“2012- Ado de Homenage af doctor D. MANUEL BELGRANO”

Sorsterts b Dottiios ‘_%/mg

Snstitiates
AN AT

suenos ares, 0 9 NOV 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-7331/12-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Jorge Alberto LITTER solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologfa
Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidon 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 Disposiciébn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccibn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control
de calidad de! producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos éﬁ 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 legalés y fofmales que
contempla la normativa 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 actia en virtud de las facultades conferidas por los Articuios
89, inciso I1) 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- Autorfzase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
CIANNA MEDICAL, nombre descriptivo Balén SAVI y nombre técnico Aplicador
para Braquiterapia, de Carga Diferida, de acuerdo a lo solicitado, por lorge
Alberto LITTER, con los Datos Identificatorlos Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion 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 56 y 57-60 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo ITI
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1812-08, con exclusion 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 &0 - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

=



“2012- Ao de Homenafe af doctor D. MANUEL BELGRANO”

pwrosomre & 5 1 6]

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y 111, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-7331/12-4 M&T'w

DISPOSICION N°©
- Dr. OTTO A. ORSINGHER
§576 e
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ﬁogUT 0 MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..M. W L... 6 .......

Nombre descriptivo: Baldn SAVI.

Cddigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 17-732 Aplicador para
Braqguiterapla, de Carga Diferida.

Marca de (los) producto(s) médico(s): CIANNA MEDICAL

Clase de Riesgo: II

Indicacidn/es autorizada/s: aplicador disefiado para realizar braquiterapia cuando
el especialista elige aplicar radiacién intracavitaria hasta los margenes quirdrgicos
gue siguen a upa cirugia por cancer de seno.

Modelo/s: SAVI-06 Mini; SAVI-06; SAVI-08; SAVI-010.

Periodo de vida Util: 12 meses.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cianna Medical, Inc,

Lugar/es de elaboracion: 6 Journey, Suite 125, Aliso Viejo, CA 92656, Estados

Unldos.
Expediente N© 1-47-7331/12-4 M"'l%
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ANEXO II

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

1o
. OTTO AlORSINGHER

BUB-INTERVENTOR
ANMAT.



ROTULOS

- Etiquetas del dispositivo SAVI

Fabricado gor:

CIANNA Medical

6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656

EE.UU.

Tel: 00-1-{866} 520-9444

Importado por:

Ing. Jorge A. LITTER

Defensa 1374 - (1706) Haedo — Prov. de Bs. As. — Argentina
Tel: (011} 4659 6036  Fax: {011) 4659 6036

Correo electrénico: jlitterffibertel.com.ar

SAV! Applicator Kit

SAV| Preparation Kit
Aplicador de fuentes de radionucleidos para braquiterapla
Cadigo ECRI 17-732 (Apticador para braguiterapia}

Nimero de Serie:
Namero de Lote:
Contidad: 1

Director Técnico: ing. Jorge A. LITTER Matrfcula COPITEC N° 4451
Defensa 1374 — {1706} Haede — Prov. de Bs. As. - Argentina
Tel: {011) 4659 6036  Fax: (011) 4659 6036

Correo electronico: jlitter@fibertel.com.as

Autorizado por la ANMAT PM-1812-08 para venta exclusiva a
profesionales e instituciones sanitarias

Frl ]
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ROTULOS

1,1, - Etiguetas del dispositivo SAVI

CIANNA Medical

6 Journey, Suite 125

Aliso Vieio, CA 92656

EE.UL.

Tei: 00-1-(866) 920-9444

Importade por;

ing. Jorge A. LITTER

Defensa 1374 - {1706) Haedo — Prov. de Bs, As, — Argentina
Tel: {011) 4659 6036  Fax: (011} 4659 6036

Correc electrénico: Jiitter@fibertei.com.ar

SAVI Applicator Kit

SAVI Preparation Kit
Aplicador de fuentes de radionucleidos para braguliterapla
Cédigo ECRI 17-732 {Aplicador para bragquiterapla)

Nimero ge .
Ndmero de (ote:
Cantidad: 1

Director Técnico: Ing. Jorge A. LITTER Matricula COPITEC N° 4451
Defensa 1374 - (1706) Haedo — Prov. de Bs. As, - Argentina
Tel: {011) 4659 6036  Fax: {011) 4659 6036

Correo electronico: fliter@fibertel.com.ar

Autorizado por la ANMAT PM-1812-08 para venta exclusiva a
profesionales e institucicnes sanitarias
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Aplicador SAVI™ | Instrucciones de uso

DESCRIPCION

L1 Apticador SAV] es un cilindro expandible con catétercs posicionados radialmente, €] cual cs insertado en la region deseada a ser tratada (por
gjemple, mama, recto y vagina). El Aplicador SAVI s¢ provee ¢stéril y de un solo use.

INDICACIONES

El Aplicador SAV] sz deberd usar con equipas de retrocarga comercialmente disponibles para procedimientos de braguiterupia. Los milltiples
{pmenes del Aplicador SA VI pexmiten caminos para los cuales una dosis prescripta de radiacion ses entregada en ¢ 4rea de tratamiento,
CONTRAINDICACEONES

El ratamisnto de tumaores en malas condiciones generales (por eiemplo, ulcerades) no es recomendado pare el Aplicader SAVIL

AVISOS

E! Aplicador SAVI debenin ser utilizados solamente por medicos entrenados en téenicas de maquiterapia. Bl medica es responsible del uso clinic
vy de Ja dosis de radiacion prescripta. Prescrbir y administrar una desis de radiacidn inapropiada, puede Jlcvar a complicaciones clinicas.

Previo a ia ubicacién del catéter, usar imagenes para confirmar ¢l tamafio del Aplicador SAVI a utitizar. Un tamaflo impropio puede resultar que
los catéteres s¢ inviertan o se deslicen.

Tener cuidado de no doblar el catéter mds de 90°. Puede dafiarse & catéter central.

Luega de terminado ¢l irstamicmo, verificar que no haya quedado partes del Aplicador en el pacicnic.

El Aplicadar 5A VI sc emvia esténil, y NO DEBE SER REESTERILIZATX)

E! Aplicador SAV] e para UN S0LO USO.

No usar si al paquete estd abierio o dafiado.

La seguridad y cfectividad del Kit dd Aphioador SAVE para bragaiterapia de mama como reemplazo de ks
irradiscidn teinl de mama en ol tratamiento de ciacer de mawma no hs sido extablecida

El Apticador SAVI es compatible con fos equipamientos de retrocarga listados aqui abajo:

| Fabrieante Equipo i Tubo de trancferencin Long
Nucletron microSelectron Digital Tubas de transferencia Axi
microSelecteon v2 141.03 (Canales §-9) s

111.042 (Canal 1)
111.043 (Canal 11)

Varian Meadical Systems VariSource™ [ Tubos guia de catéteres de transferencia
VariSource™ 200 AL13301000 (Canales 1-10)
ALI3301001 {Canales 11-20)

Confirmar la compatibilidad del Aplicador coa €1 dispositive de retrocargs (por jemple, configuracion de la fuente, ubhicacion del tubo de
transferencia) previo a la ubicacién del Aplicador

1. Seleccionar el tamafc apropiade def Aplicador para el tratamiento.

2. Anexar la herramienta de Expansién cerca del terminal del Aplicador. Sino se desliza en sentido horariv ni sntihererio, confirma que
la herrmmienta de Exgansidn estd corectamens fijada.

3. Rotar k2 hemamienta de Expansién ¢n senfido de las agujas del reloj hasta que ei Aplicador se expanda a su dizmetro maximo. Un
“click™ audible deberd notarse cuando lega al méximo.

4, Rotar la herramienta de expansion en sentido antihorario hasta que el Aplicador esté en una confipuracion colapsada
5. Usando &) scalpel provisto en el Kit del Aplicador SAVI™, crear una muesca en la piel ¢n &l punto de ingreso deseado.

6. A través de €sa muesca en 1a piel y usando una guia con uitrasonido, avanzar el obturador y la funda provists en el Kit del Aplicador
SAVI dentro de la cavidad. Siempre aliniear ¢l ¢je mayor de! abturedor con el eje mayor de la cavidad.

7. Quitar ¢! obturador, defandn la firtda en ¢l lugar
8 Insertar e] Aplicador a través de la funda hasta que 1a punta del dispesitivo haga contacto con le pared lejana de la cavidad.
9. Rotar la herramicnta de Expansion en sentide horario hasts que ¢} Aplicador se expanda al didmetro deseado.

10, Una wez que la ubicacion del Aplicador este confinmada via imagen, quitar con cuidado el protector del Catder desde el centro del
catéter.

11, Quitar la herranienta de Expansidn y reinsertar con cuidado 1 protector del catéter,

Opeional: El catéter SAV] Prep™ pyede ser insertado dentro de 2 reginn deseada a ser tratada en el momente de !a lumpectomia o previg a
ubicar e! Aplicador SAVI. Este catéter tipo balén actiia como un indicador de volume para el sitio anatémice y la evaluacion de la cavidad,
prevo a la ubicacion del Aplicador SAVIL
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176, [N ELEC.R0NKA




1.  Bajo guia uitrasenic, avanzar ¢l caléter SAV] Prep a wavds de la funds hasta quc la punia del dispositive toque la pared lejans de
cavidad.

2. Inflar el catéter SAVI Prep con solucion estéril hasta llenar el volume deseado. Referirse a 1a tabke de referencias de tamafio del SAVI
para volumenes de Henado y su correspondiente modelo de Aplicador SAVT®.

Diametro
[ 3-4cm ] 4+-Scm
2-3¢ K - .
| { 1]
e
-SAVI Prep (Do) Prep{20ec) | SAVI Prep (30cc)
Foem | e L 6iMel 6-1
5 6em SAavl P:.T (30cc) SAVI P::) (30cc)
SAVYI Prep (30cc)
61

*Esta tabla ¢s para referencia selamente. No intente reemnplazar 1a opindn clinica.

3. Previo 2 la ubicacién del Aplicador SA V1, anexar una jeringa al luer ajustande en la punia distal dei catéter SA Y] Prep y ratirar todo el
fluido del balén.

4. Quitar syavemente el catéter SAV Prep vy descartar,

APLICACION NE 1A TERAPIA RADIANTE

E! tiempo de 1a plan ificacién del tralamiento radiante ¢s a discrecién de log medicoes; sin embarge, se recomienda gue la planificacion del
tratamiento sea iniciada al menos 24 horas luego de la ubicacion del Aplicador. Antes de aplicar las fracciones de braguiterapia, verificar la
pesicion del Aplicador SAVI. Sepuir los procedinmvientos intemos de conirol de calidad para asegurar el plan de tratamienio apropiado

Durante los periodos que el Aplicader SAVI no sea utilizado para tratamiento de braquiterapia, insertar con cuidado el catéter protector apropiado
&0 cada uno de los catdteres del Aplicador.

8.  Los protectores corios, con una jongitud de 19,68 cms., son usados en Jos catétercs extermnos del Aplicador.
b.  Los protectores largos, con una longitud de 25,40 ams., son usades en €l catéter central del Aplicador
1. Anes de administrar yna fraccion del matamiento de braquiterapia, quitar con cuidado el protecior ded catéter de cada uno de elios.

2. Conel culéter cenyral enderezado, reinsentar la herramienta de Expansion ajustada a la puota cercans del Aplicador. $i no se desliza cn
sentido horario ni anithorario, confirma que la hencamienta de Expension estd correctamente fijada

3. Anexar los catéteres del Aplicador a los tubos de transferencia del dispositive de retrocarga usando 1a secuencia numérica deseada.

4. Confirmar que los tubos de transferencia tiencn un camine directe entre €l dispositive de retrocarga v el Aplicador. Si es necesario,
sostener la punia cercana del Aplicador SA V1 para mantener la posicion cormocta.

5. Lucgn de completer 12 fraccion de tratamiento de braquiterapia, desconocter los tubos de transferencia y reinsertar con cuidado los
prodectores de catéter en cada uno de ellos,

REMOCION DE LOS APLICADORES
Luego de que el plan de twtamiente radiante prescripto ha side completada:

|.  Desconectar los tubos de transferencia del Aplicador.
2. Anexar i3 herranienta de Expansién ajustndels 2 la punta cercana del Aplicador.

3. Romwr la herramienta de Expansién en sentido antihoranio hasta que el Aplicador esté en configuracién de colapso.
4. Quitar suavemente ¢l Aplicador y descartar.

PROCEMMIENTOS DE DESCARTE
Es responsabilidad dcl usuario doscartar todas las paries segim las reglamentaciones focales. Lucge de descartar el producto o peries relacionadas,
S supiere

. Chequear las partes por contaminacion radiactiva

+  Desinfoctar las pantes previamente a su descarte

. Descartar los obyetos cun punia de manera scgura

ALMACENAMIENTO
Almacenar a lemperature arbiente. [vitar almacenar el Aplicador SAV] en condiciones de excesivo calor o humedad

kG N L;___.,‘“:'_Ei a



COMPONENTES
Aplicador
Herramienta de Expansion
Scalpel, #11
Obturador con funda

Fabricado por,

Cisnna Medical, Inc.
6 Journey, Sajte 125
Also Viejo, CA 92656
949.360.00:59
949.297.4527 Fax

©2009 Cianna Medical, Inc. Todos las derechos reservados. Productes cubicrios por 1as patentes U.S. Patents 7,497,819 y 7,497 820. Otras
patentes pendientes. Cianna Medical €5 una marca registrada y SA VI €5 una marca registrada de  Cianna Medical, Ing,
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ANEXO I1I
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-7331/12-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©
65'6 , ¥ de acuerdao a lo solicitado por lorge Alberto LITTER, se autorizd
la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Balén SAVI. |
Coédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 17-732 Aplicador para
Braquiterapia, de Carga Diferida.
Marca de (los) producto(s) meédico(s): CIANNA MEDICAL
Clase de Riesgo: II

G‘ Indicacion/es autarizada/s: aplicador disefiado para realizar braquiterapia ¢cuando

. el especialista elige aplicar radiacidn intracavitaria hasta los mérgenes quirirgicos

que siguen a una cirugia par cancer de seno,
Modelo/s: SAVI-06 Mini; SAVI-06; SAVI-08; SAVI-010.
Perfodo de vida util: 12 meses.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre dei fabricante: Cianna Medical, Inc.
Lugar/es de elaboracion: 6 Journey, Suite 125, Aliso Viejo, CA 92656, Estados

Unidos.
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Se extiende a Jorge Alberto LITTER el Certificado PM-1812-08, en la Ciudad de
Buenos Aires, a USNUV?mz, siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emisién.
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Dr. OTTO A ORSINGHER
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