.//Z;mbégbaé St | & 8) éi' ﬁ

%M/ﬂwkaé b@/éfm B!SPOS*CEON N,
%Mé«m o Sorststintes

9. OCT. 2018

BUENQOS AIRES,

2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”,

VISTO e! Expediente N°© 1-47-0000-004361-14-2 del Registro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones ROEDER S.R.L. s
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de T
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
Que las actividades de elaboracién y comercializacién de

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9

olicita se
ecnologia
médico.

productos

763/64, vy

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementar
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciot
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM de

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de tas facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.
© Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- 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 (ANMAT) del producto médico
marca OSYPKA, nombre descriptivo Catéter para Valvuloplastia transluminal
percutanea (PTV) y nombre técnico Catéteres, para Valvuloplastia, coniDilatacién
por Baldon, de acuerdo con lo solicitado por ROEDER S.R.L., con |los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicidn 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 111 a 112 y 113 a 117 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-435-73, con exclusién de [toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articuto 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mjsmo.

b
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Departamento de Mesa
de Entrada notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autent'icada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-0000-004361-14-2
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ANEXO llIB

1 Requisitos generales

2 Rétulo

Razén social de! importador: Roeder SRL
Direccion del importador: Maza 917 C.A.B.A Republica Argentina
Razdn social del fabricante: OSYPKA AG
Direccion del fabricante: Earl-H.-Wood-Strasse 1
79618 Rheinfelden, Alemania
Nombre del producto: Catéter para Valvuloplastia transluminal percutanea (PTV)
Marca: OSYPKA

Modelos:
vACS® Il vacs®

YA0010 YA0048 YA0049 YA30520 YA31040 YA32660
YA0011 YA0052 YA0053 YA30620 YA31240 YA32860
YA0012 YA0056 YA0060 YA30720 YA31440 YA33060
YA0013 YA0059 YA0064 YA30820 'YA31640

YA0015 YA0063 YA0068 YA30920 YA31840

YA0018 YA0067 YA0026 YA31020 YA32040

YA0020 YA0029 YA0030 YA31220 YA32240

YA0023 YA0037 YA0038 YA30830 YA32440

YA0014 YA0045 YA0046 YA30930 YA32640

YA0016 YA0027 YA0050 YA31030 YA32840

YA0019 YAD035 YA0054 YA31230 YA33040

YA0021 YA0043 YA0057 YA31430 YA31260

YA0024 YA0047 YA0061 YA31630 YA31460

YA0022 YA0051 YA0065 YA31830 YA31660

YA0025 YA0055 YA0069 YA31860 YA32260

YA0028 YA0058 YA32060 YA32460

YA0036 YA0062

YA0044 YA0066

Estéril: Por 6xido de etileno
Coédigo de lote:

Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento:
Indicacién de un solo uso
Condiciones de almacenamiento: Almacenar en Jugar fresco y seco a temperatura entre 1
25°C

Instrucciones especiales para la operacién: Ver instrucciones de uso

Director Técnico: Farm. Catalina Rubinfeld MN 6124

Numero de registro: PM 435-73

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

0°C -

Responsabie legal

S0CI0 GERENTE,
30-66302146-6




Qozder.

Importado por:
mP pa Maza 917 C.ABA

Repliblica Argentina
4931-3000

Roeder SRL @M@gw

Nombte del producto: Catéter para
Valvuloplastia transluminal
percutanea (PTV)
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 435-73
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS

Resp.Tec: Farm Catalina Rubinfeld MNB124

o1 &

Fabricado por:

OSYPKA AG; Earl-H.-Wood-Strasse 1
79618 Rheinfelden, Alemania

Marca: OSYPKA

VACS Il
XXXXX

[EsteRiL[oE
~le

£+ @

roedersd@gmail.com

Nombre del producto: Catéter para
Valvuloplastia transtuminal
percutanea (PTV)
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 435-73
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS

Resp.Tec: Farmn Catalina Rubinfeld MN6124

ol 1 8 Ok

200K 2K YK

10°C-26°C

OO0 XOOKX XX 10°C-25°C [E
No utilizar sl ¢l envase est dafiade
Impartade por: Fabricado por:
Maza 917 CABA
Repibica Amentina OSYPKA AG; Earl-H.-Wood-S 1
4931-3000 ; Earl-H.- -Strasse
Roeder SRL 79618 Rheinfelden, Alemania

No utilizar si el envase esta daftado

mMarca: OSYPKA

VACS I
XX
[ESTERIL |OE]
7 6

Responsable tegat

NOEMI C. BARTOLOME
SOCIO GERENTE
30-66302146-6

Responsable técnico alina Rubinfejd MNG124

FARMAQEUTICA
Y M.N. 8124
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Rozder.

3 Instrucciones de uso

3.1 Indicaciones contempladas en el rotulo
¢ Razodn social del importador: Roeder SRL
« Direccién del importador: Maza 917 C.A.B.A Republica Argentina
+ Razén social del fabricante: OSYPKA AG
» Direccidn del fabricante: Earl-H.-Wood-S5trasse 1
79618 Rheinfelden, Alemania
» Nombre del producto: Catéter para Valvuloplastia transluminal percutanea (PTV)
+ Marca: OSYPKA
Modelos:
VACS® I vACS® il
YA0010 YAQ0048 YA0049 YA30520 YA31040 YASZGGUI
YA0011 YAD052 YA0053 YA30620 YA31240 YA3286C?
YA0012 YAD056 YA0D60 YA30720 YA31440 YA33060
YA0013 YA0059 YA0064 YA30820 YA31640
YA0015 YA0063 YAQ0638 YA30920 YA31840
YA0018 YAOQ067 YA0026 YA31020 YA32040
YA0020 YA0029 YA0030 YA31220 YA32240
YA0023 YAQ037 YA0038 YA30830 YA32440
YAQ014 YAQ045 YAQQ46 YA30930 YA32640
YAD016 YA0027 YAQQ50 YA31030 YA32840
YA0019 YA0035 YA0054 YA31230 YA33040
YA0021 YA0043 YAQ057 YA31430 YA31260 :
YA0Q24 YA0047 YAQ061 YA31630 YA31460 /
YAQ022 YA0051 YAD065 YA31830 YA31660
YA0025 YA0055 YA0069 YA31860 YA32260
YA0028 YAQ058 YA32060 YA32460
YAQ036 YAQ062
YA0044 YAD066
Estéril: Por 6xido de etileno
¢ Indicacion de un solo uso
¢ Condiciones de almacenamiento: Almacenar en lugar fresco y seco a temperatura entre 10°C -
25°C
» Instrucciones especiales para la operacién: Ver instrucciones de uso
¢ Director Técnico: Farm. Catalina Rublnfeld MN 6124
+ Numero de registro: PM 435-73
s Condicion de venta: Venta exclusiva a profesmnales e instituciones sanitarias
- , .
( A e
Responsabte fegal oemi Crisli@,w{rpe/ Respansable técnica Farm at'ali /Rubinfel MNG 24
ROEDER S.R.L. OEDER/S.R|
L NOEMI C. BARTOLOME DIREGTOR FECNI

CAT.
SOCIO GERENTE, ?:er;’\A/‘.\*\C UTICA

30-66302146-6 M.N, 8124
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Rétulo
Imporado por: Maza 917 C.ABA Fabricado por:
rrpiaiaids OSYPKA AG; Earl-H.-Wood-S! 1
4931-3000 ; Earl-H.-Wood-Strasse
Roeder SRL ., @qmaicom 79618 Rheinfeiden, Alemania
Nombre del producto: Catéter para Marca: OSYPKA
Valvuloplastia transluminal
percutanea {(PTV)
AUTORIZADOQ POR LA ANMAT PM:435-73 VACS I
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS XXXXX
Resp.Tec: Farm Catalina Rubinfeld MN6124 ESTERIL [OE|
e L
A2 T @
.
000K XXX XXX 10°C-25°C [:E
No utilizar si ¢l envase esta dafiado

Importado por: Maza 917 CABA Fabricade por:
oy o OSYPKA AG; Eanl-H.-Wood-St 1
4931-3000 ; Earl-H.-Wood-3trasse
Roeder SRL 0. < i@qmailcom 79618 Rheinfelden, Alemania
Nombre del producto; Catéter para Marca: OSYPKA -
Valvuloplastia transluminal
percutanea {(PTV)
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:4356-73 VACS I
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS XXXXX
Resp.Tec: Fam Catalina Rubinfeld MN6124 ESTERIL m
e 2l
ST ST G, B ) <
.
XXX XXHKKX 20X 10°C-25°C [jzl
No utilizar si el envase esta dafiado

3.2 Prestaciones sobre Requisitos de Seguridad y Eficacia y posibles efectos secundarios no de-
seados

« El fabricante del catéter ha provisto informacion sobre cumplimientos de la Directiva 93/42 de la Co-
munidad Europea en lo que concierne a que el producto ha sido manufacturado siguiendo normativa
especifica y que se cumplen protocolos documentados en la etapa de disefio, manufactura y libera-
cion del producto médico.

« La VTP esta contraindicada para pacientes con procesos inflamatorios de la pared vascular o qiie su-
fran enfermedades que les convierta en personas propensas a la rotura de la pared vascular (p. gj.,
debilidad constitucional del tejido de la pared vascular).

« Durante el proceso de VTP puede provocarse una breve interrupcion de la circulacién distal de los
fragmentos de vasos gue se van a dilatar. Aquellas zonas vasculares que no pueden tolerar una inte-
rrupcién breve no puede indicarse una VTP.

+ Los posibles efectos secundarios no deseados son Ios siguientes:

» Infeccién/Septicemia
+ Embolia gaseosa

S
ristina-Bartolomé °

Responsabie iegat Noemi Responsable técnico

ROE S.KR.L.

NOEMI C. BARTOLOME
SOCIO GERENTE
30-66302146-6

M.N. 6124
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3.3

+ Hemorragias y hematomas

«  Hemoptisis

+  Neumotdrax y hemotorax

= Diseccién/Perforacién de la intima

« Espasmaos, espasmos vasculares

= Perforacién a causa de un manejo no adecuado
« Embolia distal

«  Embolizacién sistematica

+  Tromboembglias

- Problemas circulatorios en las zonas proximas a causa de unos tiempos inflado y desinflado

demasiado largos

Trombosis arterial

Nueva oclusidn total de las arterias
Endocarditis

Arritmias

Restenosis

Reaccién pirbgena

Hipotensién

Dolores y sensibilidad a la presion
Reacciones a farmacos
Aneurismas tardios

Intolerancia al medio de contraste

Interconexién con otros productos médicos

Este tipo de catéteres no interactuan con otros productos medicos.

34

Informaciones sobre instalacién. Uso correcto.

Antes de desembalar, se debe revisar con cuidado el producto para descartar los dafios causados

por el transporte o el almacenamiento,
»  Se debe comprobar que los rétulos estén integros
+  Solo personal autorizado puede abrir el embalaje exterior y el esterilizado unicamente
entorne limpio. '
«  El personal afectado a esta tarea debe utilizar ropa esterilizada, mascarilla y guantes.
« Es necesario que personal competente lleve a cabo una comprobacién detaliada de |
gridad del producto y de sus accesorios antes de emplearlos con pacientes.
En caso de roturas o evidencias de profanacion, se debe declarar al momento de la recepcion
cha contingencia. No se tendran en cuenta los reclamos que se reciban después de la entrega.

en un

a inte-

de di-

Se debe abrir el embalaje exterior y extraer el embalaje esterilizado. Antes de abrirlo, se debe com-

probar que el embalaje esterilizado no presenta dafios. No debe utilizarse ningun producto si
balaje esta roto o tiene desperfectos. El producto se empaqueta esterilizado.

Forma de uso

Extraiga el catéter tangencialmente del tubo de embalaje con el maximo cuidado.

Compruebe que el catéter no se ha doblado.

Antes de introducir el balén en el paciente, inflelo para comprobar que no existen fugas.
Prepare la mezcla del medio de contraste y solucién salina.

Conecte el catéter a un banco de llaves a través de la pieza en Y del mango.

Rellene una jeringuilla con el volumen medido de la mezcla del medio de contraste.

Fijela en el banco de llaves.

Retire con cuidado el estilete de apoyo y la maqueta de plegado. Vacie el balon a través del
de llaves.

Rellene el balén parcialmente con el medio de contraste. En este caso debe comprecbar que
supera la presion efectiva indicada.

el em-

banco

no se

Responsable legal

Responsable técnico

MOEMI C. BART.OLOME
S0CIO GERENTE CATALINA RUBINFELD
30-66302146-6 . FARMMSC;LQ;ICA




3.5

3.6

Riesgos de implantes

Informacion para el caso de rotura del envase protector. Métodos de re esterilizacion

ter.
Desinfle el balén. Se considera que el balén se ha desinflade completamente cuando se coloca ien el
mango y ya ho se percibe el medio de contraste. Mientras tanto, mantenga la presion baja hasta que
dejen de salir burbujas de aire. Repita el proceso en caso necesario.
Compruebe 1a duracién de inflado y desinflado.

Cierre el banco de llaves para mantener el vacio en el balén.

Lave la luz det alambre guia con una solucién de clorurc de sodio.
El catéter VACS se ha disefiado para la insercién percutanea a través de la técnica de Seldinger. Si
desea conocer méas datos sobre el introductor recomendado, se debe consuitar el manual del usuario
que viene con el producto. En el rotulo original del fabricante también se encuentra disponible infor-
macion.

El empleo de un alambre guia con un alambre interno “Heavy Duty” puede ser Otil para el proceso de
introduccién.

Las intervenciones de dilatacién del balén deben llevarse a cabo con control radioscépico. El catéter
y el alambre guia no deben desplazarse ni retirarse con una resistencia clara. En primer lugar sb de-
termina la causa de la resistencia con el control radioscépico y se llevan a cabo las medidas pertmen-
tes.

Después de colocar el alambre guia, no arrastre el catéter hacia la estenosis antes de que el alambre
guia se coloque en la posicion comrecta. Desplace el catéter con control de rayos X a travéls del
alambre guia hasta alcanzar la estenosis. El balén habra alcanzado la posicion correcta cuando se
encuentre dentro de la lesién. La posicion del segmento del balén puede determinarse con la ayuda
del anillo de marcas de rayes X con radioscopia.

Para inflar el balén se deben utilizar anicamente inyectores de compresion con manémetro En
nmgun momento debe superarse la presién efectiva maxima. Bajo ninguin concepto puede utilizarse
aire u otro tipo de gas para el proceso de inflado.

El balén puede inflarse con medio de contraste cuando se coloca en la lesion.
Durante la dilatacién es preciso controlar la presion de inflado usando un inyector de presion con

manémetro. Si desea conocer los datos de presién recomendados para el tipo de catéter correspon- .

diente, se debe consultar el rotulo original del fabricante situado en el embalaje estéril.
El balén se desinfia al extraer el medio de inflado del sistema del catéter. Para ello debera genera un
vacio alto en la medida de lo posible con la ayuda de la punta del inyector de presidn.
Se debe tener suma atencion al hecho que el balén debe estar completamente deshinchado antes de
retirarlo.
El catéter debe girarse con cuidado y de manera continua hacia la izquierda para extraerio del ’sslste-
ma vascular. !

Este producto médico es de uso transitorio, dependiendo del tipo de intervencion su tiempo en el
cuerpo humano.

Los catéteres vienen de fabrica esterilizados por dxido de etileno.
Los productos se embalan en paquetes esterilizados transparentes y se envian esterilizados. [Si un
embalaje esterilizado sufre dafios, el producto deja de ser estéril. Si el producto esterilizado se alma-
cena de la manera adecuada, se podra utilizar hasta la fecha de caducidad que se indica en el emba-
laje.

Los productos ya utilizados con pacientes no se pueden volver a esterilizar y deben ser desechados
inmediatamente luego de su uso. Si se vuelven a emplear estos productos, existe peligro de infeccion
y la posibilidad de errores de funcionamiento.

Rasponsable legal

!
Responsable techico i ubinfeld MNB/'24

Noemi Cristina Bartglomé™~,.,.

DIREGTOR TECNICO
N@EM! C BARTOLOME CATALINA RIUBINFEL
BOEIO GERENTE FARMAGEUTICA
89:860302146-6 M.N.[B6124
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3.7

3.8

3.9

Procedimientos adecuados para el reacondicionamiento

¢ Este catéter esta concebido para un Gnico uso. No puede ser reprocesado.

Informaciones adicionales necesarias para utilizar el producto médico

e Una posible complicacion grave seria la colocacién del balén con una separacién posterior de los
restos del balén. En este caso debe disponerse de un catéter de lazo (p. €j., Lassos de Osypka, n.°
de art. 22792 y 22793) o de un catéter captador (p. ej., Catcher de Osypka, n.? art. 07091) para recu-
perar los restos.

e A la hora de colocar un balén, especiaimente cuando se observan espacios redondos, antes de in-
tentar extraer el catéter, se debe desplazar una vaina larga correspondiente sobre el catéter y el
balén colocado. Para ello se precisa cortar ia parte proximal del catéter

Precauciones por posibles cambios de funcionamiento

« No aplica a este tipo de producto. Tiene un tnico modo de funcionamiento.

3.10 Precauciones en relacion a las condiciones ambientales, campos magnéticos, influencias eléc-

an

3.12 Precauciones sobre la eliminacién del producto médico

tricas externas, presion, sonido, etc

« Este producto médico debe ser aimacenado en un lugar seco y fresco dentro del embalaje original.
La temperatura del depésito debe oscilar entre 10 y 25° C.
¢ Sedebe evitar ei contacto directo con la luz con el envoltorio.

Informacién sobre el medicamento que administra el producto médico

» Este tipo de catéteres no administra ningun tipo de medicamento al paciente

o Luego del uso del catéter con pacientes, este puede estar contaminado. Debe ser desechado como
un residuo patoldgico segun las normas del hospital

Responsable legal - Responsable técnico ' . binfeld MNG124
OEDER/S.R.L. SEDER sHL:
NOEMI CrBARTOLOME DIRECTOR TECMICO
SOCI0 GERENTE CATALINA/RUBINFELD
30-863021458-6 | FARMACEUTICA

M.N. 6124
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-004361-14-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Afimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

g m 4
g%é i:‘iy de acuerdo con lo solicitado por ROEDER S.R.L., se autorizo la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tgcnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter para Valvuloplastia transluminal percutanea (PTV)
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-453-Catéteres, para
Valvuloplastia, con Dilatacién por Balén

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OSYPKA
Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Este producto médico esta indicado su uso para

valvuloplastia transluminal percutanea. Posibles in-dicaciones son:Estenosis del

cono arterial del ventriculo derecho e izquierdo; Estenosis de la valvula
pulmonar; Estenosis de la valvula adrtica; Estenosis de la arteria pulmonar
periférica; Estenosis del istmo adrtico; Predilatacién de la valvula adrtica antes de
los procedimientos TAVI,

Modelo/s:

) v :




VACS® 11

YA0027, YA0035, YAQ043, YA0047, YAOO51, YADOS55, YAOOS8, YA0062, YAO066,
YAQ048, YA0O052, YAOODS56, YADQ59, YAOO63, YADO067, YAD010, YADO11, YADO1.,
YA0013, YAQO015, YADO018, YAQ020, YA0023, YA0022, YAD029, YA0037, YA0045,
YAQ0049, YAQ053, YAD044, YAQ060, YAO064, YAO068, YAOO14, YA0016, YAQO019,
YAO0021, YAQ024, YA0025, YAQ028, YAQ036, YAQ026, YAOO030, YAO(Q38, YAOQ46,
YAQ050, YADO54, YA0057, YAQO61, YADO065, YADQ69.

VACS® III

YA31040, YA31240, YA31440, YA31640, YA31840, YA32040, YA32240, YA32440,
YA32640, YA32840, YA33040, YA30520, YA30620, YA30720, YA30820, YA30920,
YA31020, YA31220, YA31260, YA31460, YA31660, YA31860, YA30830, YA30930,
YA31030, YA31230, YA31430, YA31630, YA31830, YA32060, YA32260, YA32460,
YA32660, YA32860, YA33060.

Periodo de vida til: 4 afios

Forma de presentacion: Por unidad y embalado en papel pouch estéril.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: OSYPKA AG

Lugar/es de elaboracién: Earl-H.-Wood-Strasse 1, 79618 Rheinfelden, Alemania
Se extiende a ROEDER S.R.L. el Certificado de Autorlzacma e, Inscripcion del PM-
435-73, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..... , siendo su vigencia

por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© 88é' ﬁ

10 N= 1368
gm e MLAT
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