*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

AT oisrosicionn: 3 69 1

BUEN(?S AIRES: 19 ABR. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-000602-17-4  del Registro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

" (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

I
Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGEN|TINA S.A.

solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de

ITecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de
Iproducto médico.
Que las actividades de elaboracién y comercializacion de

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9

un nuevo

productos

763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

|- Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

| .
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

reline los
que los

L:I control
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DISPOSICION N° 3 69 2

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

iM<-:'dicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca Arc, nombre descriptivo Catéter de soporte intracraneal y nombre técnico

Catéteres, Intravasculares, para Guiado, de acuerdo con lo solicitado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

ﬁguran como Anexo en el Certificado de Autorizacidon e Inscripcién en €l RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
iﬁstrucciones de uso que obran a fojas 5 a 6 y 7 a 9 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera ﬁgurar la
Ieyenda.: Autorizado por la ANMAT PM-2142-287, con exclusion de tc

da otra

Ie}yerjda no contemplada en la normativa vigente.
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DISPOSICIONN' 3 69 1

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

IARTfCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
‘Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
'Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
Ilde. la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-000602-17-4

I?ISPOSICIC’)N No 3 69 i

MA

Dr. ROBERTS® LEDBE
Subadministradgr Naciona}
ANM AT




importado por:

Fabricado por:

'3 48R 3913

ANEXO III.LB

PROYECTO DE ROTULOS

Covidien Argentina S.A. 73 6 9
Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8633

Catéter de soporte intracraneal

Marca: Arc

Modelo: Catéter de soporte intracraneal Arc

2

&

--..}l//

ZN

Numero de catdlogo

ARCA-132

Fecha de vencimiento

AAAA-MM-DD

Micra Therapeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way Irvine, CAS2618, Estados Unidos

Esterilizado por éxido

de etileno

No volver
a esterilizar

Apirdgeno

Mantener alejado de la

luz solar

Coédigo de lote

FOXOXXXXX
1.x catéter
CONTENTS 1 x introductor
A 132¢cm PROX OD = 6.0F
Uasbie Length [ X al
PROX ID « 0.063" o DISTAL OD = 6.3F
(128 e o)

CIITAL 1D = 0,084
{155 rram)

0.038" (0.8Tmem)
Max. quidewirs

N P @

*a
-

Direccién Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la AN.M.AT. PM-2142-287

Condicidn de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Xea h
co Di og ?cﬂ!cﬂ

odgfad “
Govidien \Ar apfing S.A.

De un solo uso

Consultar las

Instrucciones de Uso

Limite de temperatura

superior

Mantener seco

inardi
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. - COVIDIEN

PROYECTO DE ROTULOS

Importado por: Covidien Argentina 5.A. 3 6 9

Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8633

Fabricado por: Micro Therapeutics, Inc. d/bfa ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way Irvine, CA92618, Estados Unidos

Cateter de soporte intracraneal
Marca: Arc
Maodelo: Catéter de soporte intracraneal Mini Arc

Nuamero de catdlogo Cédigo de lote
[REE] . ARCA-160 LOT L XXOXKXX

1 x catéter

’ ’ g Fecha de vencimiento

AAAA-MM-DD CONTENTS

1 x introductor

r‘B U" 160 cm 8 PROX Q0 =4.5F
g % . H E Usahie Length {0.0007}
I . .

o

A D ]
PROX ID = 0.0447 TISTAL OD = J4F !

1.1 ram) ©0.0447

DISTAL [D = 0.036” 0.032" {0.81mm)

(089 em) | Max. gidewinn

de etilenc

Consultar las

STERILE m Esterilizado por 6xido ® De un solo uso

Instrucciones de Uso

@ No volver
‘ a esterilizar

v Limite de temperatura
Apirédgeno /i, superior
>\l/<~ Mantener alejado de la f Mantener seco
4\ luz solar

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142-287

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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ANEXO liI.B

£33 covibien

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 3 69 g

Importado por: Covidien Argentina S.A.

Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8633

Fabricado por: Micro Therapeutics, Inc. dfbfa ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way Irvine, CA92618, Estados Unidos

Catéter de soporie intracraneal
Marca: Arc

Modelo: segin corresponda

STERILE | EO] Esterilizado por éxido de

etilena

No volver a esterilizar

Limite de temperatura

superior

/ﬂ/-ﬁ '
] “.“
l Mantener seco

Consultar las

Instrucciones de Uso

Direccién Tecnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado 'por la ANMAT. PM-2142-287

Apirégeno

® De un solo use

'--}14/ Mantener alejado de la
N
|\ luz solar
(]
CONTENTS Contenido
del paquete

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Los catéteres de soporte intracraneal Ar y Mini Arc son catéteres compuestos, de rigidez
variable, flexibles y de una sola luz. El cuerpo del catéter tiene una capa hidréfila para
reducir la friccion mientras se utiliza. El cuerpo del catéter de soporte intracraneal Arc se ve
con flugroscopia. Las dimensiones del catéter de soporte intracraneal Arc se incluyen en la
ficha técnica de cada dispositivo. La luz interna del catéter de soporte intracraneal Arc
puede alojar guias de hasta 0,97 mm (0,038 pulgadas) de diametro para ayudar a colocar €l
sistema del catéter. La luz interna del catéter de soporte intracraneal Mini Arc puede alojar
guias de hasta 0,81 mm (0,032 pulgadas) de diametro para ayudar a colocar el sistema del
catéter.

El extremo proximal del catéter de soporte intracraneal Arc dispone de un conector luer para
poder acoplar accesoriocs e infusién de liquidos por el sistema. El catéter se suministra
estéril, apirogénico y esta disefiado para un solo uso.

INDICACIONES DE USO

Los catéteres de soporte intracraneal Arc y Mini Arc estan indicados para introducir
dispositivos de diagndstico / interventivos en la vasculatura periférica, coronaria, y cerebral.
Los catéteres de soporte intracraneal Arc y Mini Arc también estan indicades para
retirar/aspirar trombos y émbolos nuevos y blandos de los vasos sanguineos seleccionados
en el sistema arterial, incluida la neurovasculatura.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones.

COMPATIBILIDAD
Consulte la ficha técnica del producto para ver las dimensiones del dispositivo. Consulte las
fichas técnicas de otras tecnologias médicas para determinar la compatibilidad.

ADVERTENCIAS

-- Los catéteres de soporte intracraneal Arc y Mini Arc solo deben utilizarlos médicos gde
hayan recibido la formacién apropiada en técnicas de intervencion.

-- No reutilizar. El dispositivo es para un soclo uso. Deseche el catéter despues de una
intervencion.

Pueden verse afectadas la funcién o la integridad estructural si lo reutiliza o lo limpia. Los
catéteres son muy dificiles de limpiar después de exponerse a materiales biologicos y
pueden causar reacciones adversas al paciente, si se reutilizan.

-- Los catéteres de soporte intracraneal Arc y Mini Arc no se han probado con equipos
automaticos de inyeccion de contrastes a alta presion; no utilice este equipo con el
dispositivo, ya que puede dafiar este.

PRECAUCIONES

« Guardese en un lugar fresco, seco y oscuro.

» No use dispositivos doblados o dafiados.

» No use envases abiertos o dafiados.

« Usar antes de la "fecha de caducidad”.

« Si se expone a temperaturas por encima de 54 °C (130 °F), puede dafar el dispositivo y

los accesorios.

* No lo esterilice en autoclave.

» Use los catétieres de soporte intracraneal Arc y Mini Arc junto con visualizacion

fluoroscopica.

» Inspeccione el sistema de catéter antes de utilizarlo para comprobar que su tamafio y

estado son adecuados para la intervencion en cuestion.

» No avance ni retire los catéteres de soporte intracraneal Arc y Mini Arc si hay resistencia

sin evaluar atentamente la causa mediante fluoroscopia. Si no puede determinar la causa,
]
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P
retire el dispositivo. Si mueve o retuerce el dispositivo cuando hay resiaiﬁlg dal T\

el vaso o el dispositivo.

» Mantenga una infusidon constante de solucién de lavado apropiada.
+ Si se restringe el flujo por el catéter, no intente limpiar la luz mediante infusion. Retire el
dispositivo y vuelva a introducirlo.

» Se debe tener sumo cuidade para evitar dafiar la vasculatura por la que pasa el catéter. El
catéter puede ocluir vasos mas pequenocs. Hay que tener cuidado para evitar el blogqueo
completo del flujo sanguineo.

« Si retuerce el catéter, puede causar dafos y doblar y posiblemente separar el cuerpo del
catéter. Si se dobla mucho el sistema, retirelo entero (catéter de soporte intracraneal Arc y
Mini Arc, guia e introductor de vaina del catéter).

« Debe ponerse en practica una terapia anticoagulante conforme a las directrices
institucionales.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Las posibles complicaciones incluyen, sin estar limitadas a estas, las siguientes:
* Oclusién aguda :

* infeccion

» Embolia gaseosa

» Respuestas inflamatorias

* Reaccion alérgica

» Hemorragia intracraneal

* Muerte

= Isquemia

» Embolizacion distal

« Deficiencia neuroldgica, como embaolia cerebral

« Embolos :
« Vasoespasmo, trombosis, perforacién o diseccion del vaso

* Formacién de seudoaneurisma

» Hematoma o hemorragia en el sitio de puncion

PREPARACION Y USO RECOMENDADOS

1. Lave el aro del paquete con una solucion salida antes de extraer el cateter.

2. Extraiga con suavidad de la bolsa el catéter de soporte intracraneal Arc/Mini Arc y el aro
de embalaje agarrandoclo y sacando lentamente el catéter y el aro de la bolsa.

3. Extraiga el catéter de soporte intracraneal Arc/Mini Arc del aro de embalaje.

4. Inspeccione si el catéter de soporte intracraneal Arc/Mini Arc esta doblado o dahado. Si
observa dafos, sustitiyalo por un dispositivo nuevo.

5. Conecte una valvula hemostatica giratoria {RHV) en el conector del catéter de soporte
intracraneal Arc/Mini Arc y lave la luz interior con una solucion salina heparinizada.

6. Catéter de soporte intracraneal Arc: Introduzca el catéter en la vasculatura por el
introductor de vaina del catéter, y por una guia de hasta 0,97 mm (0,038 pulgadas) de
diametro utilizando la técnica de entrada percutanea que elija.

Catéter de soporte intracraneal Mini Arc: Introduzca el catéter en la vasculatura por el
introductor de vaina del catéter, y por una guia de hasta 0,81 mm (0,032 pulgadas) de
diametro utilizando la técnica de entrada percutanea que elija.

El paquete puede incluir una vaina flexible para facilitar la intreduccion de la punta distal del
catéter de soporte intracraneal Arc en el introductor de vaina del catéter.

7. Con ayuda fluoroscopica, avance el sistema por la guia hasta llegar a la posicién
deseada.

8. Retire la guia antes de introducir otros dispositivos intravasculares.
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i Ministerio de Salud

! Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

RENOVABLES”

Expediente N°: 1-47-3110-000602-17-4

Ell Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Teinologl'a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

369 ; ¥ de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., se

at!ntorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Técnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

id:entiﬁcatorios caracteristicos:

Némbre descriptivo: Catéter de soporte intracraneal

Codigo de identificacién - y nombre técnico UMDNS: 17-846
Inltravasculares, para Guiado.

M;rca(s) de (los) producto(s) médico(s): Arc.

Cir:lse de Riesgo: IV

In'dicacién/es autorizada/s: Estan indicados para introducir dispositivos

Catéteres,

de

diagnéstico / interventivos en la vasculatura periférica, coronaria, y cerebral.

|
También estan indicados para retirar/ aspirar trombos y émbolos

blandos de los vasos sanguineos seleccionados en el sistema arterial,
nelurovasculatura.
Modelo/s: ARCA-132 Catéter de soporte intracraneal Arc

ARCA-160 Catéter de soporte intracraneal Mini Arc

1

nuevos y

ncluida la




Periodo de vida dtil: 3 anos.

Forma de pfesentacién: Unitaria.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del falbricante: Micro Therapeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular
Lugar/es de elaboracion; 9775 Tole66 Way Irvine, CA 92618, Estados Unidos

Se- extiende a COVIDIEN ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién del PM-2142-287, en la Ciudad de Buenos Aires, a
]Q.ABR,ZN?, 'siehdo su vigencia por cinco (5) afios a contér de la fecha

de su emision.

DISPOSICION NO 3 69 a

Or. ROBERTO LEBE

*baaministrador Nacional
LI AW\
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