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BUENOS AIRES, 05 SEP 10

VISTO el Expediente N© 1-47-20411/12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:;

Que por las presentes actuaciones UNIFARMA S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Prod:uctores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializaciéon 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© 231.8/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los

6 requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
o establecimientos declarados demuestran apfitud para la elaboracién y el controi
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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 inscripcion en el RPPTM del producto

meédico 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.

Par ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripciéon 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
BEGRAFT CORONARY STENT GRAFT SYSTEM, nombre descriptivo Sistema de
endoproétesis coronario y nombre técnico Endoprotesis, vascular, coronario, de
acuerdo a lo solicitado, por UNIFARMA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I 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 obran a fojas 6-7 y 8-16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion eniel RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULOQ 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-954-109, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos [, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N°© 1-47-20411/12-1

DISPOSICION NO 5 66 5 m'f'(‘-’
o

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERiSTICOS del PRPDUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© g) 66%
Nombre descriptivo: Sistema de endoprotesis coronario

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-237 Endoprotesis,
vascular, coronario.

Marca de (los) producto(s) meédico(s): BEGRAFT CORONARY STENT GRAFT
SYSTEM

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para el implante transluminal en las
arterias coronarias o injertos de derivacion aortocoronaria para el tratamiento
de: perforacidon o rotura agudas de las arterias coronarias, aneurisma en las
arterias coronarias 0 en el injerto venosos de derivacién coronaria.

Modelo/s: BG08250; BG08275; BG08300; BG08350; BG0O8400; BG12250;
BG12275; BG12300; BG12350; BG12400; BG16250; BG16275; BG16300;
BG16350; BG16400; BG18250; BG18275; BG18300; BG18350; BG18400;
BG21250; BG21275; BG21300; BG21350; BG21400; BG24250; BG24275;
BG24300; BG24350; BG24400.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Condicién de expendio: “Wenta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Nombre del fabricante: BENTLEY INNOMED GmbH

Lugar/es de elaboracion: Lotzenacker 25, 72379, Hechingen, Alemania.
Expediente N© 1-47-20411/12-1

DISPOSICION NO 5 66 5 W pimalo
= !

pr. OTTO A, ORSINGHER
SUB INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en _el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.......... 5 665 |
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pr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR

ANM.AT.



ANEXO Il B
Modelo de Rotulos:

1. Fabricado por:
Bentley InnoMed GmbH
Lotzenacker 25

72379 — Hechingen
Alenamia

Importado por:

UniFarma S.A

Céspedes 3857 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires

Argentina

2. BeGraft Coronary Stent Graft System

Contiene: 1 (un) sistema de endoprotesis coronario, 1 (un) manual de
instrucciones de uso.

3. Producto Estéril.

4, Lote N .. oo

5. g Fecha de Vencimiento: .......................oe.
36 meses luego de esterilizado siempre y cuando se mantengan las
condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad del envase.

6. ® Producto Medico de un solo uso. Na volver a esterilizar.

7. Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original a temperatura ambiente.

8. Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacion.
Ver el manual de instrucciones para la utilizaciéon del mismo.

9. A Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de
utilizar el producto.

10. - Esterilizado por Oxido de Etileno

11. Director Técnico: Farm Martin Villanueva, MN: 14.790

12. “Autorizado por ia ANMAT PM: 954-109”
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Modelo de Instrucciones de Uso:

1. Fabricado por:
Bentley InnoMed GmbH
Lotzenacker 25

72379 — Hechingen
Alenamia

Importado por:

UniFarma S.A

Céspedes 3857 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires

Argentina

Contiene: 1 (un) sistema de endoprotesis coronario, 1 (un) manual de
instrucciones de uso.

Producto Esteril.

® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

Manéjese con cuidado. Aimacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original a temperatura ambiente

Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacion. Ver
el manual de instrucciones para la utilizacion del mismo.

A Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar
el producto.

[stericeeo] _ Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico: Farm Martin Villanueva, MN: 14.790
“‘Autorizado por la ANMAT PM: 954-109”

“Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”

Ver manual de instrucciones de uso a fojas siguientes

CLAYRODL LAUDADIO
APODERADQ




Espariol

Nota:

Estas instrucciones van dirigidas a todo ef personal que vaya a maniputar el “sistema de Stent Graft corona-
rio BeGraft”, y se deben leer atentamente antes de utilizar el producto!

BeGraft Sistema de Stent Graft coronari

1. Descripcion

El sistema de Stent Graft coronario BeGraft se compone de dos partes: una endoprétesis premontada y
flexible recubierta con politetrafiuoretileno (PTFE) expansible y un catéter de angioplastia coronaria transiu-
minal percutanea (ACTP) como sistema de implantacién. La endoprotesis se fabrica cortando tubo de una
sola pieza de aleacion de cobalto-cromo implantable {L-605), con laser de alta precision.

1.1 Endoprétesis recubierta

El stent graft coronario que se utiliza, con globo expansible y recubierto con PTFE expansible, est4 pensada
para e tratamiento de la perforacion aguda de la arteria coronaria, fa rotura aguda de la arteria coronaria, el
aneurisma en la arteria coronaria y el aneurisma en el injerto venoso de derivacién coronaria.

1.2 Sistema de implantacion

El catéter de angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) para la implantacion del stent graft
dispone de un sistema de eje con un globo integradoe cerca de la punta distal. El eje del catéter de ACTP
consta de una manguera de una sola luz que se divide en dos luces en la zona de la punta distal. A través de
la luz distal corta, se hace avanzar al catéter sobre la guia, lo que permite situar el catéter con precisién en
ta zona de la estenosis. El globo se hincha con un medio de contraste a través de la luz continua. El globo
estd pensado para proporcionar un diametro definido con exactitud a una presion especifica gracias a su
material semidistensible. '

Para gue se pueda visualizar por rayos X la posicion del stent graft sobre el globe, dentro del vaso, se han
cotocado dos marcadores de platino/iridio radiopacos teniendo en cuenta la longitud de la endoprotesis.
Existen otros dos marcadores en el eje proximal del catéter que ayudan a situar el catéter de dilatacion en
relacion con la punta del catéter guia. El marcador proximo al conector tipo Luer-Lock del catéter de dilata-
cion se utiliza para la aplicacion femoral y, el otro, para la aplicacidn braguial.

2. Indicaciones

El sistema de Stent Graft BeGraft esta indicado para el implante transluminal en las arterias coronarias o

injertos de derivacion aortocoronaria para el tratamiento de:

1. Perforacion o rotura agudas de las arterias coronarias.

2. Aneurisma en las arterias coronarias o en el injerto venoso de derivacién coronaria,

+ Los pacientes considerados aptos para un implante de stent graft seran candidatos también aptos para
la cirugia de injerto de derivacién coronaria.

3. Contraindicaciones Q

« Pacientes con didtesis hemorragica u otras patologias en las que {a administracion de anticoagulantes o
antiagregantes plaquetarios esté contraindicada y pacientes que no deseen o no toleren el tratamiento
con anticoagulantes/antiagregantes plaquetarios (por ejemplo, con dlceras sépticas o con complica-
ciones cerebrovasculares). ‘

- Pacientes en los gue estén contraindicados los procedimientos de derivacion aortocoronaria.

-+ Pacientes con formacion inminente de trombo y alteracion del flujo tras un ipfarto de miocardio.

- Pacientes gue hayan sufrido un infarto de miocardio menos de una (1) semana antes del implante de
stent propuesto.

»  Pacientes con aterosclerosis proximal y/o tortuosidad vascula K
el acceso con guia y la asistencia mediante un catétdd YUE MBS
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4.

Pacientes con enfermedad arterial coronaria difusa que presenten un bajo flujo sanguineo en lazona
la endoprétesis.

Pacientes con lesiones ostiales.

Lesiones con formacion de un trombo coronario,

Pacientes con enfermedad del fronco coronario izquierdo desprotegido {> 50 % de estenosis).
Lesiones que no se puedan predilatar convenientemente (reduccidn por estenosis de < 20 % de! dia-
metroy > 50 % de diametro residual por estenosis).

Lesiones con cierre prematuro o riesgo de sufrirlo, producidas durante los intentos de predilatacion
previos al impiante de stent propuesto.

Estenosis grave del tronco arterial coronario izquierdo.

Pacientes con obstruccion total de las arterias coronarias.

Lesiones difusas.

Espasmo de la arteria coronaria sin estenosis importante,

Pacientes con enfermedad del tronco coronario izquierdo desprotegido.

Lesiones gue no se puedan predilatar convenientemente.

Pacientes con alergia conocida a los materiales empleados: al material del stent(L605), al material de fa
cubierta (PTFE) o al material del sistema de implantacidn (acero inoxidable).

Reaccion alérgica grave al medio de contraste y/o al tratamiento farmacoldgico necesario (por ejemplo,
aspirina) o complicaciones hemorragicas y pacientes que no deseen o no toleren el tratamiento con
anticoagulantes/antiagregantes plaquetarios.

Mujeres embarazadas.

Advertencias y precauciones

4.1 Generales

Las técnicas y procedimientos médicos aqui descritos no incluyen necesariamente todos los procedimien-
tos médicos conocidos para fa angioplastia coronaria transluminat percutanea (ACTP).

4.2 Sistema de implantacion

Utilice el sistema de Stent Graft coronario BeGraft antes de la fecha de caducidad que figura en {a eti-
queta del producio.

Antes de utilizar el producto, compruebe gue el envase no esté daniado ni abierto. No utilice el producto
si el envoltorio interior esta abierto o dafiado.

La ausencia del etiquetado originai puede provocar una utilizacion incorrecta del producto e impedir
su trazabilidad. La ausencia del embalaje original puede dafar el dispositivo, provocar la pérdida de
esterilidad y representar un riesgo de lesiones para el paciente o para el usuario.

Antes de usar el producto, debe comprobar la funcionalidad del stent graft montado en el sistema de
implantacion. Asegurese de gue el tamano y longitud del stent sean los adecuados para el procedimien-
to previsto. El diametro del globo elegido para la dilatacion del stent graft se debe corresponder con el
diametro del vaso.

El sistema de implantacion del stent graft esta indicado para un sclo uso.

No lo vuelva a esterilizar nilo reutilice, ya que podria provocar dafos y aumentar el riesgo de pérdida de
esterilidad y contaminacion.

El sistema de Stent Graft coronaric BeGraft deben utilizarlo Unicamente medicos con formacién en
cardiologia intervencionista y expertos en las técnicas de angioptastia coronaria y de implante de stent
coronario, asi como en el manejo de las posibles complicaciones.

Durante el implante del stent graft, debe estar disponible un equipo de cirugia cardiaca cuyos integran-
tes permaneceran en espera.

Administre un tratamiento adecuado de anticoagulacién y vasodilatacion antes de la insercidn del sis-
tema de Stent graft Coronario BeGraft (véase la seccidn 7.2). Para evitar complicaciones y efectos no
deseados, mantenga el tratamiento anticoagulante tras el implante, siguiendo las directrices naciona-
les y los estandares internacionales.

Se recomienda el uso de aigun dispositivo de monitorizacion de la presion.

calibrado.
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" ANEXO IIT
CERTIFICADO
Expediente N°:; 1-47-20411/12-1

Ef interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposicion N566,5

y de acuerdo a lo solicitado por UNIFARMA :S.A., se autorizd la inscripcién en el

Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de endoprotesis coronario

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 Endoprotesis,

vascular, coronario.

Marca de (los) producto(s) médico(s): BEGRAFT CORONARY STENT GRAFT

SYSTEM

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el implante transluminal en las

arterias coronarias o injertos de derivacion aortocoronaria para el tratamiento

de: perforacién o rotura agudas de las arterias coronarias, aneurisma en las
g* arterias coronarias o.en el injerto venosos de derivacion coronaria.

Modelo/s: BG08250; BG08275; BG08300; BGO8350; BG08400; BG12250;

BG12275; BG12300; BG12350; BG12400; BG16250; BG16275; BG16300;

BG16350; BG16400; BG18250; BG18275; BG18300; BG18350; BG18400;

BG21250; BG21275; BG21300; BG21350; BG21400; BG24250; BG24275;

BG24300; BG24350; BG24400.

Periodo de vida util: 36 meses.

Condicion de expendio: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias”

Nombre del fabricante: BENTLEY INNOMED GmbH

Lugar/es de elaboracion: Lotzenacker 25, 72379, Hechingen, Alemania.

<t



Se extiende a UNIFARMA S.A. el Certificado PM-954-109, en la Ciudad de Buenos
Aires, a BSSEPZUH siendo su vigencia por cinco (5) ahos a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION NO© .
5665 byt
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' pr. OTTO A. ORSINGHER

SUBINTERVENTOR
ANMAT.
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