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smtote s i oisposicionn: 3 40 S

| Regulacion e Institutos
ANMAT

puenos alres, 10 ABR.- 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4365-16-1 del Registrci> de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:" |
Que por las presentes actuaciones la firma BIOSUD S.A. solicita la

revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N¢ PM-

310-90, denominado Sistema de Embolizacién de Aneurisma, marca WEB™
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance:s de la
Dlsp05|C|on ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
0|ductos de Tecnologia Médica (RPPTM). i
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitéos de la
normativa aplicable. |
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha toirnado la

. . s 1
intervencion que le compete. . . :

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N°.1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

i

||
! Por ello;

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-310-90, correspondiente al producto médico denominado:

A
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Sisi|:ema de Embolizacién de Aneurisma, marca WEB™:, propiedad de:la firma
BI&DSUD S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 6375 de fecha 21 de

se;ﬂtiembre de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la
présente Disposicion. |
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N© PM-310-90, denominado: Sistema de Embolizacion de Aneurisma,

marca WEB™ ,[

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificationes el

cue‘:|l pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el qué debera
agqlegarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-3 10-?0. ,
ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesa'do y hagasele entrega de la copia autenticadla de la
presente Disposicidon conjuntamente con sus Anexos, Rétulos e instrucc%ones de
Usdl; girese a la Direccidn de Gestién de Informacion Técnica para que e:fectL’:e la
agr”agacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivefse.
Exp‘ediente N© 1-47-3110-4365-16-1 '

| .
DIS'?‘POSICION NO

e 3405

Or. ROBERTO LERE

Subadminlstrador Naciena|
AN.M. AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

2017-Afto de las Energias lQ{enovaﬁﬂzs N

El ‘Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicémentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dis;posicic’m

0 a los efectos de su anexado en el Certificado de\Inscri:lpcic’)n en

‘ ' . |
el RPPTM N°© PM-310-90 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOSUD S.A.,

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al

producto inscripto en RPPTM bajo:

Marca: WEB™

Nombre genérico aprobado: Sistema de Embolizaciéon de Aneurisma.

pie, del

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6375/11 y Modificatorias 4328/13,
4448/14, 1013/15, 0088/16.
Tramitado por expediente N° 1-47-3910/11-7.

|
l
|
|

o|

DATO

IDENTIFICATORI
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA |

W1-5-3
W1-5-4

1 1 1 ] 1 1
1 1 1 [} 1 ]

EEEEEEEEEEE
el e

[
OD\I\I\I\I}IO\ONO'\O\U'I
ANV, WOOU A WO

Ww2-4-3
W2-4.5-3

i
' Vigencia del 21 de Septiembre de 2016 | 21 de Septiembre del2021
Certificado !
Modelos doble capa, forma de barril | una capa, forma de barril
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W2-9-5 W4-4-4
W2-9-6 W4-4.5-4
Ww2-9-7 W4-5-3
W2-9-8 W4-5.5-3
W2-10-5 W4-5-4
W2-10-6 W4-5.5-4
W2-10-7 W4-5-5
W2-10-8 W4-5.5-5
W2-11-6 W4-6-3
W2-11-7 W4-6.5-3
W2-11-8 W4-6-4
Ww2-11-9 : W4-6.5-4
una capa, forma esfera W4-6-5
W2-4-S W4-6.5-5
W2-4.5-S W4-6-6
W2-5-S W4-6.5-6
W2-5.5-S W4-7-3
W2-6-S W4-7-4 §
W2-6.5-S w4-7-5
W2-7-5 W4-7-6
W2-8-S w4-7-7 |
W2-9-S una capa, forma esfera
Ww2-10-S W4-4-S
f w2-11-S Ww4-4.5-S
| una capa, forma de barril W4-5-S !
W4-4-3 W4-5.5-S '
W4-4.5-3 W4-6-S '
W4-4-4 W4-6.5-S
W4-4.5-4 wW4-7-S
W4-5-3 Accesorios:
W4-5.5-3 WDC-1
W4-5-4
W4-5.5-4
W4-5-5
W4-5.5-5
W4-6-3
W4-6.5-3
W4-6-4
W4-6.5-4
W4-6-5
W4-6.5-5
‘ W4-6-6
A1 5 i
k
|
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Accesorios:
WDC-1

e

El sistema de Embolizacion
de Aneurisma WEB esta
disefiado para la
embolizacién endovascular
de los aneurismas
intracraneales y otras
anomalias
neurovasculares, tales
como fistulas

Indicacion/es arteriovenosas (FAV).

Autorizada/s El sistema de Embolizacion
. de Aneurisma WEB se

|1 destina también a la

oclusioén vascular de los
vasos sanguineos dentro
| del sistema neurovascular
l para obstruir en forma
[ permanente el flujo de
sangre a un aneurisma o
malformacién vascular y
para embolizaciones
arteriales y venosas en la
vasculatura periférica.

El sistema de embolizacién
de aneurismas WEB se ha
diseflado para Ia?
embolizacion endovascular
de aneurismas
intracraneales rotos|y no
rotos y otras anomalias
neurovasculares tales
como las ﬁstulasf
arteriovenosas (FAV).

El sistema de embolizacién
de aneurismas WEB esta
también disefiado para la

oclusién vascular de Vasos

sanguineos dentro |del
sistema neurovascular, con
el objetivo de obstruir de
forma permanente el flujo
sanguineo hacia un
aneurisma u otra
malformacioén vascular.

l aprobado por Disposicién

Rotulos ANMAT N° 6375/11

Fs. 14 a 15

atl 6
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nstrucciones de aprobado por Disposicién
Uso ANMAT No 6375/11 | > 16320

El

fir

3405

Dr. ROBERT® LEBE

Subadministrador Nacional
ANMAT,

presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autlorizacién

| . ' |
antes mencionado. =

Se‘extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM ala
'na BIOSUD S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-
310 90, en Ia Ciudad de Buenos Aires, a los dias... ]ﬂ ABR 2017
Expediente N° 1-47-3110-4365-16-1

DISPOSICION No



' PROYECTO DE ROTULO
Anexo |lI.B — Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (T.0. 2004)

! )
iIMPORTADOR: BIOSUD S.A. :
' Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad autéhoma de Bueno% Aires
1.

FABRICANTE: Sequent Medical, Inc.
11A Columnbia, Aliso Viejo, CA 92656, ESTADOS UNIDOS

on de.Aneurisma
- i

REF

LOT ﬂ STERILE | R | Esterilizado por Radiacién

| ‘ r 0’“
s’
Céﬂ ] Mantener alejado del
: Fecha de fabricacion .

sol y mantener seco
E . ® Usar s6lo una vez
Fzcha de expiracion . !

DIRECTOR TECNICO: Marfa Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745 i

sk,

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM--310-90

. /

. \-é'i‘/hq(-mra refina Exnel _
[ CAIVANO y Gireclora Técnica |
JrooshTE S MN. 5745 !

“Sistema de Embolizacion de Aneurismas " i Pagina 17
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lII.B - Disposicion ANMAT N2 2318/02 (T.O. 2004) !

IMPORTADOR: BIOSUD S.A. ]
Av. del Libertador 4980 -5° Pisc B i
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires :

FABRICANTE: Sequent Medical, Inc. ’
11A Columbia, Aliso Viejo, CA 92656, ESTADOS UNIDOS

Dispositivo de Control de Liberacion

WEB™

REF

Esterilizado por
Oxido de Etileno

P
M
v v

LOTE | ESTERIL] ETO |
[

M ﬁ Mantener algjado del
Fecha de fabricacion . sol y mantener seco
E ® Usar solo una vez
Facha de expiracion

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM—310-90

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANI IAS

o :
Bipiig Ma Cristina Exner
Directora Técnica E‘

: ) M. 5745 : i
Sistema de Embolizacion de Aneurismas — Pagina 18
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i PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
| Anexo ill.B - Disposicion ANMAT N2 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: Sequent Medical, Inc.
11A Columbia, Alisc Viejo, CA 92656, ESTADOS UNIDOS

Sistema de Embolizacion de Aneurisma

WEB™

[ LQ,T Numere de lote

Fabricante
RE F Numero de catalogo No reutilizar

Usese antes de

TERILE R} Esterilizado medante radiacién

Esterdlizado mediante éxido de efiileno Atencitn, véanse las /nstrucciones de uso

@
EE-g1
k3

X @ @[>k

EC ] REP Representante autorizado en Europa No debe resterilizarse
c € Marca CE No debe usarse si el envese esta dafisdo
4 Dispasitiva compatible con RM en cietas| .
& condiciones Apirogeno
IR! Parte aplicada al paciente de tipo BF :L\“ Mantener &lejado del calor
d) : Encendido (ON) ¥ epagedc (OFF) T Menténgase S8co
s La ley federal (Estados Unidos) solo
W # Ndmero de pacisnte Rx Only | permits fa venta de este dispositivo con

una recets o la orden de un médico

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner {Bicingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310-90

HISAMA
FRESIIEN f2

Sistema de Embolizacion de Aneurismas Pagiria 20
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Sistema de Embolizacién de Aneurismas WEB consta de un dispositivo de embolizacion
implantable adosado a un dispositivo de colocacion. Este es impulsado por un dispositivo de control
de liberacion manual a pilas disefado especificamente para Sistema de Embolizacién de
Aneurismas WEB. El dispositivo de control de liberacion se proporciona por separado.

El dispositivo de embolizacion WEB se fabrica con atambres de nitinol que se han trenzado para
configura} una malla autoexpandible. Se ofrece una amplia gama de tamafos (didmetros vy
longitudes del dispositivo) que satisfacen las diversas necesidades de la practica médica. Durante el
tratamienio, el médico selecciona el tamafio adecuado del dispositivo en funcion del tamano, la
forma y la localizacion del aneurisma intracraneal u otra anomalia vascular que debe ocluirse. El
dispositivo de embolizacién WEB se coloca en el lugar de tratamiento sobre el dispositivo de
colocacion a través de microcatéteres estandar de neurologia intervencionista con refuerzo metalico
que tienen un didmetro interno minimo especifico (véase la tabla 1 mas abajo). Una vaina
introductora, por fuera del sistema de colocacion, ayuda a colocar el sistema dentro del
microcatéter.

Tamafo del Dispositivo de Tamano del Microcatéter
Embolizacion Diametro Interno
Rango (diametro) {pulgadas)
W2 - WEB Single 4 - 9 mm 0,027 (0,69 mm) o mayor !
W2 - WEB Single 10— 11 mm 0,032 (0,81 mm) o mayor >
W4 - WEB Single 4 — 7 mm 0,021 (0,53 mm) o mayor *

1 ViA 27 es :el catéter recomendado
Z\VIA 33 es Iel catéter recomendado
2 VIA 21 es el catéter requerido. El uso de un catéter diferente puede producir una friccion extrema y dafio al dispositivo

INDICACIONES

El sistem%a de embolizacién de aneurismas WEB se ha disefiado para la embolizacién endovascular
de aneurismas intracraneales rotos y no rotos y otras anomalias neurovasculares tales como las
fistulas arteriovenosas (FAV).

El sistema de embolizacidon de aneurismas WEB esta también disefiado para la oclusién vascular de
vasos sanguineos dentro del sistema neurovascular, con el objetivo de obstruir de forma
permanente el flujo sanguineo hacia un aneurisma u otra malformacién vascular. Sélo deben usar el
dispositivo los médicos que han concluido su formacién en todos los aspectos concernientes a los
procedimientos con el Sistema de embofizacién de aneurismas WEB tal como lo indica Sequent
Medical, Inc.

COMPLICACIONES POSIBLES :
Las potenciales complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: hematoma en el lugar de
acceso, ruptura del aneurisma, embolias, perforacién de vasos, oclusion de la arteria de origen,
hemorragia, isquemia, vasoespasmo, formacion de coagulo, migracion o desplazamiento: del
dispositivo, liberacion prematura o dificultosa del dispositivo, ausencia de liberacién, rellenado
incompleto del aneurisma, revascularizacién, sindrome de post-embolizacion, y déficit neurologicos
gue incluyen accidente cerebrovascular o muerte.

ADVERTENCIAS Y PRECAUSIONES

PRECAUCION: Sélo deben usar este dispositivo los médicos con formacion en técnicas y
procedimientos intravasculares y neurovasculares percutaneos, y en centros médicos que cuenten
con el equipo de fluoroscopia adecuado.

PRECAUCION: Sélo deben usar el dispositivo de embolizacion WEB los médicos que hayan
recibido una formacion apropiada en el uso de este dispositivo en particular.

PRECAUCION: El uso de este dispositivo en un catéter no recomendadg. o uerido puede
producir una friccion extrema y dafio al dispositivo.

kﬁ‘i(_w/ %%Exnm ,

Directora Técnica
M.N. 5745

MY CAVANG

TOENTE

Eezgl
Sistema de Embolizacién de Afleurismas Pagina 21
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Bivsud 5.4,

El sistema de embolizacién de aneurismas WEB se ofrece estéril y apirdgenc a menos que el
envase se haya abierto o esté dafiado. No lo utilice si el envase esta danado. Utilicelo antes de la
fecha de caducidad que aparece en el envase de!l producto.

El sistema de embolizacién de aneurismas WEB se ha disenado exclusivamente para un solo uso.
El dispositive de control de liberacién esta destinado a su uso en un paciente. El dispositivo no debe
resterilizarse ni reutilizarse. La reutilizacion o resterilizacion pueden aumentar el riesgo de producir
infecciones, una respuesta pirégena u otras complicaciones potencialmente mortales. La
reutilizacion o resterilizacion pueden deteriorar el funcionamiento del producto, lo gue resultara en
un mal funcionamiento del dispositivo. Deseche todos los dispositivos segun las normas
hospitalarias, administrativas o del gobierno local vigentes.,

El dispositive de embolizacion WEB debe colocarse unicamente a través de un microcatéter
compatible con revestimienta interno de PTFE. E! dispositivo completo de embolizacion y colocacion
puede danarse y sera imprescindible extraer del paciente tanto el dispositivo en su conjunto como el
microcatéter.

El usuario debera tener en cuenta que, en los vasos sanguineos distales, los microcatéteres 20,021
pulgadas (0,53 mm) podrian aumentar el riesgo de tromboembolias.

El moldeo mediante vapor de los microcatéteres de 0,021 pulgadas (0,53 mm} y mayores podria ser
causa de una colocacion y un despliegue inadecuades del WEB, dependiendo del grado de moldeo
y desviacion del catéter durante la colocacion del WEB.

Es obligatorio realizar un mapa vascular mediante fluoroscopia de alta calidad con sustraccién
digital, con vistas ortogonales, para colocar correctamente el dispositivo de embolizacion.

El dispositivo debe hacerse avanzar o retroceder lentamente. No debe avanzarse con el dispositivo
de colocacion ejerciendo una fuerza excesiva. Si se presenta una resistencia poco habitual, debe
determinarse la causa. Si se percibe una friccion excesiva, debe retirarse el dispositivo y comprobar
si se ha dafado.

Si es necesario reposicionar el dispositivo, tenga especial cuidado para retraerlo o hacerto avanzar
bajo fluoroscopia, incluido la realizacién de un nuevo mapa vascular para confirmar la posicién del
catéter.

El dispositivo de colocacion no debe girarse durante la colocacion del dispositivo de embolizacién ni
después de ella. La rotacion puede dafar el dispositivo o producir su liberacién prematura.

Si un dispositivo de embolizacién debe recuperarse de la vasculatura después de su liberacidn, los
dispositivos de recuperacion (por ej., pinzas de cocodrilo y un lazo) deberdn utilizarse segun las
instrucciones del fabricante. '

Ei WEB se acorta durante la colocacion (~60%) (por ej., véase la figura 2a, un dispositivos de 11
mm de ancho x 9 mm de longitud correctamente desplegado medira ~20 mm de longitud en un
microcatéter de 0,032 pulgadas).

Cuando se despliega correctamente, debera haber dos marcadores radiopacos para el W2 y w4
Single WEB o el Sphere WEB separados y visibles mediante fluoroscopia

La visibilidad del WEB variard con el didmetro; los tamafnos mayores seran mas visibles que los
tamarios menores.

Si los marcadores radiopacos estan agrupados (esto es, la distancia entre los marcadores es mas
corta de lo esperado), retraiga el WEB al interior del microcatéter y evalie la posicién del
microcatéter/aneurisma con varios angulos flucroscépicos.

El dispositivo de embolizacién no puede desprenderse con ninguna otra fuente de energia que no
sea el dispositivo de control de liberacion Sequent Medical Inc. Compruebe que se dispone de al
menos dos dispositivos de control de liberacidn antes de iniciar un procedimiento de embolizacidn.
Las pilas estan precargadas en el dispositivo de control de liberacion. No intente sacarlas ni
reemplazarlas.

No debe usarse junto con dispositivos de radiofrecuencia (RF).

Los pacientes alérgicos al niquel pueden experimentar una reaccién alérgica a este dispositivo.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL DISPOSITIVO DE CONTROL DE LIBERACION
Numero de modelo: FG00175-001

Voltaje de salida: 11,2-11,8 VCC

Voltaje de entrada: 24 V CC

Pilas: 4 A23 aiostD a,

Aa CrnshiE BT
Sirectora Técnica
tAN. 5745

CAIVANGD
IWENTE

P
i
|
i
i
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Tipo de pieza aplicada al paciente: BF

El equipo no es adecuado para su uso en presencia de mezclas inflamables.

El dispositive de control de liberacién es de un solo uso y se ofrece precargado con pilas y en
envase estéril, No requiere limpieza, inspeccion ni mantenimiento. El dispositivo de control de
liberacidn no debe limpiarse, volver a esterilizarce ni reutilizarce.

Las pilas estan precargadas en el dispositivo de control de liberacion. No intente sacarlas ni
sustituirlas ames de usar el dispositivo.

Si el dispositivo de control de liberacién no funciona segun se describe en la seccion de liberacion
de dispositivo de la IFU, deséchelo y sustittyalo por una unidad nueva.

EMBALAJE, ESTERILIZACION Y CONSERVACION

Los dispositivas de embolizacion y colocacion se ofrecen dentro de un estuche protector en forma
de aro y embalados en una bolsa y una caja de carton.

El dispositivo de control de liberacién viene embalado por separado en una bolsa protectora y una
caja de carton.

L.os dispesitivos se mantendran estériles a menos que el paquete se abra o dane, o haya pasado la
fecha de caducidad.

L.os dispositivos de embolizacién y colocacion se han esterilizado mediante radiacién gamma. En el
paquete de estos dispositivos se ha fijado una pequefia etiqueta indicadora redonda, un indicador
que pasa del color amarillo al rojo al exponerse a la radiacion durante el proceso de esterilizacion y
que debe ser de color rojo para poder usar el dispositivo. Si el indicador presenta color amarillo, el
dispositivo no debe usarse.

El dispositivo de control de liberacion se ha esterilizado mediante éxido de etileno. En el paquete de
este dispositivo se ha fijado una pequefia etiqueta indicadora redonda, un indicador cuyo color pasa
del purpura al verde tras la esterilizacién con dxido de etileno y debe ser de color verde para poder
usar el dispositivo. Si el indicador presenta color purpura, el dispositivo no debe usarse.

Los dispositivos deben conservarse en un lugar seco a temperatura ambiente controlada. El
dispositivo deberia usarse a una temperatura de 20 a 23 °C y una humedad relativa de 30 — 60%.
Las variaciones de presidn atmosférica no tienen impacto en la funcionalidad del dispositivo.

MATERIALES
El sistema de embolizacion de aneurismas WEB no contiene latex ni PVC,

INFORMACION RELACIONADA CON RM

Dispsitivo compatible con rm en ciertas condiciones

Se determiné que el dispositivo de embolizacién de aneurismas WEB es compatible con ia RM en
ciertas condiciones (MR conditional).

Los estudios preclinicos demostraron que el dispositivo de embolizaciéon de aneurismas WEB es
compatible con la RM en ciertas condiciones. Los pacientes pueden someterse de manera segura a
una exploracién inmediatamente después de la colocacion del dispositivo en las siguientes
condiciones:

Campo magnético estético

« Campo magnético estatico igual o inferior a 3 teslas

= Campo magnético de gradiente espacial maximo igual o inferior a 720 gauss/cm
Calentamiento relacionado con RM
En los estudios preclinicos, la presencia del dispositivo de embolizacion de aneurismas WEB
produjo el siguiente aumento de temperatura durante la RM efectuada durante 15 minutos de
exploracién (es decir, por secuencia de puisos) en un equipo de RM de 3 teslas (Excite HDx de 3
teslas/128 Mhz, software 14X.M5, de General Electric Heaithcare, Milwaukee, Wisconsin, Estados
Unidos): el cambio méaximo de temperatura fue un aumento de 1,6 °C.
Por lo tanto, los experimentos sobre calentamiento durante RM que se efectuaron con el dispositivo
de embolizacién de aneurismas WEB a 3 teslas utlizando una bobina corporal
transmisora/receptora de RF (radiofrecuencia) a una SAR (tasa de absorcién especifica) media de
cuerpo entero comunicada del equipo de RM de 2,9 W/kg (es decir, una SAR asociada a un valor
medio de cuerpo entero, medido por calorimetria, de 2,7)NTKqW2ﬁgue el maximo
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calentamiento ocurrido en asociacién con estas condiciones especificas fue igual o inferior a un
aumento de 1,6 °C. ;
Informacién sobre artefactos de técnica |
La calidad de las imagenes de RM puede verse disminuida si la regidén de interés se encuentra
exatctamente en la misma localizacion o relativamente cerca del dispositivo de embohzacmn de
aneurismas WEB. Por lo tanto, puede resultar necesario optimizar los parametros de obtenmon de
las imagenes de RM para compensar la presencia del dispositivo. i

i
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