angiografico con
balén. Es posibie que los médicos deseen cambiar algunos detalles del procedimiento segin su criterio clinica.

1. Una vez que ha enjuagado y llenado el lumen de inyeccién con solucién heparinizada intravenosa y que
ha conectado el catéter a un monitor de presidn, introduzca el catéter en el sitio escogido bajo anestesia
local. Para la Insercion percutdnea, seleccione e introduzca el mismo introductor de medida French del
catéter a los fines de minimizar {a pérdida de sangre.

2. Haga avanzar el catéter bajo fluoroscopia hasta que la punta del catéter esté en la auricula derecha.

PRECAUCION: Como el catéter es flexible y esta disefiado para maniobras complejas dentro del corazén, se
aconseja una manipulacion cuidadosa y delicada para evitar dobleces y anudamientos.

3. Infle el balén de modo que ia punta del catéter se pueda conducir a través del flujo sanguineo hacia las

camaras y vasos que se van a visualizar. Para evitar que ei catéter se doble y se anude, no introduzca
mas de diez centimetros en la auricuia derecha 6 en el ventriculo derecho si la punta se encuentra adn

Pablo
presidente DT MN. 12042

PFMSBA S.A-
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en dicha camara. En su lugar, retire el catéter cuidadosamente de la cAmara y comience nuevamente

con el procedimiento de avance.

PRECAUCION: no exceda la tasa de flujo maximo y de presién

NOTA: Como el CO, se dispersa en el balén de latex, lo que resulta en una disminuddn de su didmetro, puede
resultar necesario re inflar el balon periédicamente durante el procedimiento. PARA PREVENIR EL EXCESO DE
INFLADO VACIE EL BALON QUITANDO LA JERINGA Y VUELVA A INFLARLO CON EL VOLUMEN MAXIMO DE
INFLADO ESTABLECIDO. |

Desinfle el baldn antes de retirar el catéter para evitar un posible dafio de la vélvula.

CONTRAINDICACIONES:
El presente dispositivo ha sido disefiado Unicamente para el uso indicado exdusivamente. Por ende su venta y
destino de uso no podra apartarse de dicho uso indicado.

ADVERTENCIAS:!

. DEBERA utilizar didxido de carbono para inflar el balén en caso de que exista la posibilidad de
que la ruptura del balon resulte en una embolia en el lado izquierdo del corazdn, en la vascuiatura
pulmenar o en la drculacién sistémica.

. No infle el baldn de latex excediendo la capacidad méxima de inflado establecida. Superar este
volumen no aumentard de manera apreciable el didmetro del balén e incrementara las posibilidades de

ruptura del mismo.

. Se suglere realizar los angiogramas cardiacos con el balon inflade de modo de minimizar la
tincién del miocardio.

. Se sugiere realizar los angiogramas pulmonares con el baldn inflado de modo de concentrar la
tincién de la angiografia y obtener una mejor visualizacion pulmonar.

. Al inyectar medios radiopacos, no exceda la tasa de flujo maximo y de presion previamente
establecida para cada catéter.

. La obstruccion transitoria del tracto del flujo de salida pulmonar, la ruptura del balon sin

secuelas serias’ la contraccion ventricular prematura, filtraciones inter lumen que dan como resultado
una embolia de aire y anudamiento del catéter fueron algunas de las complicaciones informadas por el

2‘;;. Bolo y
PFMSA S.A. MINDLIN

C.
presidente FARMACEUKNICA
M.N. 12042
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uso de los catéteres con balon en el diagndstico y monitoreo cardiacos. Adicionalmente, la perforacion

cardiaca y la tincion del miocardio constituyen complicaciones conocidas en el cateterismo cardiaco
pediatrico.

. Es necesario tener sumo cuidado al pasar el catéter en pacientes con bloqueo de rama izquierda
porque ¢! bloqueo de rama derecha inducido por el pasaje traumatico del catéter podria desencadenar
un bloqueo completo del corazdn y asistole,

. No exponga el catéter a l0s rayos ultravioletas

. El baién del catéter contienhe 1atex natural y podria ocasionar una reaccion alérgica en algunas
personas,

PRECAUCIONES:

. El presente catéter no esta recubierto con heparina. Si utlliza un catéter recublerto con heparina,

aseglrese de leer cuidadosamente las instrucciones, advertencias y precauciones para dicho dispositivo,
pues puede diferir en algunos aspectos de este catéter.

. Utilice técnicas de asepsia a lo largo de todo el procedimiento.

. No utilice liquidos como medio para el inflado de los balones. E! didmetro pequerio del lumen de
inflado puede hacer que resulte imposible Inflar o desinflar por completo un balon lleno de liquidos.
Adicionalmente, el inflado del baldén con llquidos reduce la capacidad del catéter para fluir con la

circulacion.

. Desinfle el baldn antes de retirar el catéter para evitar dafios potenciales en la valvula 6 en los
vasos.

. Recomendamos llevar a cabo un monltoreo electrocardiografico continuo y un monitoreo

continuo de la presion en los orificios laterales del catéter durante el pasaje del catéter por el corazén.

) Es preciso que pase el catéter con guia fluoroscopica para fadlitar la manipufacion del mismo en
las cdmaras y vasos correspondientes,

. Como el catéter es flexible y ha sido disefiado para maniobras complejas dentro del corazén, se
aconseja una manipulacidn cuidadosa y delicada para evitar dobleces y anudamientos

. El catéter angiografico con balén ha sido disefiado PARA SER UTILIZADO UNA SOLA VEZ. NO LO
REESTERILICE NI REUTILICE.

Pabl:‘%‘) A‘méi MINBLIN y
PFMSA S.A. FARMACEUTICA

presidente D.T. MN. 12042
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. Las Leyes Federales (de los Estados Unidos) restringen la venta de este dispositivo Unicamente a
un médico & por prescripcion de un médico
PRECAUCION: Debido al riesgo de exposicién al VIH (Virus de Inmunodeficiencia Humana) u otros agentes
patogenos transmitidos por sangre, se aconseja a los trabajadores de la salud que utilicen en forma habitual y
rutinaria “medidas de precaucién universales para protegerse de la sangre y de los fluidos corporales” en el
cuidado de todos los pacientes.

e

Presidente

e
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ANEXO 1III
CERTIFICADO

Expediente No: 1-47-6855/12-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién No©
..... g y de acuerdo a lo solicitado por PFMSA S.A, se autorizé 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: Catéter Angiografice con balén

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 10-688 Catéteres, para

Angiografia

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Cateterismo cardiaco derecho en angiografias

cardiacas y para medicién de presiones arteriales cardiaca derecha y pulmonar.

Puede utilizarse para inyectar medios radiopacos y para medir la presidn en

cualquier camara ¢ vaso al que se pueda acceder desde el lado derecho del

corazon

Periodo de vida util: 2 aiios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Harmac Medical Products, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 2201 Bailey Avenue, Buffalo, NY 14211, Estados Unidos

s



Se extiende a PFMA S.A el Certificado PM-1879-16, en la Ciudad de Buenos Alres,
a D7N0V201, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision,

DISPOSICION No '
Dr. O “bﬁi HER

_ f - 30 SUBINTERVENTOR
C:‘,/ ANMA.T



