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ANEXO 1ll. B
PROYECTO DE ROTULO

Razén social y direccion del fabricante:

Meril Life Sciences Pvt. Ltd.

Muktanand Marg, Chala, Vapi-396 191, Gujarat, India

Razon social y direccién del importador (titular del registro):
Unifarma S.A.

Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Nombre genérico: Catéter de dilatacidon con balén

Marca: Mammoth™

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Lote: Ver envase

Fecha de elaboracidn: Ver envase

Fecha de vencimiento: Ver envase

Producto médico de un solo uso, no re-esterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Conservar el catéter de dilatacidn con
baldn en lugar fresco, seco y oscuro en su envase original.

Leer atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilizar este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-283
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Cespedes 3857 CP (C142TEAG)
Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600

Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma S.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

ANEXO IIl.B
INSTRUCCIONES DE USO

Nombre genérico: Catéter de dilatacién con balén

Marca: Mammoth™

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Producto médico de un solo uso, no re-esterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Conservar el catéter de dilatacidn con
baldn en lugar fresco, seco y oscuro en su envase original.

Leer atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilizar este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

FINALIDAD DE USO
El catéter de dilatacion con balén Mammoth™ esta indicado para la dilataciéon previa de la

valvula cardiaca estendtica nativa antes de la implantacién de la vdlvula cardiaca transcatéter.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

e Reacciones alérgicas

e Anemia

e Aneurisma

e Angina de pecho

e Fistula arteriovenosa

e Arritmias, incluidas fibrilacién ventricular (FV) y taquicardia ventricular (TV)
e Oclusion de la vasculatura periférica
e Choque cardiégeno

e Taponamiento cardiaco

e Cambio en el tamafio del acceso

e Conversidn a cirugia a corazén abierto WNX

Muer'ge/
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e Embolizacién

e Insuficiencia cardiaca

e Hematoma

e Hipotension/hipertension
e Infarto de miocardio

e Dolor

e Perforacién o rotura

e Derrame pericardico

e Edema pulmonar

e Insuficiencia renal

e Insuficiencia respiratoria
e Sincope

e Respuesta vasovagal

e Perforacion vascular

e Espasmo vascular

e Traumatismo vascular que requiera reparacién o intervencion quirdrgica

e |ctus

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El catéter de dilatacion con balén consiste en un balén (elemento de dilatacién) que posee
cerca de la punta distal bandas marcadoras radiopacas, que representan la longitud de trabajo
aproximada de dicho baldn. Los limenes dobles permiten el movimiento del alambre guia y el
inflado del baldn. El extremo proximal del eje tiene un conector luer en "Y" para inflar el balén
y pasar el alambre guia. El catéter tiene dos bandas marcadoras radiopacas para colocar el

dispositivo a través del sitio de tratamiento.

Catéter de dilatacion con balén Mammoth™ de Meril
130 cm
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Cespedes 3857 CP (C1427EAG)
Buenos Aires - Argentina
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Fax: (54-11) 5218 0698

UniFarma S.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

El diametro del balon debe aproximarse al eje mas corto
Compatibilidad con alambre guia de 0.035” del diametro anular medido en MSCT para garantizar el
cruce controlado de la THV

Cono nasal g .
3 marcadores RO exclusivos para : (" a través del anillo enfermo
¢ : ’ atraumatico, suave
la longitud del balon y estrechado (AVA)
(evitando asi el salto

abrupto al V1)

ADY Annuius Cross-sectional View

g ' : : I ; ; . : mm

130 cm de longitud :
uiil del eje Longitud Eaidn <— 40mm >
8 atm <4— 6atm —p
1Sistema sobre, Zﬂﬂ‘%%g:ﬂu
alambre pr%m var o diametro 8ml | 10ml | 13ml | 16ml | 23ml | 25ml | 34ml | 42ml
: J

Fig. 1 Catéter de dilatacion con baléon Mammoth™

El catéter de dilatacion con baldn esta disponible con una longitud util de 130 cm en diferentes

tamanfios de balén, Baldn con longitud de 40mm y didmetros de 14, 16, 18, 20, 23, 25, 28 y 30

mm. Es compatible con el alambre guia de 0.035”.

Nota: Este baldn es utilizado con el sistema de vélvula cardiaca transcatéter Myval™ (PM 954-

182).

Componentes y Materiales

Los componentes y materias primas utilizados en la fabricacidon del catéter de dilatacidon con

baldn se describen en las siguientes tablas:
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e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

Componentes

Tubo de baldn

Materiales
Vestamid Care ML21
Capa interna: PTFE; Capa media: trenzado 55304; Capa externa: Pebax 6333 5A

! I — i il ——————
‘ﬁj == == H'_ e J
f— ALIVIO DE TENSION =

2 | He proximal 9F 01 MED (Color PANTONE 151¢)
3 Lumen interno Trenzado 55304, Poliamida (Pl)
4 Marcadores radiopacos 90 % Platine (Pt); 10 % Iridio (Ir)
5 Tubo de alivio de tension Pebax 7233 SA 01 MED
& Conector Luer Policarbonato (PC) (Makrolon 2858)
7 Punta distal (punta blanda) Poliuretano (PU) / Pebax 35
8 Tubo de vaing protectora LDPE (polietileno de baja densidad)
9 Tubo de soporte Poliuretano (Pellethane 2363 55DE)
10 Estilete {alambre oJF praoteccion) Acero inoxidable 304V
11 Tarjeto trogueloda HDPE (polietileno de alta densidad)
12 Bolsa Tyvek Tyvek recubierto 10738
13 Caja del producto Cartdn impreso con laminacion de film metalizado
14 Bolsa de PP Polipropileno
15 Caja de cartén E-Flute Manga de cartén E-Flute de 3 capas con ventana {window patch)
LONG. TOTAL 1480a20mm
LARGO UTIL 4300480mwen {
COMECTOR
PUNTASUAVE = BALON /‘—LIJMEN INTERNO EIE Pflﬂ]ﬂMAL— oF rU.IEIt
_\ .f—j [ i PUERTO ALAMBRE
GuUla

IPUERTO DE FLLIDO
DE INFLADO
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UniFarma S.A
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UNIFARMA

Parémetro

Configuracién de tamafio
Diametro del baldn

Longitud de trabajo del balon
Inspeccion Visual

Conjunto del catéter

Uniones soldadas

Balon

Conector luer

Movimiento del estilete
Medidas

Perfil del balon

Perfil de entrada de punta:
Longitud de punta blanda:

Diametro interno de punta blanda:

Diametro externo eje proximal:
Longitud utilizable del catéter:
Longitud total del catéter:
Ensayos Funcionales

Presion de ruptura:

Fatiga del balon:

Volumen del balon
(Volumen de inflado nominal)

Tiempo de desinflado
Replegado:

CONTRAINDICACIONES

Especificacién

12,14, 15, 16, 18, 20, 22, 23, 24, 25, 26, 28, 30y 32 mm
40 mm

Libre de pliegues, cortes o contaminantes.

Area uniforme con transicidn suave.

Sin dafios y enrollado en sentido horario.

Libre de rebabas, burbujas, rayas, grietas o dafio térmico. Debe indicar lote,
dimensiones e volumen de inflado.

Debe ser suave.

Didmetro del baldn (mm) Perfil del baldn
12,14 & 15 =45
16, 18, 20 & 22 <5.0
23,24,25, 26 & 28 <6.5
30 & 32 7.0

1.60 4+ 0.10 mm

13+ 2 mm

0.91 £ 0,01 mm

3.00 £ 0.05 mm

1300 £ 20 mm

1400 + 20 mm

z 10 ATM para didmetros 12-15 mm.

2 8 ATM para diametros 1632 mm.

10 ciclos a RBP sin fugas.

RBP: 8 ATM (12-15 mm) / 6 ATM (16-32 mm).,

e e e L | Diametro nominal del baldn (mm) +
0,5 mm
6 12
8 14
9 15
10 16
13 18
16 20
19 22
23 23
24 24
25 25
28 26
34 28
42 30
47 32

<30 s (medio: agua).
hasta 10 ciclos al volumen nominal.

Ademas de los riesgos estdndar asociados con la insercidon de un catéter cardiovascular, no se

/
cg}QAen/contraindicaciones para la dilatacion previa/valvuloplastia. La afeccion del paciente




Cespedes 3857 CP (C142TEAG)
Buenos Aires - Argentina

TEL.: (54-11) 5218 0600
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UniFarma S.A e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

ADVERTENCIAS

Para un solo uso. No se debe reutilizar, reprocesar ni re-esterilizar este dispositivo. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la re-esterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural o el funcionamiento del dispositivo, lo que a su vez puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

La reutilizacién, el reprocesamiento o la re-esterilizacién también pueden crear un riesgo
de contaminacidon del dispositivo y causar infecciones en el paciente o infecciones
cruzadas, incluidas, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades
o la muerte.

Utilizar el producto antes de la fecha de caducidad especificada en la etiqueta del
producto.

No utilizar si el envase interior esta abierto o dafiado. Retirar con cuidado el sistema de la
bolsa para evitar dafios o la retirada prematura de la cubierta del balén.

Utilizar solamente un medio de inflado adecuado para el baldn. No usar aire ni ningin
medio gaseoso o a base de aceite, alcohol ni disolventes organicos para inflar el balén,
dado que podria provocar una expansion desigual, fugas en el sistema o pérdida de
lubricacién.

Cuando el sistema esté expuesto al sistema vascular, se debe manipular bajo guia
fluoroscdpica de alta calidad. No avanzar ni retraer el sistema a menos que el baldn se
haya desinflado por completo aplicando vacio. Si se siente resistencia durante la
manipulacion, determinar la causa de la resistencia antes de continuar.

La presion del balén no debe superar la presidon de rotura nominal (consultar los datos de

conformidad que figuran en las etiquetas del envase).

PRECAUCIONES

Antes del procedimiento, comprobar el funcionamiento del sistema. Asegurarse de que el
tamanfio y la forma de este son adecuados para el procedimiento especifico para el que se
va a utilizar.

Los catéteres de dilatacién con balén deben utilizarse Unicamente bajo la supervisidon de

médicos/debidamente capacitados en procedimientos de valvuloplastia/tilatacion previa

UNiFARMA/f,SCGQéf)aIén. El sistema debe usarse con precaucion para procedi nienic
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lesiones calcificadas debido a la naturaleza abrasiva de estas lesiones.

Se deben tomar precauciones para evitar o reducir la coagulacién cuando se utilice
cualquier catéter.

Irrigar o enjuagar el dispositivo con solucidn salina isotdnica estéril o soluciones similares
antes de su uso.

El sistema siempre se debe introducir, mover y retirar sobre una guia.

Nunca intentar mover la guia cuando el baldn esté inflado.

Eliminar el producto de acuerdo con los requisitos de seguridad aplicables a los productos

contaminados con sangre después de su uso.

INSTRUCCIONES DE USO

Las siguientes instrucciones se proporcionan de manera orientativa, pero no eliminan la

necesidad de que el usuario del dispositivo disponga de la formacidn adecuada.

Preparacion

Extraer el catéter Mammoth™ envasado de la caja exterior.

Asegurarse de que el envase del catéter no presenta ningln dafio.

Extraer el catéter de la bolsa Tyvek utilizando una técnica aséptica.

Antes de usar el catéter de dilatacién con baldn, revisarlo cuidadosamente para detectar
cualquier doblez, deformacién u otro dafio.

El baldn estd cubierto con una vaina protectora. Retirar la vaina deslizandola suavemente
con cuidado de no dafiar el balén.

El extremo distal del catéter dispone de un estilete para su proteccién. Retirar este
estilete con cuidado.

Llenar la jeringa con solucién salina heparinizada y conectarla al puerto del conector de la
guia. Introducir esta solucién a través de la luz de la guia de manera que la solucidn salga
por la punta distal del catéter y, a continuacion, retirar la jeringa.

Llenar la jeringa con un medio de contraste diluido con un volumen ligeramente superior
al mencionado en la etiqueta del producto.

Conectar el tubo de extension al conector de inflado del catéter y, a continuacion,

conectar la llave de paso al tubo de extension.
=23
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e Abrir la llave de paso y aplicar una presion negativa retrayendo el émbolo de la jeringa lo
maximo posible sin extraerlo del cilindro de la jeringa. Aspirar hasta extraer el aire por
completo.

e Cerrar lallave de paso, desconectar la jeringa, extraer el aire y asegurarse de que el medio
de contraste diluido dentro de la jeringa sea el indicado en la etiqueta del producto.
Retirar el catéter Mammoth™ de la bandeja.

e Volver a conectar la jeringa llena con un medio de contraste diluido a la llave de paso.

e Abrir la llave de paso.

e Hacer avanzar el catéter Mammoth™ sobre la guia a través de la vaina introductora hasta
alcanzar el sitio previsto, es decir, hasta la valvula adrtica nativa afectada del paciente
bajo visualizacién fluoroscépica y utilizando un medio de contraste.

e Después de colocar el baldn en el sitio previsto, comenzar una estimulacién ventricular
rapida.

e Comenzar a inflar el balén cuando la presidn arterial sistdlica haya disminuido a 50 mmHg
menos.

e Una vez alcanzado el grado deseado de dilatacién previa, desinflar el baldn y extraer el

catéter Mammoth™ del cuerpo.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-41535226-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Abril de 2026

Referencia: Rotulo y Manua de Instrucciones 76831 UNIFARMA SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.04.24 11:53:29 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.04.24 11:53:30 -03:00
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