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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION
7330

Regulacién e Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRES, 217 0CT 201

VISTO el Expediente N© 1-47-1715/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AXIMPORT SRL solicita se
autorice la inscripciéon 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 comercializacion 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 consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
6\ Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
. Tecnologia Médica, 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 inscripcidon 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.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en e! RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos |

y-li) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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DISPOSICION N-

“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Ministerio de Salud

7335
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos ‘
ANMAT. |

Por ello; ‘
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 1
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ‘
DISPONE: 1

ARTICULO 1°0- 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
Balton, nombre descriptivo ALAMBRE GUIA y nombre técnico Guia, de Otro Tipo,
de acuerdo a lo solicitado, por AXIMPORT SRL, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo [ de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que cbran a fojas 32 y 33 a 38 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. '
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
@ precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-646-13, 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 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 contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese |

= l
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

DISPOSICION N- 7 3 3 5

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-1715/10-1
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCIO g\éDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ..... 75, ............

Nombre descriptivo: ALAMBRE GUIA )

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-224 - Guia, de Otro Tipo

Marca: Balton.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: Para la insercién de catéteres y su adecuacion dentro

del vaso sanguineo.

Modelo/s:

Catéter guia de acero

P3540 P3548 P3560 P3570 P3580 P3590 P35100 P35110 P]3540 P)3548 P]3560

P33570 PJ3580 P1I3590 PJ35100 P135110 P3840 P3848 P3860 P3880 P3890

P38110 PJ3840 PJ3848 PJ3860 P13880 P33890 P138110 P2240 P2248 P2260

P2280 P2290 P22110 P22150 PJ2240 PJ2248 PJ2260 PJ2280 PJ2290 PJ22110
\\\/ PJ22150 P2748 P2760 P2780 P]2748 PJ2760 P)2780 P1835 P184O P1848 P}1835

PJ1840 PJ1848 P1635 P1640 P1648 PJ1635 PJ1640 PJ1648 P25150 P32150

PJ25150 PJ32150

Catéter guia con cubierta hidrofilica

P18150H P18200H PJ18150H PJ18200H P32150H P32200H P32260H P132150H

PJ322C0H PJ32260H P35150H P35180H P35190H P35200H P35260H P35400H

P35480H PJ35150H PJ35180H PJ35190H PJI35200H PI35260H PI35400H

P135480H P38150H P38200H PJ38150H PJ38200H

Catéter guia de acero tipo Lunderquist

P3260L P3280L P3290L P32100L P32110L P32150L P3560L P3580L P3590L

P35100L P35110L P35150L PJ3260L PJ3280L PJ3290L PJ32100L PJ32110L

PJ32150L PJ3560L PJ3580L PJ3590L P3I35100L PJ35110L PJI35150L P3860L
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
P3880L P3890L P38100L P38110L P38150L PJ3860L P}3880L PJ3890L P]J38100L

PJ38110L P138150L

Catéter guia con cubierta de teflon

PL3590T PL35150T PL35180T7 PL35220T PL35260T PLI3590T PLI35150T
PLI35180T PL335220T PLJ35260T P18150T P18180T P18200T P18260T PJ18150T
PJ18180T PJ18200T PJ18260T P22150T P22180T P22200T P22260T PJ22150T
P122180T PJ22200T PJ22260T P25150T P25180T P25200T P25260T PJ25150T
PJ25180T P325200T PJ25260T P32150T P32180T P32200T P32260T PJ32150T
P]32180T7 PJ32200T P132260T P35100T P35150T P35175T P35180T P35200T
P35260T P35400T P35480T PJ35100T PJ35150T P135175T P}35180T PJ35200T
P135260T P]J35400T PJ35480T P38150T P38175T P38180T P38200T P38260T
PJ38150T P138175T P138180T P338200T P138260T

Periodo de vida (til: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BALTON Sp. zo.o.

Lugar/es de elaboracidén: Nowy Swiat 7/14, 00-496, Warszawa, Polonia.

Expediente N° 1-47-1715/10-1 '
huﬁh.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ANEXO II

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

B N T 0. T
y | | dnm "‘7

o, OTTO A” RSINGHER
sUBINTERVENTOR
A.N-M'A‘T‘



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1715/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
335, y de acuerdo a lo solicitado por AXIMPORT SRL, 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: ALAMBRE GUIA
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-224 - Guia, de Otro Tipo
Marca: Balton.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacidn/es autorizada/s: Para la insercion de catéteres y su adecuacidn dentro
del vaso sanguineo.
Modelo/s:
Catéter guia de acero
P3540 P3548 P3560 P3570 P3580 P3590 P35100 P35110 PJ3540 P13548 PJ3560
PJ3570 PJ3580 PJ3590 PJ35100 PI35110 P3840 P3848 P3860 P3880 P3890
‘n, P38110 P]J3840 PJ13848 P]3860 PJ3880 PJ3890 P138110 P2240 P2248 P2260
P2280 P2290 P22110 P22150 P32240 PJ2248 PJ2260 PJ2280 PJ2290 PJ22110
PJ22150 P2748 P2760 P2780 PJ2748 PJ2760 PJ2780 P1835 P1840 P1848 PJ1835
PJ1840 P]1848 P1635 P1640 P1648 PJ1635 P]J1640 PJ1648 P25150 P32150

PJ25150 P132150

Catéter guia con cubierta hidrofilica

P18150H P18200H PJ18150H PJ18200H P32150H P32200H P32260H PI32150H
PJ32200H PJ32260H P35150H P35180H P35190H P35200H P35260H P35400H




/..
P35480H PJ35150H P3J35180H P135190H PJ35200H PJ35260H PJ35400H

PJ35480H P38150H P38200H P]J38150H P338200H

Catéter guia de acero tipo Lunderquist

P3260L P3280L P3290L P32100L P32110L P32150L P3560L P3580L P3590L
P35100L P35110L P35150L PJ3260L PJ3280L PJ3290L PJ32100L P332110L
PJ32150L PJ3560L PJ)3580L PJ3590L PJ35100L PJ35110L P335150L P3860L
P3880L P3890L P38100L P38110L P38150L P13860L P13880L P]J3890L P138100L
PJ38110L PJ38150L

Catéter guia con cubierta de teflén

PL3590T PL35150T PL35180T PL35220T PL35260T PLI3590T PLI35150T
PLI35180T PLI35220T PLJ35260T P18150T P18180T P18200T P18260T
PJ18150T PJ18180T PJ18200T PJ18260T P22150T P22180T P22200T P22260T
PJ22150T PJ22180T PJ22200T P122260T P‘25150T P25180T P25200T P25260T
PJ25150T PJ25180T PJ25200T P325260T P32150T P32180T P32200T P32260T
P1J32150T P132180T PJ32200T P332260T P35100T P35150T P35175T P35180T
P35200T P35260T P35400T P35480T PJ35100T PJ35150T PJI35175T P135180T
PJ35200T P135260T P]35400T PJ35480T P38150T P38175T P38180T P38200T
P38260T PJ38150T PJ38175T P138180T P338200T P138260T

Periodo de vida dtii: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: BALTON Sp. zo.o.

Lugar/es de elaboracién: Nowy Swiat 7/14, 00-496, Warszawa, Polonia.

Se extiende a AXIMPORT SRL el Certificado PM-646-13, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ......... 7.7.0C1.20010 ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisidn.
w@w v 7335 d,,;,ﬁg

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.




& AXIMPORT S.R.L.

a’

ROTULQO:
#f

e Datos del Fabricante:
Balton Ltd.
03-152 WARSZAWA ul. Modlinska 294

e Datos del Importador:
AXIMPORT SRL
Alsina 1535 4° Piso Oficina 401-Tel: 4374-2282

s Producto:
ALAMBRE GUIA
Indicaciones y advertencias: Atoxico, estéril y libre de pirdgeno.
No utilizar si el envase no esta integro
Para usar una unica vez
No exponer a altas temperaturas
Método de Esterilizacion: OE
Uso: Medico Profesional
(Ver instrucciones de uso)
Lote: )
Fecha de vencimiento:
Director Técnico: Pablo Balduri
Registro ANMAT PM N° 646-13

* Etiqueta:

ALAMBRE GUIA

Importador; AXIMPORT SRL
Domicilio: Alsina 1535 4° of 401

Tel: 4374-2282

Responsable Tecnico: Pablo Balduri
Metodo de Esterilizacion: OE

Atdxico, estéril y libre de pirdgeno.
Para usar una unica vez

Ver instrucciones de uso

Lote ver en el envase

Fecha de vencimiento: ver en el envase
Registro ANMAT PM N° 646-13
Fabricante: BALTON Origen: POLONIA

venta exclusiva
a Profesicnalese Instituciones
Santarias
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INSTRUCCIONES DE USO:

e Datos del Fabricante:
Balton Ltd. |
03-152 WARSZAWA ul. Modlinska 294 {

¢ Datos del Importador:
AXIMPORT SRL
Alsina 1535 4° Piso Oficina 401-Tel: 4374-2282

. s Producto: ‘
ALAMBRE GUIA |

Indicaciones y advertencias: Atoxico, estéril y libre de pirogeno.

No utilizar si el envase no esta integro

Para usar una unica vez

No exponer a altas temperaturas

Método de Esterilizacion: OE

Ver Instrucciones de Uso

Lote: ver en el envase

Fecha de vencimiento: Ver en el envase

Director Técnico: Pablo Balduri

Registro ANMAT PM N° 646-13
|
\

Uso: Medico Profesional
Advertencias:

No utilizar si el envase no esta integro
No exponer a altas temperaturas
Proteger de la luz



INSTRUCCIONES DE USO

® ALAMBRE GUIA PARA ACTP

LEER TODAS LAS INSTRUCIONES ANTES DE UTILIZARLO

APIROGENICO, CON ENVOLTORIO CERRADO Y NO DANADO
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENG

Este es una producto estéril, apirogenico, disefiado para ser utilizado una tnica
vez, esterilizado con oxido de etileno. No  utilizar autoclave.
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1. INFORMACION GENERAL

El alambre guia para ACTP puede ser utilizado solamente por meédicos
entrenados. Es utilizado para angiografia asi como también para angioplastia
~ coronaria transtoracica percutanea (ACTP).

El producto es esterilizado con oxido de etileno, apirogenico. No utilizar se el
envoltorio se encuentra danado. No utilizar luego de la fecha de vencimiento que
figura en la etiqueta. Guardar en un sitio frio y seco.

Leer cuidadosamente todas las instrucciones antes de su uso. Prestar especial
atencién a las andertencias y precauciones referentes a este producto asi como
la informacion acerca de los posibles eventos adversos.

Il. DESCRIPCION

El alambre guia de ACTP es un instrumento delicado con un diametro de 0.014"
(0.36 mm) y de un largo de 175 cm. El extremo distal del alambre guia, que s
de 30 cm de longitud es flexible y radiopaco con tipos de alambres guia con
diferentes grados de fiexibilidad de su extremo distal: con extremo muy flexible
(HF), extremo flexible(F),medianamente flexible (M), extremo rigido (S) y con
extremo muy regido (HS).

Alambres guia producidos como tipos STF, STM, Y STS se encuentran
adicionalmente reforzados en su parte espiralada proximal, lo cual permite su
uso para la introduccion de stents (llamado soporte de de alambre guia para
stents) !

Lista de ACTP disponibles:

- PCO14HF (alta flexibilidad); extremo muy flexible

- PC 014F (flexible); extremo flexible

- PC014M (mediano); extremo medianamente flexible

. PC014S(rigido); extremo rigido

- PCO014 HS (alta rigidez); extremo muy rigido

- PCO14 STF (soporte de stent flexible); soporte de stent con extremo
flexible

- PC014STM (soporte de stent mediano); soporte de stent con extremo
medianamente flexible

. PCO014STS (soporte de stent rigido); soporte de stent con extremo rigido

11l INDICACIONES

Todos los alambres guia para ACTP estan disenados para la introduccion de
catéteres con baldn con un diametro interno adecuado durante el procedimiento
de angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP)

IV. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Posibles efectos adversos que podrian surgir durante o luego del procedimiento
de ACTP:

- Embolismo aereo

- Infeccion

- Vasoconstriccion




[l

- Diseccion o perforacion del vaso
- Muerte

V. ADVERTENCIAS

El producto esta disefiado para ser utilizado una Gnica vez. No re-esterilizar ni
usarlo nuevamente. La compafiia no se hace responsable por los darios gue
resulten del uso repetido del alambre guia. Los alambres guia para ACTP son
productos delicados y deberan ser operados con mucho cuidado. Antes, y si es
posible durante el procedimiento, debera chequearse cuidadosamente para
excluir cualquier dafio visible (pliegues, torceduras o disecciones). El alambre
guia que presente signos de dafio mecanico no debera ser utilizado. Este
podrian empeorar las propiedades de maniobrar con el alambre guia
(maniobrabilidad, control) o podria causar algin dafio a los vasos. Antes de
usarlo, chequear si el diametro del cable guia es adecuado para el catéter con
balon seleccionado. Para un control optimo del procedimiento, el alambre guia
debera ser removible sin producir ninguna resistencia dentro del catéter con
balén. ‘

En cualquier momento, mientras se este maniobrando con el alambre guia, los
movimientos de su extremo distal deberan ser observados, de otra forma podria
dafiarse una vaso. Maniobrar el alambre guia al sientir alguna resistencia podria
conducir al dafic del alambre guia. En cualquier momento, el avance y retirada
del alambre guia debera hacerse lentamente. Si se siente alguna resistencia
dentro del vaso, no empujar, girar o retirar el alambre guia. Definir y eliminar las
razones de esta resistencia.

VIl. PREPARACION PARA EL USO

Leer cuidadosamente todas las instrucciones de uso del equipo junto con el
alambre guia ACTP, prestando especial atencién a las indicaciones,
contraindicaciones y posibles efectos adversos.

Antes de comenzar el procedimiento chequear todos los materiales requeridos,
descartar cualquier tipo de dafio mecanico. No utilizar materiales dafados.
1/Enjuagar el alambre guia con solucién salina antes de retirar su envoltorio
protector

2/Cuidadosamente retirar el cable guia de su envoltorio protector tirando por su
extremo distal

3/Si es necesario, el extremo del alambre guia puede ser suavemente formado
para conseguirla una forma adecuada para la técnica usada. No utilizar ningun
instrumento cortante para este procedimiento.

4/Los materiales necesarios para el procedimiento deeberan ser preparados
siguiendo las siguientes instrucciones del fabricante. Antes de insertar el
alambre guia lavar la luz del cateter con balén.

5/Luego de remover el alambre guia del cuerpc del paciente este debera ser
lavado con una gaza embebida en solucion salina
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9.

2.

® 3

VIIl. INSTRUCCIONES DE USO
1.

Insertar suavemente el alambre guia através la entrada del alambre guia
en el cateter,

Avanzar el alambre guia hasta que el extramo coincida con el extramo del
cateter con balén.

El alambre guia debera ser insertado en el cateter con baién y ambos
introducidos através de la vélvula conectora hemostatica Y para el
cateter con balén.

Clampear la valvula hemostatica de modo que el sistema entero esté
tirante y nos permita maniobrar el alambre guia.

Si es necesario, se podra agregar un torquete al alambre guia.

Bajo el control de rayos x, mover el alambre guia desde el cateter con
balén posicionado firmemente y avanzar hasta el estrechamiento de la
arteria.

Avanzar el cateter con balén sobre el alambre guia hasta el
estrechamiento de la arteria

Si es necesario remplazar el alambre guia, cuidadosamente remover el
alambre guia bajo control de rayos x

Preparar otro alambre guia

10. Introducir el almbre guia repitiento los pasos 1-7

B-Sistema Il - “mono riel”

Suavemente introducir el alambre guia através del conector Y en el
cateter guia.

Agregar torquete si es necesario

Bajo control radioscépico, avanzar el alambre guia a lo largo del cateter
guia hasta el vaso sanguineo blanco.

Si es necesaria la utilizacion de otro alambre guia, depera ser remplazado
siguiendo los siguientes pasos:

a)Abrir la valvula hemostatica y remover lentamente el alambre guia baco
control radioscopico.

b)Cerrar la valvula hemostatica

Preparar otro alambre guia

Insertar nuevamente el alambre guia siguiendo las instrucciones de los
puntos 2-6

Remober el torquete

Insertar el extremo proximal del alambre guia en la luz del cateter con
balén.

Avanzar el cateter con balén sobre el alambre guia hasta la parte
estrechada de la arteria.

Durante la remocién y la introduccién repetida del alambre guia el sistema
debera ser constantemente controlado y periodicamente lavado para evitar Is
penetracion de burbujas indesebles de aire en el sistema.




4

IX. LIMITES DE RESPONSABILIDAD
Los productos de la firma BALTON Ltd. estan controlados fisica, biologica
y quimicamente . Logrando asi un funcionamiento preciso y garantizando

la mas alta calidad de nuestros productos..

. Se sugiere la lectura cuidadosa de la intrucciones de uso previa
utilizacion de los productos Los productos medicinales producidos por
BALTON Ltd. deberan ser utilizados unicamente por personal entrenado
para la realizacién de los procedimientos para los cuales estos productos
estan disefados.

BALTON Ltd. no se hace responsable por ninguna consecuencia del uso
inapropiado de nuestros productos.

Los productos que hayan sido dafados durante el transporte o aquellos
que posean fallas deberan ser notificados al productor, debiendo ser
guardados con el envoltorio original
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