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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6640-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003169-22-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003169-22-2 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ANGIOCOR S.A solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Venexcath nombre descriptivo Microcateter Set y nombre técnico, Catéteres,
Intravasculares, para Guiado , de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2022-80408752-APN-INPM#ZANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 416-153”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 416-153
Nombre descriptivo: Microcateter Set

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Venexcath

Model os;

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
El microcatéter de la marca Venexcath esta disefiado para usarse con el Dispositivo de ultrasonido para infundir



cualquier sustancia de estado de clase de solucion salina, medio de contraste, medicamento o dispositivo médico
en el tratamiento de embolizacién endovascular de aneurismas y/o malformaciones arteriovenosas y trastornos
vasculares. A su vez, proposito general esté disefiado para usar €l agente de embolizacion de alta densidad /
producto bioabsorbible de lamarcaVENEX

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No corresponde
Forma de presentacion: Unidad

Método de esterilizacion: Oxido etileno

Nombre del fabricante:
VestaTibbi Cihazlar Ith.lhr.San.ve Tic..Ltd. Sti

Lugar de elaboracion:
Bati Sites Sanayi Mah. Tahsin Kahraman Cad.No, 108
Gersan, 06170-Y enimahalle Ankara- Turquia

Expediente N° 1-0047-3110-003169-22-2
N° Identificatorio Tramite: 39279

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.08.19 13:40:12 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.08.19 13:40:31 -03:00
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IProductos:

°+ Stents coronarios y

periféricos
“ Stents cerebrales

*+ Stents para aneurisma
cerebral

"+ Stents adrticos
*- Stents carotideos
" Catéteres balon

"+ Catéteres baloén con
liberacion de droga

“+ Endoprodtesis para
aneurisma aortico

abdominal

*+ Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
PFO

s Oclusores Vasculares
periféricos

" Protesis de PTFE

"+ Protesis de dakron
woven v dakron knited

*+ Shunts carotideos
* Filtros de vena cava

“+ Coils para aneurisma
cerebral

Proyecto de Rétulo segiin Anexo II1.B de la Disposicion 2318/02
Nombre genérico del producto: Microcateter Set

Nombre comercial del producto: Venexcath
Modelos:

1. A) Razén social y direccion del fabricante:
Vesta Tibbi Cihazlar Ith.Ihr.San.ve Tic..Ltd. Sti

Bati Sitesi Sanayi Mah. Tahsin Kahraman Cad.No, 108
Gersan, 06170-Yenimahalle Ankara- Turquia

B) Razén social y direccion del importador:
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° piso.
Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Argentina
Producto Estéril —
Numero de lote: - el que corresponda
Fecha de fabricacion: AAAA-MM.
Fecha de vencimiento: AAAA-MM.

El plazo de validez del producto es de tres (3) afios a partir de la fecha
de esterilizacion

Producto de un solo uso.

“Almacenar en ambiente fresco y seco, a una temperatura entre 13 °C
-23°C.

Las instrucciones especiales para operacion y/o uso del producto
médico estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’.

Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del
producto médico estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’.}

Nombre del responsable técnico: Luciana Magali Perez- Farmacéutica
—MN: 17.973

AUTORIZADO POR LA ANMAT —PM 416-153

Condicion de uso: “USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS”.

DNI 26.786.233
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DIRECTOR TECNICO
Sebastian Pisano \*
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Productos:

+ Stents coronarios y

periféricos
+ Stents cerebrales

+ Stents para aneurisma
cerebral

+ Stents adrticos
+ Stents carotideos
+ Catéteres balon

+ Catéteres balon con
liberacion de droga

Endoprodtesis para
aneurisma aortico
abdominal

» Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
PFO

+ Oclusores Vasculares

periféricos
- Protesis de PTFE

+ Protesis de dakron
woven v dakron knited

+ Shunts carotideos

Filtros de vena cava

Coils para aneurisma

cerebral

> Yy

Nombre descriptivo: Microcateter Set

Indicacion de uso al que se destina el producto médico

El microcatéter de la marca Venexcath esta disefiado para usarse con el
Dispositivo de ultrasonido para infundir cualquier sustancia de estado de
clase de solucion salina, medio de contraste, medicamento o dispositivo
médico en el tratamiento de embolizacion endovascular de aneurismas y/o
malformaciones arteriovenosas y trastornos vasculares. A su vez, propdsito
general esta disefiado para usar el agente de embolizacion de alta densidad
/ producto bioabsorbible de la marca VENEX

Advertencias
Advertencias

-Producto estéril. No utilice el producto si el blister se encuentra abierto o
si la barrera se encuentra dafiada.

- Este producto no puede ser reestirilizado y reutilizado.

- El reprocesamiento, la reutilizacion, o la reesterilizacion pueden afectar
negativamente la integridad del dispositivo y/o causar fallas en el
dispositivo, Esto puede provocar lesiones, enfermedades y la muerte del
paciente. Existe riesgo de transmision de enfermedades infecciosas

- Nunca avance o retire un microcateter si encuentra resistencia a menos
que la causa de la resistencia se determine.

-No utilice el producto durante el procedimiento de resonancia magnética.

- El producto es solo venoso por técnicas endovenosas. Debe ser utilizado
por médicos con experiencia en el diagnostico y tratamiento.

- Debigo al riesgo de exposicion a patdogenos transmitidos por la sangre y
al VIH, los proveedores de atencion médica siempre deben tomar las
precauciones necesarias con respecto al contacto con sangre y fluidos
corporales durante el tratamiento de los pacientes.

- No avance ni retire el catéter de la vena sin el alambre guia delante del
catéter

Contraindicaciones

Uso en el sistema vascular cerebral;

Condiciones en las que existe una posibilidad razonable de dafio a tejidos u
organos.

Los microcatéteres no estan destinados para su uso cuando la insercion de
un catéter suponga un peligro para la seguridad del paciente, incluidos,
entre otros, los siguientes:

Bacteriemia o sepsis, trastornos mayores del sistema de coagulacion,

——— ]

Sebastian Pisano
DNI 26.786.233
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e Pacientes no aptos para el procedimiento intervencionista periférico,
pacientes diagnosticados con inestabilidad hemodinamica severa o shock,
+ Stents coronarios y espasmo de la arteria coronaria en ausencia de estenosis significativa
periféricos
+ Stents cerebrales
+ Stents para aneurisma
Epstl APLICACION
+ Stents adrticos Preparacion y control
ST AT RS Antes de la aplicacion, todo el equipo se que utilizara para el proceso debe
o Bl revisarse cuidadosamente en busca de defectos. Verifique que el paquete
T no tenga dafios durante el envio y asegurese de que la barrera estéril esté
liberacion de droga intacta, sigo estos pasos para preparar el producto.
+ Endoprodtesis para
aneurisma adrtico 1. Abra el paquete y deje los materiales en el juego sobre la mesa de
i operaciones de acuerdo con técnicas estériles.
: d”“;’)ﬁi‘:lk’t}’;”(?\ﬂff 2. Compruebe el contenido del juego y si los limenes del catéter estan
PO abiertos.
R i 3. Prepare la micro guia El catéter interno esta montado dentro del catéter
periféricos externo.
. Protesis de PTFE 4. Asegurese de que el catéter de embolizacion ablativa no entre en
P e g contacto con agua ni con solucion liquida.
woven y dakron knited 5. Haga avanzar el microcateter periférico compatible con embolizacion
. S TR IEs sobre el cable microguia.
+ Filicos e v 6. Desembale el agente que se utilizara Qurante el procedimiento.
R 7. Los vasos y perforantes que se aplicaran antes de la entrada deben
cerebral mapearse en detalle.
8. Con sus caracteristica trenzada y marcada, se puede controlar
facilmente y su posicion con ultrasonido.
9. El catéter de embolizacion ablativa se avanzar en el lugar del
procedimiento y de su posicion.
10. El agente de embolizacion se introduce en la jeringa con técnicas
estériles y se inyectan en el catéter.
11. Bajo imagenes de angiografia DSA, el area de operaci’pn se emboliza
al llenarse de manera controlada.
12. Con la angiografia de control se asegura que que se complete el
proceso.
13. El paciente no debe moverse durante el procedimiento.
Disposicién de la vaina del introductor con entrada de Seldinger
1. Vena safena antes de la entrada Las perforantes magna o vena safena parva
detalladas deben mapearse
2. Cuando se selecciona el area de intervencion de la aguja, se debe limpiar
con desinfectantes adecuados antes de iniciar los procedimientos. El area
debe ser desinfectada.
3. Se debe aplicar anestesia local cuando se determina el punto de entrada.
4. Cuando se accede al vaso objetivo, se introduce el introductor a través de la
vaina del lumen.
- AT
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Productos:

+ Stents coronarios y
periféricos

+ Stents cerebrales

+ Stents para aneurisma
cerebral

+ Stents adrticos
+ Stents carotideos
+ Catéteres balon

+ Catéteres balon con
liberacion de droga

Endoprodtesis para
aneurisma aortico
abdominal

» Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
PFO

+ Oclusores Vasculares

periféricos
- Protesis de PTFE

+ Protesis de dakron
woven v dakron knited

+ Shunts carotideos

Filtros de vena cava

Coils para aneurisma
cerebral

Preparacion y posicionamiento del Sistema de entrega.

1. Una vez establecido el acceso venoso, se envia un cable guia de 150
cm a la vena objetivo.

2. Cuando se verifica la ubicacion en la vena y la union, se avanza con el
cable guia.

3. El alambre guia debe retirarse y la vaina introductora larga debe
introducirse en la unién 6 cm.

4. El agente se introduce en la jeringa de 2,5 cc. El inyector se coloca en
la recamara de la pistola. El exceso de aire se elimina del inyector.

5. Mantenga presionado el pisto de la pistola y avance el boton verde de
la recamara de la pistola y gire el mecanismo de bloqueo. Asegurese de
que el inyector este bloquedao y permanezca en posicion. De lo
contratio el inyector puede salir disparado con la fuerza de empuje
generada en la pistola.

6. Catéter de entrega, el introductor largo debe colocarse en la vaina y
cerrarse 3 cm del catéter de entrega y la punta debe sobresalir.

7. La distancia entre la punta del catéter de colocacién y el punto de
unioén de ser de 3 cm. Comprobar con ultrasonido.

8. Una vez que se ha posicionado el catéter, compruebe la conexion con
la jeringa que contiene polimero asegurese que esté bloquada.

[Etapas de transferencia de agente.

1. Antes de inyectar el agente en la vena del polimero, el area donde se
administra el polimero ultrasonido externo, cierre el vaso a tratar
presionando la sonda

2. Para evitar la migracion del bolo de polimero al systema venoso profundo
antes de la primerainyeccion Debe aplicarse presion sobre la unidon
safenofemoral (SFJ) o safenopoplitea (SPJ). Durante la presion aplicada, la
primera inyeccion de polimero debe ser continua y la presion aplicada al
SPJ debe aplicarse a los primeros diez (10) Cm del recipiente durante al
menos cinco segundos después de la primera. La segunda inyeccion se
debe hacer de forma continua y se debe aplicar presion con el mismo
método.

3. Catéter de entrega: presione el gatillo de la pistola para introducir el
polimero en el extremo distal. Cuando se presiona una vez, el controlador
llega a nivel de inyector.

4. La inyeccion intravenosa del polimero es un proceso continuo. Una presi’'n
lenta del gatillo libera 0.3 cc de polimero continuamente durante 5
segundos. Cada presion (0.3cc ) se aplica a un area de diez cm en la vena.
Mientras presiona el gatillo de la pistola de inyeccion, el catéter debe
retraerse 2 cm. Cada cinco segundos o 10 cm, se debe apretar nuevamente
el gatillo y aplicarlo simultaneamente con la retraccion del catéter. De esta
forma, se aplican 0.3 cc de polimero en cada cm.

5. Después del proceso de preparacion, para la inyeccién de polimero,
presiona lentamente el gatillo durante 5 segundos. Durante este tiempo, el
catéter retira 2 cm cada 1 segundo.
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Productos:

+ Stents coronarios y
periféricos

+ Stents cerebrales

+ Stents para aneurisma
cerebral

+ Stents adrticos
+ Stents carotideos
+ Catéteres balon

+ Catéteres balén con
liberacion de droga

Endoprodtesis para
aneurisma aortico
abdominal

+ Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
PFO

+ Oclusores Vasculares
periféricos

- Protesis de PTFE

+ Protesis de dakron
woven y dakron knited

Shunts carotideos

Filtros de vena cava

Coils para aneurisma
cerebral

Control y terminacion de la operacion.
Después de la aplicacion, todo el segmento vascular debe revisarse con
ecografia.

Todas las perforante se inspeccionan minuciosamente para evitar la
recanalizacion. Si hay un segmento de vaso abierto, se debe volver a aplicar el
polimero de 0.1-0.2 cc con un pequefio inyector y luego de la presion para el
cierre.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-80408752-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Agosto de 2022

Referencia: rétulos e instrucciones de uso ANGIOCOR S.A.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.08.04 07:42:41 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-86624373-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003169-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003169-22-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 416-153
Nombre descriptivo: Microcateter Set

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Venexcath

Model os;



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El microcatéter de la marca Venexcath esta disefiado para usarse con € Dispositivo de ultrasonido para infundir
cualquier sustancia de estado de clase de solucion salina, medio de contraste, medicamento o dispositivo médico
en e tratamiento de embolizacién endovascular de aneurismas y/o malformaciones arteriovenosas y trastornos
vasculares. A su vez, proposito general esta disefiado para usar el agente de embolizacidn de alta densidad /
producto bioabsorbible de lamarca VENEX

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No corresponde
Forma de presentacién: Unidad

Método de esterilizacion: Oxido etileno

Nombre del fabricante:
VestaTibbi Cihazlar Ith.lhr.San.ve Tic..Ltd. Sti

Lugar de elaboracion:
Bati Sites Sanayi Mah. Tahsin Kahraman Cad.No, 108
Gersan, 06170-Y enimahalle Ankara- Turquia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 416-153 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003169-22-2
N° Identificatorio Tramite: 39279

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.08.19 13:42:42 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.08.19 13:42:43 -03:00
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