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BUENOS AIRES, 11 OCT 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-22552/10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Tecnology SRL solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnoiogia Médica
{RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion tecnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) 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 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Edwards Lifesciences, nombre descriptivo shunt carotideo y nombre técnico
derivaciones de la arteria carotida, de acuerdo a lo solicitado, por Tecnology SRL,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidn 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 5 y 7-10 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.
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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 Ia‘ misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizadoﬁ deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-584-28, 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) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo pro_ducto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Giresé al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
M {2 - i;\.

. Dr. OTTO A, ORSINGHER
DISPOSICION N© SrUB~INTEHVENTOH
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Expediente N° 1-47-22552/10-6
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PﬁODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ....>-... 909
Nombre descriptivo: Shunt Carotideo |
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-797 derivaciones, de la
arteria Carotida.
Marca de {los) producto(s) medico(s): Edwards Lifesciences
Ciase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: indicadas en situaciones en las que se requiere una
derivacién arterial temporal y, de manera especifica, para endartectomias
carotideas.
Modelo/s: Derivacion carotidea oclusiva de baldon, baléon de silicona, balén de
silicona con valvula de control, balén de silicona con llave de cierre:
T3103A, T3103AS, T3103B, T3103BS
Periodo de vida util: 36 meses.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

1- Edwards Lifesciences Research Medical, Inc

2- Edwards Lifesciences LLC
Lugar/es de elaboracion:

1- 6864 South 300 West, Midvale, Utah 84047 Estados Unidos

2- One Edwards Way, Irvine, CA 92614-5686, Estados Unidos

Expediente N° 1-47-22552/10-6

N . | !
DISPOSICION Ne 69_0 g I v e

Dr. OTTO A. Lnsmenaa

C:_/ SUB-INTERVENTOR
SNMAT.
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ANEXO Il

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

i

]
Pl .
or. oﬂdu-"b“‘ UNGHER
SUB-INTE RVERNTOR
AJNDLAT.




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Edwards Lifesciences Research Medical, Inc.

6864 South 300 West, Midvale, Utah 84047, USA Y/0
Edwards Lifesciences LLC

One Edwards Way, Irvine, CA 92614-5686, USA

Importado por TECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 Oficina: 5, (1034) C.A.B.A.

E-mail: infoatecnology.com.ar, ntep://www.tecnology.com.ar

Tel. 4953-2222
Fdwards Lilesciencees

SHUNT (BALOON)

Modelo / Medida

Shunt Carotideo

CONTENIDO: 1 unidad + 1 jeringa de 3cc + 1 jeringa de 1 cc.
CONDICION DE VENTA:

(=1 xo00¢

LOT

XX

2 FECHA DE VENCIMIENTO YYYY-XX

®PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar:
Almacenar en un lugar seco y limpio.

A Lea las Instrucciones de Uso.

STERILE 1EO N
Esterilizado por 6xido de etileno. L eyRoeenT”] Apirogeno.

Directora Técnica: Maria G. R. Marengo Basualdo, Farmacéutica M.N. 10274
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-584-28

N, (é=
MARIA GABRIE%; “MARENG BASUALDO
EARMACEUTICE
M.N, 10274
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Edwards Lifesciences Research Medical, Inc.

6864 South 300 West, Midvale, Utah 84047, USA Y/O
Edwards Lifesciences LLC

One Edwards Way, Irvine, CA 92614-5686, USA

Importado por TECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 Oficina: 5, (1034) C.A.B.A.

E-mail: inioiatecnology.com.ar, hitp://www.tecnology.com.ar

Tel. 4953-2222

ldbwards Lifescicnces

SHUNT (BALOON)

Modelo / Medida

Shunt Carotideo

CONTENIDO: 1 unidad + 1 jeringa de 3cc + 1 jeringa de 1 cc.
CONDICION DE VENTA:

®PRODUCT O ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Almacenar en un lugar seco y limpio.

A Lea las Instrucciones de Uso.

STERILE | O

Esterilizado por 6xido de etileno. L pxroeenrc”] Apirdgeno.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

Las derivaciones Vascushunt estan disefadas para crear un paso artificial entre dos
canales principales, con el fin de desviar distalmente el flujo sanguineo del sitio quirargico
y mantener el flujo sanguineo al sistema cerebrovascular. Las derivaciones Vascushunt
constan de un cuerpo de silicona y balones de silicones en los extremos proximal y distal.
Los balones estan disefiados para facilitar la fijacion de la derivacion al vaso con un
minimo de diseccion arterial y trauma a la pared vascular, asi como para eliminar la

e
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TEONOLOGYA. AL FARMACEUT
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hemorragia alrededor de la derivacion durante Ia intervencidn quirdrgica. El

carotideo de silicona se presenta en cuatro modelos diferentes:
T3103A: Canula de 9 FR (3.0 mm), derivacion de 30 cm con cuerpo/baldn de silicona y
valvula de seguridad. '

T3103B: Canula de 11 FR (3.6 mm), derivacion de 30 cm con cuerpo/balon de silicona y
valvula de seguridad.

T3103AS: Canula de 9 FR (3.0 mm), derivacion de 30 cm con cuerpo/balon de silicona y
llave de paso.

T3103BS: Canula de 11 FR (3.6 mm), derivacion de 30 cm con cuerpo/balon de silicona y

llave de paso.

Los shunts carotideos de Edwards Lifesciences estan envasados
individualmente, estériles, apir6genos, en una bolsa sellada de facil apertura.

INDICACIONES:

Las derivaciones VascuShunt de Edwards Lifesciences estan indicadas en situaciones en
las que se requiere una derivacion arterial temporal y, de manera especifica, para
endartectomias carotideas.

INSTRUCCIONES DE USO:

Estas instrucciones de uso presuponen que se ha seguido la forma y el protocolo estandar
de endartectomia carotidea.

SHUNT CAROTIDEO DE SILICONA

1- Inserte primero la derivacion en la arteria carotida primitiva, no mas de 4 6 5 cm

2- Infle el balon grande de 15 mm (valvula o llave de paso azul) connomasde 1 7 a 1
/2 cc de solucion salina, o hasta que se logre obstruir el flujo sanguineo. Asegurese de

S sty I )
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ya que esto facilitara el inflado y desinflado de los balones.

3- Pince el tubo de silicona (no utilice pinzas en los balones de silicona) para permitir el
flujo retrogrado al tubo de irrigacion a través de la llave de paso y a la jeringa. Las
particulas de placa desalojadas pueden ser aspiradas con la jeringa en este momento

4- Inserte el balon mas pequeiio (9 mm) en la arteria cardtida intema y establezca el
flujo

5- Infle el balon pequefio de 9 mm (valvula o llave de paso blanca) con % cc de solucion
salina, cantidad suficiente para llenar el balon a fin de oduir el flujo arterial alrededor
de la derivacion y prevenir el deslizamiento del balon. Asegirese de que la jeringa este
totalmente asentada en la llave de paso o valvula de seguridad ya que esto facilitara el
inflado y desinflado de los balones

6- Una vez completada la endartectomia, pince los vasos segiin corresponda y extraiga la
solucion salina de ambos balones

7- Retire la derivacion y complete la arteriografia mediante las técnicas quirdrgicas
habituales.

CONTRAINDICACIONES:
Ninguna

ADVERTENCIAS:

» Elinflado con gas o aire debe realizarse durante la prueba de integridad de los balones
y NO durante su uso clinico. La rotura del balon puede producir una embolizacion. La
adecuada colocacion de la jeringa en la llave de paso o valvula de seguridad facilitara
el inflado de los balones.

e Los balones no deben sobreinflarse ya que esto podria obstruir el flujo sanguinec o
lesionar el vaso. Se incluye una jeringa de 1cc para el baldn de 9 mm (valvula o llave
de paso blanca). Una vez inflados los balones, las vélvulas de seguridad o llaves de
paso impediran automaticamente cualquier escape de la solucion salina. Pueden
utilizarse torniquetes para mantener los balones en su posicion.

PRECAUCIONES: C/

{.z :
MARIA GABRTEI:A%\@REWQ MSUALDD
FARMACEUTICA ..
M.N. 10274
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ALMACENAMIENTO: las derivaciones deben conservarse en un area seca y li
PRUEBA DE BALON: antes de insertar la derivaddn, es necesario comproba
integridad de cada balon después del inflado. Llene el balén con la cantidad de aire
recomendada y sumérjalo en agua estéril. Si se forman burbujas de aire alrededor del
balén o si éste se desinfla, no utilice la derivacion. Asegurese de que no haya ninguna
burbuja de aire en los balones antes de utilizarlos. (segun modelo)

DESINFLE ambos balones antes de retirar la derivacion. La jeringa debe estar
completamente asentada en la llave de paso o valvula de seguridad para que los
balones puedan desinflarse correctamente. (segiin modelo)

RETIRE la jeringa de [a llave de paso o valvula de seguridad para evitar la entrada de
aire en la jeringa y el desinflade de los balones. (segin modelo)

NO UTILICE PINZAS ni ningun otro instrumento en el baldn durante las intervenciones

quirdrgicas. (segin modelo)

La derivacion Vascushunt es un dispositivo temporal por lo que no puede ser
implantado.

La derivadon Vascushunt esta diseiiada para ser utilizada una sola vez. NO LA VUELVA
A UTILIZAR NI A ESTERILIZAR.

No utilice este dispositivo si el envase esta danado o abierto

No utilice este dispositivo si muestra sefiales de dafio como estrecheces, dobleces,
melladuras, cortes o areas estrujadas.

Deseche el producto usado de acuerdo con los protocolos hospitalarios para el manejo
de desechos peligrosos

Los procedimientos y técnicas quirurgicas adecuadas son responsabilidad exclusiva del
profesional médico. Estas instrucciones se suministran solo para propodsitos
informativos. Cada dirujano debe evaluar el uso correcto del dispositivo en cada caso
seguin su capacitacion médica, su experienda y el tipo de procedimiento quirirgico

empleado. =~ >

Directora Técnica: Maria G. R. Marengo Basualdo, Farmacéutica M.N. 10274
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-584-28

SN 17.255.07
TEANOLOGY FR.L.
Apoderaga
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22552/10-6

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6909, y de acuerdo a lo solicitado por Tecnology SRL, se autorizo 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: Shunt Carotideo

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-797 derivaciones, de la
f_.,

A

Marca de (los) producto(s) médico(s): Edwards Lifesciences

arteria Carotida. . cod

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: indicadas en situaciones en las que se requiere una
derivacion arterial temporal y, de manera especifica, para endartectomias
carotideas.

Modelo/s:

Derivacion carotidea oclusiva de baldn, baldon de silicona, baldon de silicona con

valvula de control, baldn de silicona con llave de cierre:

C/
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T3103A, T3103AS, T3103B, T3103BS
Periodo de vida Util: 36 meses.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:
1- Edwards Lifesciences Research Medical, Inc
2- Edwards Lifesciences LLC
Lugar/es de elaboracion:
1- 6864 South 300 West, Midvale, Utah 84047 Estados Unidos - oA

2- One Edwards Way, Irvine, CA 92614-5686, Estados Unidos

Se extiende a Tecnology SRL el Certificado PM-584-28, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ‘IOCTZO", siendo su vigencia por cinco (5) aflos a contar de

la fecha de su emision. i
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