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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9285-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002040-22-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002040-22-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MTG GROUP S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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 Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca MicroPort nombre descriptivo Catéter Balon y nombre técnico 10-725 — Catéteres,
con Balon, Intraaorticos , de acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S.R.L. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a 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° IF-2022-63584339-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1991-194 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1991-194
Nombre descriptivo: Catéter Balon

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
10-725 — Catéteres, con Balon, Intraaorticos

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

Modelos.

Catéter Balon Alwide Plus:
BC-840

BC-1040

BC-1240

BC-1440



BC-1640
BC-1840
BC-2040
BC-2240
BC-2440
BC-2640
BC-2840

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadals:
Alwide™ Plus Catéter bal6n esta indicado parala dilatacion de la valvula adrtica del corazon y parala dilatacion
de valvula protésica.

Periodo de vida Gtil: 36 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No corresponde
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Shanghai MicroPort CardioFlow MedTech Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

Room 1002, Area A and Area B of G Floor (Nomina Floor G Floor, Actual Floor 1 Floor), Area A of Second
Floor (Nominal Floor 2 Floor, Actual Floor 3 Floor), Building 1, 1601 Zhangdong Road, Shanghai Free Trade
Pilot Area, China

Expediente N° 1-0047-3110-002040-22-9
N° Identificatorio Tramite: 38188
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ANEXO Il B
PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: Shanghai MicroPort CardioFlow Medtech Co., Ltd., Room 1002, Area A
and Area B of G Floor (Nominal Floor G Floor, Actual Floor 1 Floor), Area A of Second Floor
(Nominal Floor 2 Floor, Actual Floor 3 Floor), Building 1, 1601 Zhangdong Road, Shanghai
Free Trade Pilot Area, China.

IMPORTADOR: MTG GROUP S.R.L.

DIRECCION: Cramer N° 3226, piso 6, Dpto B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
PRODUCTO: Catéter Baldn

MARCA: MicroPort

MODELOS: segun corresponda

Lote:

REFERENCIA:

@ m A

y | j romdid
Esterilizado por Oxido de Etileno -
Fecha de Vencimiento: g
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1991-194

DIRECTOR TECNICO: Farm. German Szmulewicz — Matricula Nacional: 6324

Condicién de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONES E INSTITUCIONES SANITARIAS

JUANA

NICOLA
APODERAR:
MTGahr a0 |F-2022-63584339-APN-INPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO

FABRICANTE: Shanghai MicroPort CardioFlow Medtech Co., Ltd, Room 1002, Area A
and Area B of G Floor (Nominal Floor G Floor, Actual Floor 1 Floor), Area A of Second Floor
(Nominal Floor 2 Floor, Actual Floor 3 Floor), Building 1, 1601 Zhangdong Road, Shanghai
Free Trade Pilot Area, China.

IMPORTADOR: MTG GROUP S.R.L.

DIRECCION: Cramer N° 3226, piso 6, Dpto B, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
PRODUCTO: Catéter Balon

MARCA: MicroPort

MODELOS: segun corresponda

REFERENCIA:

T A

Esterilizado por Oxido de Etileno  —

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1991-194

DIRECTOR TECNICO: Farm. German Szmulewicz — Matricula Nacional: 6324

Condiciéon de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONES E INSTITUCIONES SANITARIAS

i

NICOUASTIUANA
APODERADO
MTG GROUP\Q\_@?L

IF-2022-63584339-APN-INPM#ANMAT
_ _ German Szimulewicz
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Indicaciones de uso:

Alwide ™ Plus Catéter balon esta indicado para la dilatacion de la valvula aértica del corazén

y para la dilatacién de valvula protésica.

CONTRAINDICACIONES

Alwide™ Plus Catéter esta contraindicado en pacientes que presenten cualquiera de las
siguientes condiciones:

1) Alergia o resistencia a medios de contraste sensibles y componentes relacionados;

2) Incapacidad de recibir terapias de anticoagulacion o antiplaquetaria;

3) Periodo activo de endocarditis infecciosa u otra infeccion activa.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Advertencias

1) Los productos se esterilizan antes de salir de fabrica.

2) El producto esta disefiado para uso en un solo paciente. No volver a esterilizar y reutilizar
catéteres; la reutilizacion de catéteres puede afectar el rendimiento del catéter y la
esterilizacion incompleta puede provocar una infeccion cruzada entre pacientes, etc.

3) Es fundamental la seleccion del tamafio de balon adecuado. Para reducir el potencial
dafio de la valvula y del tejido. El diametrc nominal del del balén en expansion después de
debe ser menor al diametro de la valvula (ver grafico 2).

4) La implantacion debe ser realizada por un profesional calificado que haya sido

capacitado.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Se ha informado en la literatura que la valvulopatia adrtica con balon (BAV) tiene

potencialmente pueden conllevar a las siguientes u otras complicaciones:
- Hematoma

- Desgarro o dafio de las valvulas
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- Lesiones del corazon y de los vasos sanguineos, perforaciones
- Sangrado

- Taponamiento cardiaco

- Muerte

- Arritmias cardiacas

- Blogueo de conduccién

- Inflamacién

- Infeccion

- Embolia (grasa, trombo, tejido calcificado, etc.)

- Insuficiencia valvular.

- Estenosis valvular (en caso de valvuloplastia solamente)

- Rotura del balon, fugas

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

No Aplica

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

No Aplica

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion

del producto médico;

INSTRUCCIONES DE USO
Inspeccion previa al uso

Para asegurar el éxito del procedimiento, se debe realizar una preparacion adecuada y

. APODERADO s
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Retire la proteccion del balon e inspeccione cuidadosamente el eje, la punta y el balén

mismo en busca de cualquier dafio.

Nota: El producto es para un solo uso; no lo vuelva a esterilizar ni lo reutilice.

Preparacion para el proceso de purga

1) Prepare una solucién con solucién salina 4:1 para medios de contraste.

2) Conecte la llave de paso de tres vias al conector de purga/inflado (marcado como
"balon").

3) Retire la funda protectora.

4) Agregue 50 cc de solucion salina a la jeringa. Conéctelo a la llave de paso de tres vias
para hacer un canal y asegurese de que los otros canales estan cerrados.

9) Inyecte la solucién salina en el catéter y retirelo para aplicar vacio interno. Repita este
paso 2 a 3 veces para asegurar la evacuacion del aire. Retire la jeringa para permitir que la
presion en el catéter vuelva a la normalidad.

6) Agregue solucion salina 4:1 al medio de contraste con una jeringa de 50cc y conéctela a
la llave de paso de tres vias.

7) Agregue solucién salina con la jeringa de 10cc y conéctela al lumen de la guia para

purgar el lumen de la guia y luego retire la jeringa.

Pasos para la implantacién

Nota: El procedimiento debe realizarse bajo fluoroscopia con una alta calidad del dispositivo
de radiografia.

Nota: Se requiere de una terapia antiplaguetaria (por ejemplo, aspirina y ticlopidina) y de
anticoagulacién antes, durante y después de TAVI. La dosis y duracién a determinar por el

medico.

- Establecimiento de acceso

1) Establecer un acceso vascular periférico, generalmente el acceso es por la arteria
femoral.

2) Avanzar con la guia hasta el ventriculo izquierdo utilizando como guia las imagenes.

3) Introducir la vaina introductora hasta cruzar el sitio de puncion del acceso.

- Dilatacion con balén

\ 22-63584339-APN-INPM#ZANMAT
NICULASIHANA Y
APODERADO Il _L} 5
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1) Bajo fluoroscopia, inserte el extremo de la guia sUper rigida en la punta del balén y
enrosque en el lumen de la guia. Luego avanzar el catéter balén a través de la vaina
introductora hasta llegar a la valvula aértica.

Nota: La longitud efectiva del balén es la distancia entre los dos marcadores radiopacos.

2) Después de asegurarse que el balon esté en la posicién 6ptima, inyecte una pequefa
cantidad de liquido en el balén para que su posicionamiento sea mas estable.

3) Una vez confirmada la posicion correcta, inicie la estimulacion rapida e infle el balén con
rapidez.

Nota: La presion de inflado del balén debe ser inferior a la RBP.

4) Desinfle el balon rapidamente y finalice la estimulacion rapida. Extraiga lentamente el
catéter bajo presion negativa. Si se encuentra con una resistencia significativa durante la
extraccion, retire el balén, la guia y la vaina introductora como una unidad, particularmente si
sabe o sospecha que se ha producido una rotura o una fuga.

Nota: algunos dispositivos utilizados en la BAV (incluidos los catéteres con balon) pueden
ser biologicamente sustancias peligrosas. Siga las normas del hospital respecto al descarte

de productos después de su uso.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos; CEM
(Compatibilidad electromagnética)

No aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de Re
esterilizacion;

No utilizar si el paquete esta danado

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
Re esterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

En caso de que los productos meédicos deban ser esterilizados antes de su uso, las

instrucciones de limpieza y esterilizacion deberarf e tbﬁ'?@?&@ﬁﬁ%%%dﬂgw, AT

3 German Szmulewicz
Pagina 6 de 8 mmhf\h\o ./, Pagina 6 de 8 Farmacéutico

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

No aplica

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizaciéon, montaje
final, entre otros);

No aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta;

No aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico;
No Aplica.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

No Aplica

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccidon de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion; . il
| -2622—63584339—A PN-INPM#A N M AT
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Deseche el dispositivo y el envase segun las normas y procedimientos utilizados en su

institucion para materiales y desechos biopeligrosos.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

No Aplica

)IF;2022-63584339-APN-INPM#ANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-125079161-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 18 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002040-22-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002040-22-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S.R.L. ; se autoriza la inscripcién en € Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1991-194
Nombre descriptivo: Catéter Balon

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-725 — Catéteres, con Balon, Intraaorticos

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

Modelos:

Catéter Balon Alwide Plus:
BC-840

BC-1040



BC-1240
BC-1440
BC-1640
BC-1840
BC-2040
BC-2240
BC-2440
BC-2640
BC-2840

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:
Alwide™ Plus Catéter bal6n esta indicado para la dilatacion de la valvula adrtica del corazon y parala dilatacion
de vavula protésica.

Periodo de vida Gtil: 36 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No corresponde
Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Shanghai MicroPort CardioFlow MedTech Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

Room 1002, Area A and Area B of G Floor (Nominal Floor G Floor, Actua Floor 1 Floor), Area A of Second
Floor (Nominal Floor 2 Floor, Actual Floor 3 Floor), Building 1, 1601 Zhangdong Road, Shanghai Free Trade
Pilot Area, China

Se extiende @ presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 1991-194 |, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002040-22-9
N° Identificatorio Tramite: 38188

AM
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