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Disposicién
Nuamero: DI-2019-3003-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-4858-18-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4858-18-7 del Registro dec esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, cl Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Abbott, nombre descriptivo Sistema de proteccién embolica

Emboshield NAV® y nombre técnico Alambres Guia, de acuerdo con lo solicitado por Biosud S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° TF-2019-14480901-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda ““Autorizado
por la ANMAT PM-310-94”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar ¢l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de proteccion embolica Emboshield NAVS.
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-925 — Alambres Guia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: El sistema esta disefiado para reducir la embolizacion distal a la vez que
mantiene el flujo sanguineo durante los procedimientos de angioplastia ¢ implantacion de stents. Esta
indicado para usarse en procedimientos de angioplastia transluminal percutinea e implantacion de stents en
injertos de vena safena y arterias carétidas.

Modelo/s:

Sistema de protecciéon embolica Emboshield NAV6

Emboshield NAV6, pequeiio, 2,5-4,8 mm, 190 cm 22442-19

Emboshield NAV®6, pequefio, 4,0-7,0 mm, 190 cm 22443-19

Accesorio: Guia de liberacion de filtro (FDW) Bare Wire

Guia de liberacion de filtro (FDW) Bare Wire, Acceso Distal, 190 cm 22444-19



Guia de liberacién de filtro (FDW) Bare Wire, Workhorse, 190 cm 22445-19
Guia de liberacion de filtro (FDW) Bare Wire, Workhorse, 315 cm 22445-31
Guia de liberacion de filtro (FDW) Bare Wire, Soporte, 190 cm 22446-19
Periodo de vida til:

Sistema de protecciéon embolica: 36 meses

Guia de liberacion de filtro: 36 meses

Forma de presentacion:

Sistema de proteccion embolica: 1 sistema

Guia de liberacion: caja por 5 unidades.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Abbott Vascular,

Lugar/es de elaboracion: 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-4858-18-7

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.04.01 09:31:52 ART
Location: Ciudad Auténama de Buenos Aires
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SubAdministrador
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo IILB — Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

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

FABRICANTE: Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 85054, Estados Unidos

Sistema de proteccion embdlica Emboshield NAV6
ABBOTT

Ref. XXXXX-YY
LoT| g ‘Nil
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USAR SOLO CON GUIAS BareWire

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

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-94
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lI1.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

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

FABRICANTE: Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos

Guia de liberacion de filtro (FDW) Bare Wire
ABBOTT

Ref. XXXXX-YY
g
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SOLO PARA USAR CON

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

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-94

VENTA EXCLUSIvg ?\ PROFESIONALES E INSTITUCIONES S}!AS
BlOSUD A s
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PROYECTOQ DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lll.B — Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

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

FABRICANTE: Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos

Sistema de proteccion embdlica Emboshield NAV6

ABBOTT

(1 @ & mmm

DIRECTOR TECNICO: Marla Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745
AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-94
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El sistema de proteccidn embolica de intercambio rapido (RX) Emboshield NAVE es un sistema de
filtracion transluminal percutaneo temporal disefiado para usarse como una gufa y para capturar el
material embolico que se desprenda durante un procedimiento de angioplastia e implantacion de un
stent en un injerto de derivacién de vena safena o en una arteria carétida. El sistema consta de los
siguientes componentes:

1. Guia de liberacién de filtro BareWire
La gula de liberacién de filtro BareWire es una gula de acero inoxidable de 0,36 mm (0,014
pulgadas) recubierta de PTFE con una seccion radiopaca de 3 cm de platino/niquel en el extremo
distal. Las gulas liberadoras de filtro de la gama de BareWire tienen un patrén de rayas en el
extremo proximal para poder 1dent|f caﬂas con facilidad.

osuD S
Bl sy =

i
Pégma 13

o Ma Cristing Exive
Dirextosa Técnica
M.N 5745



-

Gub central de 0,36 mm (0.014 pug)  Seccibn sinrecubyimiento de PTFE  Punta distal radiopaca de 0,36 mm
de démetro recublerta de PTFE (0,014 puig} de didmetro

3

/

/
Pat6n da rayas  Escalén de 0,5 mm {0,019 pulg) de didmetro que actiza como lope distal para e elemento fitrante
Figura 1

El sistema de proteccion frente a embolias Emboshield NAV® se suministra precargado con la guia
liberadora de filtro BareWire Workhorse {190 cm). También hay disponible una gama alternativa de
guias liberadoras de filtro BareWire para usar con el sistema de proteccién frente a embolias
Emboshield NAV® (véase la tabla 1). Con el sistema Emboshield NAV® solo deben usarse las guias
liberadoras de filtro BareWire que figuran en la tabla 1.

Tabla 1
Descripcion Longitud Cadigo de producto
BareWire Distal Access 190 cm 2244419
BareWre Workhorse 190 cm 22445-19
BareWire Workhorse 315 cm 22445-31
BareWire Support 190 cm 22446-19

2. Cateter liberador

El catéter liberador de intercambio rapido (figura 2) tienen una longitud util de 135 ¢cm. El perfil de
cruce es de 0,93 mm (0,0365 pulgadas) o de 1,05 mm (0,0415 pulgadas), dependiendo del tamario
del elemento filtrante, Un tirador permite despegar el elemento filtrante cargado desde la envoltura.
A lo largo del cuerpo del catéter hay dispuestos dos pares de bandas indicadoras de plata. El par
proximal de bandas indicadoras marca la posicién de la punta del catéter al hacerlo avanzar por el
catéter guia o la vaina introductora, mientras que el par distal de bandas indicadoras marca la
proximal del puerto de salida de intercambio répido al retirar el catéter. En situacién proximal a la
envoltura hay una banda marcadora radiopaca.

195 om Pinza de

— — bloqueo
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Emf;]u_ﬁ—af L Puesto de saida de la guia dispensadora de fiftro BareWice L '@
Banda marcadora radiopaca
Figura 2

3. Catéter liberador
Ef elemento filtrante (figura 3 y tabla 2) consiste en una membrana de nailon con un marco interno
de nitinol. Tiene dos puertos de entrada proximales y multiples poros de perfusion distales, ademas
de bandas marcadoras proximal y distal. El elemento filtrante esta disponible en dos tamarios, cada
uno de ellos adaptado a una gama de didmetros vasculares; pequeno, para vasos de 2,5 — 4,8 mm
de didmetro, y grande, para vasos de 4,0 — 7,0 mm de diametro. Para facilitar la visualizacion, el
marco del elemento filtrante también es radiopaco.

Direclora Técnica

, N, 5745
ina 4 deg



Tabla 2

Elemento |Dimension|Dimension|Dimension| Tamano del | Diametro del elemento
filtrante [ (A)em | (B)em | (C)em | vaso (mm) | filtrante (EF) sin plegar

Pequefio 19 0.2 0,15 25-48 50
Grande 23 0.2 0,15 40-7,0 7.2

4. Catéter de recuperacion de intercambio rapido

El catéter de recuperacion de intercambio rapido (figura 4} tiene una longitud atil de 138 cm y una
punta expansible radiopaca en el extremo distal. El diametro externo maximo de la punta distal es
de 1,70 mm (0,067 pulgadas). El extremo proximal esta provisto de un mango. A lo largo del cuerpo
del catéter hay dispuestos dos partes de bandas indicadoras de plata. El par proximal indica la
posicién de la punta del catéter al hacerlo avanzar por el catéter guia o Ia vaina introductora,
mientras que el par distal indica la proximidad del puerto de salida de intercambio rapido al retirar el
catéter.

139 em

Mango
20 om Bandas indicadoras distales Bandas indicadoras proximales |
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| L— Puato de safida de la quia dispensadora de fitro BareWire
Punta de expansion radiopaca

Figura 4

INDICACIONES:

El Sistema estd disefiado para reducir la embolizacién distal a la vez que mantiene el flujo
sanguineo durante los procedimientos de angioplastia e implantacién de stents. Esta indicado para
usarse en procedimientos de angioplastia transluminal percutanesa e implantacion de stents en
injertos de vena safena y en arterias carotidas.

CONTRAINDICACIONES:
¢ Incapacidad para penetrar en la lesién con el alambre de liberacién del filtro del alambre
sin recubrimiento.
» Vasos con enfermedades difusas en las que no existe una seccion sana en la que se
desplace el elemento de filtracion.
« Vaso con insuficiente seccion recta distal hacia la lesién para permitir el desplazamiento
del elemento de filtracién.
+ Pacientes en los cﬂLr'E la teraplanantlcoagulante ylo anti plaquegg_gg.\lé cgﬂramdlcada.

s Y

e = 11

Pagina 15

i
APN-D M#ANll/IAT
q Ma CAstra Exne

Direritora Técnica
ina 5 de N 5745

S AIVAND
ENTE



Av. Del Libertador 4980 5° B (C 1426 BWX) Buenos Aires - Tel. 4775-3031 / Fax: 4777-2411 / 24Hs 154-446-7866

e Pacientes con tortuosidad vascular severa o anatomia que pudiera obstruir Ia
introduccion segura del catéter gufa / cubierta introductora, alambre sin recubrimiento,
catéter de liberacién, elemento de filtracién, y/o catéter de recuperacion.

« Pacientes con hipersensibilidad conocida a niquel-titanio.

« Pacientes con trastornos hemorragicos que no han sido corregidos.

+ Lesiones en el ostium de la arteria carétida coman.

PRECAUCIONES GENERALES
e Consultar las indicaciones, contraindicaciones y posibles complicaciones en las
instrucciones de uso facilitadas con todos los dispositivos intervencionistas que se vayan a
utilizar con el sistema de proteccién frente a embolias Emboshield NAV6.
« El sistema Emboshield NAV6 se suministra estéril. No usar si el envase se ha abierto o
esta dafiado. Inspeccionar cuidadosamente los componentes del sistema antes de usarlo
para comprobar que no hayan sufrido ningin dafio, y que su tamafo, forma y estado sean
adecuados para el procedimiento en el que se van a usar.
» Este dispositivo de un solo uso no se puede reutilizar en otro paciente, ya que no esta
disefiado para funcionar segun lo previsto después del primer uso. Los cambios en las
caracteristicas mecanicas, fisicas o quimicas producidos por una limpieza, esterilizacion o
uso reiterados pueden hacer peligrar la integridad del disefio o de los materiales, lo cual
favorece la contaminacion por la presencia de huecos o espacios estrechos y reduce la
seguridad o el rendimiento del dispositivo. La falta de la documentacién original del producto
puede dar lugar a un mal uso del dispositivo y eliminar la trazabilidad. La ausencia del
envoltorio original podria ocasionar dafios al dispositivo, la pérdida de esterilidad y riesgo de
lesiones al paciente o al usuario.
¢ Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco. No exponer a disolventes organicos ni a
radiaciones ionizantes. Rotar el inventario para que los dispositivos se utilicen antes de la
fecha de caducidad indicada en la etiqueta del envase.
» Cuando se utilice cualquier dispositivo intervencionista, deben tomarse precauciones
para prevenir o reducir la formacién de coagulos y los trombos. Lavar o enjuagar todos los
dispositivos que se vayan a introducir en el sistema vascular cen solucion salina isotdnica
heparinizada antes de usarlos.
¢ El médico debe estar familiarizado y tener experiencia en las técnicas habituales de
angioplastia transluminai percutanea e implantacién de stents de intercambio rapido, y debe
conocer las publicaciones actuales sobre las complicaciones de dichos procedimientos.
¢ La guia dispensadora de filtro BareWire puede sufrir dafios si se intenta girar al encontrar
resistencia.

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

o El sistema Emboshield NAV® sélo se puede usar con una de las guias
dispensadoras de filtro BareWire que se indican en la tabla 1. El uso de otras guias
distintas a las guias liberadoras de filtro BareWire (véase la tabla 1) provocara la
pérdida del elemento filtrante durante el procedimiento.

= Para optimizar la eficacia del sistema es esencial prepararlo con sumo cuidado usando
las técnicas de preparacion indicadas en las instituciones de uso.

s El sisterna Emboshield NAV® es exclusivamente para un solo uso. NO se debe reutilizar
ni volver a esterilizar, ya que esto puede afectar a su funcionamiento y provocar riesgo de
contaminacion cruzada.

+ No utilizar el producto después de la fecha de caducidad especificada en el envase.

« El tamafo del elemento filtrante debe seleccionarse de modo que coincida con el
diametro del vaso en el lugar de despliegue previsto. El médico debe tener en cuenta el
ligero aumento del didmetro vascular que puede producirse después de tratar la lesion.

¢ El diametro interno minimo del stent expandide necesario para recuperar una carga
embdlica grande es de 2,5 mm.

e Una distension excesiva de la arteria puede producir su rotura y una hemorragia
potencialmente mortal.

« El didmetro interno minimo del catéter guia o de la vaina aparece impreso en la etiqueta
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del envase. No se debe utilizar un catéter guia o una vaina de un tamafio menor que el
indicado.

+ Durante la intervencion debe administrarse un tratamiento anticoagulante y antiagregante
plaquetarioc adecuado, ademas de un tratamiento vasodilatador si es necesario. Se
recomienda administrar un tratamiento anticoagulante suficiente para mantener un tiempo
de coagulacién activado de al menos 250 segundos durante todo el procedimiento.

» Para introducir el catéter dispensador, el catéter de recuperacion y todos los dispositivos
intervencionistas que se vayan a utilizar durante el procedimiento, es necesario ulilizar un
soporte de catéter guia o de vaina adecuado. i
s Al introducir el catéter es necesario mantener un cierre estanco entre el dispositivo y la
valvula hemostatica. De lo contrario, pedria entrar aire en el dispositivo de acceso a través
de la vélvula hemostatica. El catéter debe introducirse lentamente para reducir al minimo el
riesgo de que quede aire atrapado.

« Al insertar un catéter de intercambio rapido a través de un catéter guia o de una vaina,
hay que tener mucho cuidado para evitar que entre aire en el dispositive de acceso. Por
tanto, se recomienda realizar el lavado con medio de contraste (u otros llquidos) antes o
después de introducir el catéter, pero no estando el catéter dentro del dispositivo de acceso.
e No hacer avanzar ningin componente del sistema de proteccion frente a embolias
Emboshield NAV® si se aprecia una resistencia importante. Determinar por fluoroscopia la
causa de la resistencia y tomar las medidas oportunas para corregirla.

» El despliegue del elemento filtrante y de dispositivos intervencionistas complementarios
posteriores sobre la guia dispensadora de filtro BareWire, asi como la recuperacién del
elemento filtrante, deben realizarse siempre bajo control flucroscépico.

e Realizar todos los intercambios lentamente para evitar una embolia gaseosa o la lesion
de la arteria.

» Si se encuentra resistencia al hacer avanzar el catéter, no se debe ftraccionar
rapidamente el catéter dispensador. Si se retira rapidamente el catéter dispensador al
encontrar resistencia se puede provocar el despliegue prematuro del elemento filtrante.

+ Lainyeccién de medio de contraste a alta presién puede hacer que el elemento filtrante
se desplace dentro del vaso.

¢+ No se debe intentar mover el elemento filtrante una vez desplegado ni antes de
comenzar la recuperacion.

+ No girar el catéter dispensador de intercambio rapido ni el catéter de recuperacion.

* Debe comprobarse que se mantiene el flujo sanguineo a través del sistema durante todo
el procedimiento inyectando contraste.

e Si el elemento filtrante recoge una cantidad tal de residuos como para reducir
significativamente la perfusién distal del medio de contraste o evitar que el contraste
perfunda mas alla del filtro, es posible que el sistema Emboshield NAV® haya alcanzado su
capacidad maxima para contener émbolos. Retirar y reemplazar el sistema Emboshield
NAV®. De lo contrario, podria ser dificil recuperar completamente todo el material embélico y
podria aumentar la posibilidad de formacion de trombos.

» Inspeccionar cuidadosamente los componentes del sistema antes de usarlo para
comprobar que no hayan sufrido ningin dafio, y que su tamaro, forma y estado sean
adecuados para el procedimiento en el que se van a usar.

» No debe utilizarse ningin dispositivo ni ningun dispositivo de acceso que esté doblado o
tenga cualquier tipo de desperfecto.

» Confirmar la compatibilidad del sistema de proteccién frente a embolias Emboshield
NAVS con los dispositivos intervencionistas antes de su sus.

s Cuando se utilice cualquier dispositivo intervencionista, deben tomarse precauciones
para prevenir o reducir fa formacién de coagulos. Lavar o enjuagar todos los dispositivos
que se vayan a introducir en el sistema vascular con solucién salina isoténica heparinizada
o un anticoagulante alternativo antes de usarlos.

« El sistema de proteccién frente a embolias Emboshield NAVS debe utilizarse con un
catéter gula o una vaina introductora que proporcione un soporte adecuado para la guia
BareWire durante todo el procedimiento.

¢ Para reducir 1a posibilidad de que se liberen émbolos al atravesar la lesién, es necesario
manipular con cmdago el susigma y no hacerlo avanzar si se encuentra%d/ejﬁ
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+ NO RECUPERAR el elemento filtrante si éste entra en el segmento vascular donde esta™ ‘

situado el stent antes de la recuperacion. Usar el catéter de recuperacién para maniobrar
con delicadeza el elemento filtrante en direccién distal hasta situarlo en una porcion del
vaso distinta de la del stent. Ahora ya puede proseguir la recuperacién.

o Mantener un soporte adecuado de vainalcatéter guia en la arteria carétida comun
durante todo el procedimiento. Asegurarse de dejar suficiente distancia entre el extremo
proximal del elemento filrante y el extremo mas distal del cualquier dispositivo
intervencionista que se vaya a introducir sobre la gula dispensadera de filtro para evitar que
se enganchen. El extremo de un catéter con balén o de un sistema dispensador de stent no
debe entrar en contacto con el elemento filtrante. Si no se mantiene una distancia
adecuada, el elemento filtrante podria moverse involuntariamente y la punta del sistema
dispensador del stent y/o el stent podrian enredarse con el elemento filtrante si el cateter
guia o la vaina se prolapsan. -

« Durante la colocacién del stent carotideo debe disponerse de un acceso venoso, por si
fuera necesario tratar farmacolégicamente una bradicardia o una hipotensién o colocar un
marcapasos temporal. .

« No se ha probado Ia retirada del elemento filtrante del sistema Emboshield NAVE con
otros dispositivos intervencionistas distintos al catéter de recuperacion del sistema
Emboshield NAVS.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Como se indica en las publicaciones médicas, los stents carotideos y los sistemas de proteccion
frente a embolias pueden llevar asociados los siguientes efectos adversos:

e 8 & & & & & ® & © 5 ® O ® " O & & O ° O O @
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Oclusion subita

Reacciones alérgicas -

Aneurisma

Anginalisquemia coronaria

Fistula arteriovencsa

Bacteriemia o septicemia

Hemorragia causada por anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios
Bradicardia/arritmia

Edema cerebral

Hemorragia cerebral

Insuficiencia cardiaca congestiva

Muerte

Sindrome de hiperperfusion

Hipertension

Infeccién /septicemia

Isguemialinfarto tisular u organico

Pérdida de todo o parte del elemento filtrante
Infarto de miocardio

QOtros trastornos de la conduccion

Dolor y sensibilidad

Dolor, infeccion o molestia en la via de acceso
Pseudoaneurisma

Disfuncidnfinsuficiencia renal

Reestenosis de la arteria en la que se ha implantado el stent
Convulsiones

Reacciones medicamentosas

Embolia (incluido aire y dispositivo)
Endarterectomia urgente

Fiebre

Trombosis u oclusién del filtro

Sobrecarga de liquidos

Hematoma inguinal, con o sin reparacién quirtrgica /—\ 7 é;
rw L -,-'v‘ - 1
A
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Hemorragia o hematoma

Ictus hemorragico

Cefalea

Hipotension

Deformacion, colapso, fractura y desplazamiento del stent, que posiblemente requiera
cirugla urgente

Enrede o deterioro del filtro y del stent.

Ictus u otras complicaciones neurolédgicas.

Episodios tromboembdlicos

Tromboflebitis

Oclusién total de la arteria

Accidentes isquémicos transitorios {AlT)

Complicaciones del acceso vascular (p. e]., pérdida de pulso, pseudoaneurisma de la arteria
femoral e infeccién)

Vasoespasmo

Diseccion, perforacion o rotura vascular

Trombosis vascular (obstruccidn parcial)

Angina de pecho inestable

*® & 92 0 & @ @ * & 8 @& °

FORMA DE PRESENTACION:

Estéril: Este dispositivo esta esterilizado con Oxido de Etileno.
Apirégeno.

Almacenamiento: Conservar en un lugar seco, oscuro y fresco.

BIOSUD

Directo:a Tecnica
- M.N. 5745
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Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4858-18-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médi(‘::g
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Biosud S.A., se autoriza Ia
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médii:i
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de proteccién embolica Emboshield NAV®,

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-925 - Alambres Guia. ca
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott. % fa
Clase de Riesgo: IV a

Indicacién/es autorizada/s: El sistema esta disefiado para reducir la embolizacién
distal a la vez que mantiene el flujo sanguineo durante los procedimientos de
angioplastia e implantacién de stents. Esta indicado para usarse en procedimientos
de angioplastia transluminal percutéanea e implantacién de stents en injertos de

vena safena y arterias carétidas. : a

bd ea

Modelo/s:
Sistema de proteccion embolica Emboshield NAV6
Emboshield NAV6, pequefo, 2,5-4,8 mm, 190 cm 22442-19

Emboshield NAV6, pequefio, 4,0-7,0 mm, 190 cm 22443-19

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina |
de
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé :-
Remedics de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Percn 2456,
San Martin 1809, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paco de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza

Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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Accesorio: Guia de liberacion de filtro (FDW) Bare Wire
Guia de liberacion de filtro (FDW) Bare Wire, Acceso Distal, 190 cm 22444-19
Guia de liberacion de filtro (FDW) Bare Wire, Workhorse, 190 cm 22445-19
Guia de liberacion de filtro (FDW) Bare Wire, Workhorse, 315 cm 22445-31
(Guia de liberacion de filtro (FDW) Bare Wire, Soporte, 190 cm 22446-19
Feriodo de vida atil:
Sistema de proteccion embolica: 36 meses
Guia de liberacion de filtro: 36 meses
Forma de presentacion:
Sistema de proteccion embolica: 1 sistema
Guia de liberacidon: caja por 5 unidades.
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.
‘ Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Abbott Vascular.
Lugar/es de elaboraciéon: 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados
Unidos.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-310-94, con

una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

R, 2019




