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BUENOS AIRES, 2 7 SEP 2012

VISTO el Expediente N°® 1-47-6446/11-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy
CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaclones Cardiolab S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 8763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TC 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracién 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 Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las éreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
Et. INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnhologia Médica (RPPTM} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Oscor, nombre descriptivo Catéter Balon Oclusor y nombre técnico Catéter con
Balén Cardiaco, de acuerdo a lo solicitado por Cardiolab S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc I de |la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 25 a 26 y 21 a 23 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de io 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 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-83-47, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Glrese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,
Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-6446/11-4
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTC MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ... 5552
Nombre descriptivo: Catéter Balén Oclusor.

Cédigo de Identificacidon y nombre técnico UMDNS: 10-700- Catéter con balén
cardiaco.

Marca del producto médico: Oscor.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: El catéter con globo de oclusién Venos™ se utiliza
para la oclusién temporal del seno coronario durante un venograma, la
inyeccién de medios de contraste o medicamentos, o la posible introduccién de
dispositivos en ¢l sistema venoso coronario.

Modelo:

Venos catéter baldn oclusor V0610015

Venos catéter balén oclusor V0612015

Venos catéter baién oclusor V078010

Venos catéter baién oclusor V0710010

Venos catéter balén oclusor V0712010

Venos catéter baién oclusor V078015

Venos catéter baién oclusor V0710015

Venos catéter baion oclusor V0712015

Venos Convenience Kit VK056010

Venos Convenience Kit VK058010

Venos Convenience Kit VK05180610

Venos Convenience Kit VK056015

Venos Convenience Kit VK058015

Venos Convenience Kit VK0510015

Venos Convenience Kit VK068010
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Venos Convenience Kit VK0610010
Venos Convenience Kit VK0612010
Venos Convenience Kit VK068015
Venos Convenience Kit VK0610015
Venos Convenience Kit VK0612015
Venos Convenience Kit VK078010
Venos Convenience Kit VK0710010
Venos Convenience Kit VK0712010
Venos Convenience Kit VKO78015
Venos Convenience Kit VKO710015
Venos Convenience Kit VK0712015
Venos catéter balén oclusor V356010
Venos catéter balon oclusor V358010
Venos catéter balén oclusor V0510010
Venos catéter balén oclusor V056015
Venos catéter baldén oclusor V058015
Venos catéter baldn oclusor V0510015
Venos catéter baldén oclusor V068010
Venos catéter balén oclusor V0610010
Venos catéter baldn oclusor V0612010
Venos catéter balén oclusor V068015
Periodo de vida Util: 3 afos.
Condicibn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Oscor, Inc.
Lugar/es de elaboracidn: 3816 De Soto Boulevard, Palm Harbor, FL 34683.
Estados Unidos
Expediente 'N° 1-47-6446/11-4 Py L
DISPOSICION N° \
Dr. OTYO A. ORSINGHER
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ANEXGC 11

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

Provecto de rotulos — Segin anexo [II.LB 2318/02

1. Sticker de Importador - Importado de EE.UU

Fabricado por OSCOR Inc.

3816 De Soto Blvd. — Palm Harbor, FL 34683
Importado por Cardiolab SA

Av. Cordoba 1345 9° B, Ciudad de Buenos Aires.
Catéter balén oclusor

Producto Estéril de un solo uso.

No utilizar si el envase estd dafiado.

Condicion de venta:Venta exclusiva a profesionales e
Instituciones sanitarias

Dir. Técnico Ménica Mufioz Dreyer

Autorizado por la ANMAT PM-83-47

Registro de catéteres Catéter balon oclusor
Propiedad de Cardiolab. No copiar
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2. Etiquetas de fabrica de Adaptadores OSCOR

Coscor:
enos™

Qaeor Inc,
3516 Da Sow Blvd.

Pajm Harbor, FL 34883 USA
Tol 727-537-2511

d Fax 727-034-5038
WML OECDEDOMm

Guaypka Medical GmbH
Grossbegransirasse 184
D<12Z77 Badiin. Germany
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1. Sumario informaciones basicas de las instrucciones de uso

-Fabricado por OSCOR , Inc 3816 De Soto Boulevard Palm Harbor,FL 34683
Importado por Cardiolab SA

Av. Cordoba 1345 9° B, Ciudad de Buenos Aires.

Catéter balén oclusor

Producto Estéril de un solo uso.

No utilizar si el envase esta dafado.

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Dir. Técnico Mdnica Mufioz Dreyer

Autorizado por la ANMAT PM-83-47

2-Condiciones de especificas de Almacenamiento, conservacion ylo

manipulacion del producto
-La temperatura de almacenamiento recomendada es de -5 °C a 55 °C.

-Conservar en lugar seco, libre de humedad.

3 - Prestaciones contempladas en el Item 3 del anexo de la resolucién
GMC N°72/98 (Disp. 4306/99).

El catéter con globo de oclusidn Venos™ se utiliza para la oclusion temporal
del seno coronario durante un venograma, la inyeccion de medios de contraste
o medicamentos, o la posible introduccion de dispositivos en el sistema venoso
coronario.

Contraindicaciones
Embolectomias
Angioplastias
Arteriografias

Sucesos Adversos Potenciales

Entre las posibles complicaciones se incluyen, entre otras:

Perforacion de vasos

Otros trastornos vasculares relacionados con el uso de catéteres vasculares.

Si bien se ha demostrado que los procedimientos de cateterizacion cardiaca de
diagnostico son seguros, el médico debe tener presente gue pueden ocurrir
ciertas complicaciones y se recomienda familiarizarse

4 - Informacion sobre la combinacion sequra con otros productos
médicos
No contiene

5- Informaciones que permiten comprobar que el producto esta
correctamente jnstalado

1 Se debe introducir el catéter en el cuerpo y colocarlo en el seno corpnario

mediante el uso de un catéter guia o dispositivo guia adecuade \
. . , ONiICA MUNOZ DREYER 4

Registro de producto Catéter balén oclusor Diraciors Taenico

Propiedad de Cardiolab. No copiar. M. 13917




2 Mediante fluoroscopia, coloque la punta del catéter en la posicion deseada - ;L‘
dentro del seno coronario. Tl
3 Llene la jeringa con la capacidad recomendada de dioxido de carbono
filtrado.

4 Adjunte |a jeringa cargada a la vaivula Luer de! puerto de inflado e infle
lentamente el globo. Deje de inflar cuando sienta resistencia, iuego retire 1a
jeringa de la valvula {uer.

Advertencia: Si el dioxido de carbono es el medio de inflado, el globo puede
desinflarse parciaimente dado que el dioxido de carbono se esparce a través
del material del globo. Si esto ocurre, desinfie el giobo por completo y vuélvalo
a Hlenar.

5 Aspire el canal de inyeccion para eliminar el aire.

6 Inyeccion de solucién de contraste o medicamento: Con el globo ya inflado,
adjunte la jeringa que contiene ia solucién de contraste o el medicamento al
puerto dei canal de inyeccidn. Inyecte lentamente la solucion de contraste a
través dei canal de inyeccion a la vasculatura.

7 Cree un venograma al registrar una imagen flucroscopica de ia sclucién de
contraste en la vasculatura,

8 Después de obtener el venograma, desinfle el globo por completo al quitar |a
valvula Luer. Observe como se desinfla el globo y se retira el catéter con globo
de oclusion bajo la fluoroscopia. Siempre desinfie el globo antes de retirar el
catéter con globo de oclusion.

6 - Operaciones de mantenimiento y calibrado
No contiene

7 - Informacién atil para evitar riesqos relacionados con el implante del
producto

-Inspeccione el envoltorio antes de usario. No utilice el producto si el envoltorio

se encuentra abierto o dafiado.

-Antes de su uso, lea ia informacion impresa, advertencias, precauciones e

instrucciones inciuidas en el empaque.

-Este producto ha sido disefiado para un tnico uso. No se debe reesterilizar ni

reutilizar. Las temperaturas de almacenamiento aparecen en ia etiqueta dei

producto.

-El dispositivo debera ser usado por personal médico capacitado y con ~
conocimientos de referencias anatémicas, técnicas seguras y posibles M
complicaciones

-Para evitar dafios, use un dilatador de vasos o una gula desechable. Nunca

use forceps con el catéter.

-Se debe usar COZ filtrado para infiar &l globo en toda situacién en donde la

ruptura del globo pueda producir embolia gaseosa. No exceda el maximo

recomendado de inflado dei globo.

-Siempre desinfle el globo antes de retirar el catéter.

-Se debe usar goteo continuo o una valvula de descarga de funcionamiento

intermitente para mantener la permeabilidad de los canales.
-No empuje el catéter mas alla del punto de resistencia hast
la resistencia se identifique mediante fluoroscopia

xue la fuente de

Farm. NICA MUNOZ DREVE|

Diractors Técnico -
| MN. 13917

Registro de producto Catéter balén oclusor
Propiedad de Cardiolab. No copiar,



podra colocar un fitro de 0,22 y entre la jeringa y la fuente de didxido de
carbono. 8.3 Infle el globo con una jeringa llena de CO2 hasta la capacidad
recomendada (vea la etiqueta del producto) no la exceda y sumerja el globo en
una solucion salina esterilizada a temperatura ambiente. Si nota que se
escapan burbujas de aire del globo o si el globo no permanece inflado, no use
el catéter.

-Quite la valvula Luer del cateter para desinflar el globo.

En caso de que el globo se desinfle en menos de un (1) minuto, NO UTILICE
ESTE CATETER debido a que es posible que haya fugas en el catéter o la
valvuia.

8 - Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de
esterilidad

Inspeccione el envoltorio antes de usario. No utilice e} producto si el envoltorio
se encuentra abierto o dafiado.

Este producto ha sido disefiado para un unico uso. No se debe reesterilizar ni
reutilizar. Las temperaturas de almacenamiento aparecen en la etiqueta del
producto.

9 - Informacién que permite al personal médico informar al paciente sobre
contraindicaciones y precaucione
No contiene '

10 - Precauciones en torno a la exposicion y condiciones ambientales

revisibles
No contiene

11 - Informacién suficiente sobre el medicamento que el producto
médico de que se trate este destinado a administrar
No contiene

12 - Precauciones acerca de riesqos de la eliminacién del producto
No contiene

. MONICA MUROZ ORI
Directora Técnico
M.N, 13817

Registro de producto Catéter balén oclusor
Propiedad de Cardiolab. No copiar.
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ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-6446/11-4
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia _Médi (ANMAT)}  certifica que, mediante la Disposicidn NO©
.......... gﬁscii, y de acuverdo a lo solicitado por
Cardiolab S.A., se autorizé la inscripcion en ef Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nueve producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter Balén Oclusor.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-700- Catéter con balon
cardiaco.
Marca del producto médico: Oscor.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: El catéter con globo de oclusion Venos™ se utifiza
para la oclusién temporal del seno coronario durante un venograma, la inyeccidn
de medios de contraste 0 medicamentos, o la posible introduccidn de dispositivos
€n el sistema venoso coronario.
Modelo:
Venos catéter balén oclusor V0610015
Venos catéter balén oclusor V0612015
Venos catéter balén oclusor V078010
Venos catéter balén oclusor V0710010
Venos catéter baidn oclusor V0712010
Venos catéter balén oclusor V078015
Venos catéter balon oclusor V0710015
Venos catéter baldn oclusor V0712015
Venos Convenience Kit VK056010
VVenos Convenience Kit VKG58010
Venos Convenience Kit VK0510010
Venos Convenience Kit VKG56015
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Venos Convenience Kit VK058015

Venos Convenience Kit VK0510015

Venos Convenience Kit VK068010

Venos Convenience Kit VK0610010

Venos Convenience Kit VK0612010

Venos Convenience Kit VK068015

Venos Convenience Kit VK0610015

Venos Convenience Kit VK0612015

Venaos Convenience Kit VK078010

Venos Convenience Kit VK0710010

Venos Convenience Kit VK0712010

Venas Convenlence Kit VK078015

Venos Convenience Kit VK0710015

Venos Convenience Kit VK0712015

Venos catéter balén oclusor V056010

Venos catéter balén oclusor V058010

Venos catéter balén oclusor V0510010

Venos catéter balén oclusor V056015

Venos catéter baldn oclusor V058015

Venos catéter balén oclusor V0510015

Venos catéter baién oclusor V068010

Venos catéter baién oclusor V0610010

Venos catéter balén oclusor V0612010

Venos catéter baldn oclusor V068015

Periodo de vida til: 3 anios. _
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Oscor, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 3816 De Soto Boulevard, Palm Harbor, FL 34683,
Estados Unidos.

Se extiendﬁa]%giﬁd%bo? . el Certificado PM-83-47, en la Ciudad de Buenos

Aires, a....... =, siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de la
fecha de su emisidn.
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