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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-7706-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-002830-21-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002830-21-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones DEBENE S.A., solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores 'y
Productos de Tecnol ogia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

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

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

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

Por dllo;



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 BALT, nombre descriptivo CATETERES DE OCLUSION TEMPORAL y nombre
técnico Catéteres, para Oclusién, de acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., con los Datos I dentificatorios
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° 1F-2021-69117213-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-799-36", 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 serd 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
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al 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

Nombre descriptivo: CATETERES DE OCLUSION TEMPORAL

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-736 Catéteres, para Oclusion

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

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizada/s:



Oclusién temporal del flujo sanguineo mediante balon en tratamientos intervencionistas en casos clinicos en los
gue se requiera la aplicacion de esta técnica. Se aplican en Vasos de didmetro pequefio, como los de la periferia
distal; Oclusion operatoria del suministro sanguineo a drganos especificos; Cirugia neurovascular, como las de
fistulas del seno cavernoso de la carétida;

Hemorragias adrticas o cardiacas, Hemorragias internas de la vena yugular junto a la base del craneo; Extraccion
de coagulos.

Modelos:
COPERNIC

Sin guiametdlica
COPERNIC10
COPERNIC15
COPERNIC20
COPERNIC30
COPERNIC8X80RC
COPERNIC10X80RC
Con guiametalicaHYBRID1214
SCOPERNIC10
SCOPERNIC15
SCOPERNIC20
SCOPERNIC30
ECLIPSE

Sin guiametdlica
ECLIPSE?Y
ECLIPSE7SN
ECLIPSE9
ECLIPSE9SN
ECLIPSE]12

ECLIPSE15



ECLIPSE20

Con guiametalicaHYBRID1214
SECLIPSE7
SECLIPSE7SN
SECLIPSE9
SECLIPSE9SN
SECLIPSE12
SECLIPSE15
SECLIPSE20
BALTACCI CON BALON
BALTACCIB1
MAGIC CON BALON
MAGICB1
MAGICB2

ECLIPSE 2L

ECL2L 6X7

ECL2L 6X9

ECL2L 6X12

ECL2L 6X15

ECL2L 6X20

ECL2L 6X7 SN
ECL2L 6X9 SN
ECL2L 6X12 SN
ECL2L 6X15 SN
ECL2L 6X20 SN

COPERNIC 2L



COP2L 6X10

COP2L 6X15

COP2L 6X20

COP2L 6X30

COP2L 6X10 SN

COP2L 6X15 SN

COP2L 6X20 SN

COP2L 6X30 SN

CATETERES PARA BALONES DESMONTABLES

MAGIC para balones desmontabl es:

MABDTE

BALTACCI para balones desmontables:

BALTACCIBDPE

BALTACCIBDPE100

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: oxido de etileno

Nombre del fabricante:

BALT Extrusion SAS

Lugar de elaboracion:

10 RUE dela Croix Vigneron — 95160 Montmorency. FRANCIA
Expediente N° 1-0047-3110-002830-21-6
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EBE NE SA. Catéteres de Oclusion Temporal

I mapn vabiund ma wbe: s pplngniad Anaxo Il-B - Instrucciones de Uso
1 oo ¥ disirudo Dor: Fabsicado por
DEREME SA. BALT EXTRUSION SAS

Antezana TO (1414) — CABA - Argeniina 10 RUUE de fa Crofs Vigneron — 551060 Montmorency. FRAMCLA

CATETERES DE OCLUSION TEMPORAL

A @ =,

LSO EXCLUSIVO A PROFESIONVALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnioo: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11866
Autorizado por la ANMAT PR-T99-36

1. Uso previsto

Dclusion temporal del Aujo ssnguinen mediante balon en tretamientos intervencionistas en casos
clinicos en kos gue se reguiere la aplicacion de ests tecnica. 5e aplican en Vesos de diamstro
peguefo, como kos de la periferia distal; Oclusion operatona del suministro sanguinen a organos
especificos; Cirugia neurowascular, como les de fistules del seno cavemoso de la carotida:
Hemorragiaz sortices o cardiacas; Hemorragias internas de la vena yugular junto & la base del

cranen; Extraccion de coagulos,

Z. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Grecias & su estructurz do flexibilided progresiva los CATETERES DE OCLUSION BALT parmiten
saguir la guia metdlica en las mas complejes sinucsidades. Su parte distal tuvo wn tretamiento
hidrefiico El peguefio baldn de baje presldén fue reelizado de matarial elastémere biccompatible
inalterakble, de gran resistencia. El pegusio giobo puede senalarse con gran facilidad, graciss 3 sus
dos snilles radioopecos. Los CATETERES DE DCLUSIOMN BALT son esterilizados en nxido etilano.

3, MODO DE UTILIZACION

- Dado que &l producto esta esterilizado, werificar cuidadosaments gue el snvase esté intacto.
Sacar el catéter ¥ seegurarse gue no ha sufrido dafos durante el transporte.

- Despues de haber enderezado el catéter, gquitar el mandri,

- Montar el unidn 2n ¥ con valvuia sobre an el envese del catéter.

- Utilizar un llave de tres vias en la salids lateral dsl union en Y, ¥ conectar a una perfusion de
suero fisiologico hepatinizade esiéril, Expulsar el aife de todo el circuito: lsve; catéler y union

Y cat v abua, IF-2021-69117213-APN-INPM#ANMAT

- Lienaruna jeringa de L ml de producto de contrasts y &f conector & la llsve de tres wiss.
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EBENE S\ Catéteres de Oclusion Temporal

I mapn vabiund ma wbe: s pplngniad Anaxo Il-B - Instrucciones de Uso

- Cemar s perfusion y, abrendo [geramente la wnign en Y, introducir la guia previaments
humedacida sirviendose del rectificador de curva suministrado, hasta el extremo distal del
CATETER DE OCLUSIOM BALT. La guis debs robassr aproximadamante 2 om.

- Hecet € test de inflade vy desinflsdo del balén inyectands volimenes corespondientes al
diametro deseado (consuite la stigusts del producto).

- [El desinflado del balon se efectua haciendo retfoceder el pistdén de la Jeringa.

- Después de ssegurarse que € baldn estsd completamente desinfllado ¥ toizimente purgsdo de
fas eventuales burbujas de aire, inzertar lentamente la parte distal del CATETER DE OCLUSION
BALT vy |a guia a traves de Ia valvula del introductor. Cateterizar los vesos con la guia hasta &l
lugsr deseado, desplarer &l CATETERES DE OCLUSION BALT & lo largo de i3 guia con obieto de
alcanzar el lugar deseado, Verificar la posicion del catater en el vaso por fluoroscopia

- Hecer rabasar la guia de la parte distal del cateter e inyecter leptamente el producto de
contraste hasta gue se alcance el diametro de inflado deseado del pequefo balon [consulte 1a
etigueta del producto),

- El desinflado del baldn se efectua haciendo retroceder el pistdn de 12 jeringa.

CATETERES PARA BALOMES DESMONTABLES - Técnica

- Despuas de haber estirado el catéter guite &l mandrnil

- Controler la permeabifidad de fivjo por medio de suero fisiologico estéril purgando ef catéter

- Montar 2l balon desmaontable

- Imtroduzca un catéter guiz MERIT

- Conecte un coneclor en Y con una valvuia hemaostatica sobre s vaing del oatéter guia

- Abra la valvula de fa unidn en ¥ & introduzrca el catéter dentro del catéler guis cerando Ia
valvula d= mansra no muy ajustads para no =ntorpecer el svance dal catéter

- Cuando se haya introducide el caléter de modo gue Is unidn entre |a parte rigida v |a fiexible del
catéter haya pasado lavakluls hemostatics, guitar el mandril.

- El catéter guia parmite Hevar al catéter hastas la rona de trabajo deseada

- Cuando se encusntre en la regidn especifica objetive de & oclusicn, infle & belan hasta el
vofumen aconsejado de souerdo &l vaso.

- Libare &l balén ejerciendo una traccidn suave ¥ progresiva schre el catéter, pudisndo este
procesa durar segundos o minvtos de scuerdo 3 s region enatomica immlucrada.

4. PRECAUCIONES DE UTILIZACION

- La guia metslice debe humedecerse siempre antes de su utifizecion.

- MNo-sacar nunca |z guis mas de § cm del extremo diztal def catater, pues ls estanqueided del
pequeio balon no estarie garantizada.

- El catéter de OCLLISION AL T debe ser ulilizado conjuntemente con un control fluoroscapico v

SRAMIES SNCoRREs SR F.2021-69117213-APN-INPM#ANMAT
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EBE NE SA. Catéteres de Oclusién Temporal

I mapn vabiund ma wbe: s pplngniad Anaxo Il-B - Instrucciones de Uso

- No purgar en continuo ceando la guia esté posicionada maés allé de | parte distal del catéter,
pues el inflado def balén podria schravenir de improviea.

- No inyectsr nunca & una presion superior 8 50 Psi. pues podriz producirse wn inflado
intempestive de! peguefio balon

- Respster los volumenes de inflado del kaldn indicados y ne rebasar nunce el yolumen maximo
de inflado.

- Uilizar unicamenie los productos apropiados pars el inflado del balan {por efemplo: sclucion de
50/50 en volumen de producto de contraste & 60% y de suero fisiclddico esteril] v es oreferibls
utilizar un liguide de contraste lo menos ¥iscoso posible, con el fin de facilitar las operaciones
de inflado / desinflado.

- No movifizar nunce un dispositive intravascular contra resistencia sin haber determinado
previamente |z causa mediante control engicgrafico. Le movilizacion contra resistencia pusede
daftar el cateter o provocar lesiones al pacianis

- No inflar nunce con sire o producto gassoso cuando el peguefo globo se halle en 2l cuerpo del
pacients.

5. RECOMENDACIONES

- Las CATETERES DE OCLUSION BALT® deben ser utilizados por medicos especiaiistas,
- El catéter es sstéril y apirdgeno cuande el enysze no esta estropeado

- M se debe reutilizar o reesterilizar i catetsr,

- Guardar en un |lugar fresco y seco al abrigo de ko |ur

- Respetar Ia techa limite de caducidad

DESCARTE DEL DISPOSITIVO
Una wez usado, este producto puede constituir un riesgo biolégico. Debe manipularse ¥
desecharse de acuerdo con las practicas meédicas sceptadas y ls legisfacien y normativas

lncaies y estatales aplicebias.

IF-2021-69117213-APN-INPMZANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-69117213-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 31 de Julio de 2021
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-97834975-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-002830-21-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-002830-21-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., se autorizalainscripcion en e Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: CATETERES DE OCLUSION TEMPORAL

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
10-736 Catéteres, para Oclusion

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

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Oclusion temporal del flujo sanguineo mediante bal6n en tratamientos intervencionistas en casos clinicos en los
gue se requierala aplicacién de esta técnica. Se aplican en Vasos de diametro pequefio, como los de la periferia
distal; Oclusién operatoria del suministro sanguineo a 6rganos especificos; Cirugia neurovascular, como las de
fistulas del seno cavernoso de la carotida;

Hemorragias adrticas o cardiacas; Hemorragias internas de la vena yugular junto alabase del créneo; Extraccion
de coagulos.

Model os:



COPERNIC

Sin guiametdlica
COPERNIC10
COPERNIC15
COPERNIC20
COPERNIC30
COPERNIC8X80RC
COPERNIC10X80RC
Con guiametalicaHYBRID1214
SCOPERNIC10
SCOPERNIC15
SCOPERNIC20
SCOPERNIC30
ECLIPSE

Sin guiametdlica
ECLIPSE?Y
ECLIPSE7SN
ECLIPSE9
ECLIPSE9SN
ECLIPSE12
ECLIPSE15
ECLIPSE20

Con guiametalicaHYBRID1214
SECLIPSE7
SECLIPSE7SN

SECLIPSE9



SECLIPSE9SN
SECLIPSE12
SECLIPSE15
SECLIPSE20
BALTACCI CON BALON
BALTACCIB1
MAGIC CON BALON
MAGICB1
MAGICB2
ECLIPSE 2L
ECL2L 6X7
ECL2L 6X9
ECL2L 6X12
ECL2L 6X15
ECL2L 6X20
ECL2L 6X7 SN
ECL2L 6X9 SN
ECL2L 6X12 SN
ECL2L 6X15 SN
ECL2L 6X20 SN
COPERNIC 2L
COP2L 6X10
COP2L 6X15
COP2L 6X20
COP2L 6X30

COP2L 6X10 SN



COP2L 6X15 SN

COP2L 6X20 SN

COP2L 6X30 SN

CATETERES PARA BALONES DESMONTABLES

MAGIC para balones desmontabl es:

MABDTE

BALTACCI para balones desmontables:

BALTACCIBDPE

BALTACCIBDPE100

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: oxido de etileno

Nombre del fabricante:

BALT Extrusion SAS

Lugar de elaboracion:

10 RUE delaCroix Vigneron — 95160 Montmorency. FRANCIA

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-799-36, con unavigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002830-21-6

AM
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