|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6724-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001977-22-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001977-22-0 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Unifarma S.A solicita se autorice la inscripcion 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 Perdenser nombre descriptivo Sistema de espiral embdlico y nombre técnico,
Prétesis para Embolizacion, Intravascular , de acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A , con los Datos
I dentificatorios 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-2022-80412133-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 954-216 ", 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 el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-216
Nombre descriptivo: Sistema de espiral embdlico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-034 Protesis para Embolizacion, Intravascul ar

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

Modelos:

TJCST1.502-2D, TJCST1.503-2D, TJCST1.504-2D, TJCST0201-2D, TJCST0202-2D, TJCST0203-2D,
TJCST0204-2D, TJCST0206-2D, TJCST0208-2D, TJCST2.502-2D, TJCST2.504-2D, TJCST2.506-2D,
TJCST2.508-2D, TJCST0304-2D, TJCST0306-2D, TJCST0308-2D, TJCST0310-2D, TJCST0312-2D,



TJCST3.506-2D,
TJCST0408-2D,
TJCST4.515-2D,
TJCST0611-2D,
TJCST0815-2D,
TJCST1030-2D,
TJCST1630-2D,
TJCST0201-3D,
TJCST2.502-3D,
TJCST0308-3D,
TJCST3.512-3D,

TJCST3.508-2D,
TJCST0410-2D,
TJICST0509-2D,
TJCST0615-2D,
TJCST0820-2D,
TJCST1130-2D,
TJCST1830-2D,
TJCST0202-3D,
TJCST2.504-3D,
TJCST0310-3D,
TJCST0404-3D,

JCST4.508-3D, TJCST4.510-3D,

TJCST0515-3D,
TJCST0715-3D,
TJCST0920-3D,

TJCST0520-3D,
TJCST0720-3D,
TJCST0930-3D,

TJCST3.510-2D, TJCST3.512-2D, TJCST0404-2D,

TJCST4.506-2D, TJCST4.508-2D, TJCST4.510-2D,
TJCST0510-2D, TJCST0515-2D, TJCST0520-2D,
TJCST0620-2D, TJCST0715-2D, TJCST0720-2D,
TJCST0830-2D, TJCST0920-2D, TJCST0930-2D,
TJCST1230-2D, TJCST1330-2D, TJCST1430-2D,

TJCST2030-2D, TJCST1.502-3D, TJCST1.503-3D,
TJCST0203-3D, TJCST0204-3D, TJCST0206-3D,

TJCST2.506-3D, TJCST2.508-3D, TJCST0304-3D,

TJCST0312-3D, TJCST3.506-3D, TJCST3.508-3D,
TJCST0408-3D, TJCST0410-3D,

TJCST0406-3D,
TJCST4.512-3D,
TJCST0610-3D,
TJCST0730-3D,
TJCST1020-3D,

TJCST4.515-3D,
TJCST0611-3D,
TJCST0815-3D,
TJCST1030-3D,

TJCST0509-3D,
TJCST0615-3D,
TJCST0820-3D,
TJCST1130-3D,

TJCST0406-2D,
TJCST4.512-2D,
TJCST0610-2D,
TJCST0730-2D,
TJCST1020-2D,
TJCST1530-2D,
TJCST1.504-3D,
TJCST0208-3D,
TJCST0306-3D,
TJCST3.510-3D,
TJCST4.506-3D,
TJCST0510-3D,
TJCST0620-3D,
TJCST0830-3D,
TJCST1230-3D,

TJCST1330-3D, TJCST1430-3D, TJCST1530-3D, TJCST1630-3D, TJCST1830-3D, TJCST2030-3D.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
El sistema de espiral embdlico esta destinado ala embolizacion endovascular de aneurismas intracraneales y otras
anomalias neurovasculares como malformaciones arteriovenosas y fistula arteriovenosa. El sistema de espiral
también esta destinado para la oclusion vascular de vasos sanguineos dentro del sistema neurovascular para
obstruir permanentemente el flujo sanguineo a un aneurisma u otra malformacién vascular y embolizacion arterial
0 venosa en vascul atura periférica.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Beijing Taijieweiye Technology Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:
No. 4 Planta, No, 21 Panlong West Road, Mafang Town, Pinggu, Beijing, China

Expediente N°1-0047-3110-001977-22-0

N° Identificatorio Tramite: 38126

AM



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.08.22 12:55:17 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: 2022.08.22 12:55:28 -03:00
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ANEXO 11l B

PROYECTO DE ROTULO
Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600
Fabricante: Beijing Taijieweiye Technology Co. Ltd.
No. 4 Planta, No, 21 Panlong West Road, Mafang Town, Pinggu, Beijing, China
Representante autorizado: Lepu Medical (Europa) Codperatief U.A
Abe Lenstra boulevard 36, 8448 JB Heerenveen, Paises Bajos.
Nombre genérico: Sistema de espiral embdlico
Marca: Perdenser®
Modelos: Ver envase
ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Lote: Ver envase

Fecha de vencimiento: Ver envase g

Producto médico de un solo uso, ® no re-esterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Guardar el Sistema de espiral
embdlico en un lugar limpio, fresco, seco y oscuro para evitar una exposicion
prolongada a la luz y la humedad.

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

No utilice este producto si el envase estd 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-954-216

IF-2022-80412133Af
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ANEXOIlI B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600

Fabricante: Fabricante: Beijing Taijieweiye Technology Co. Ltd.

No. 4 Planta, No, 21 Panlong West Road, Mafang Town, Pinggu, Beijing, China

Representante autorizado: Lepu Medical (Europa) Codperatief U.A

Abe Lenstra boulevard 36, 8448 JB Heerenveen, Paises Bajos.

Nombre genérico: Sistema de espiral embdlico

Marca: Perdenser®

Modelos: Ver envase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Producto médico de un solo uso, ® no re-esterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Guardar el sistema de espiral embélico en
un lugar limpio, fresco, seco y oscuro para evitar una exposicion prolongada a la luz y la
humedad.

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

No utilice 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-954-216

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de espiral embdlico (ECS) consiste en un espiral de implante y un sistema de
entrega. El espiral estd hecho de aleaciéon de platino y tungsteno. El espiral tiene una
estructura antidesarrollamiento tridimensional, que incluye un espiral helicoidal tridimensional
y un complejo tridimensional. Ademds, su buena flexibilidad, adaptabilidad y disefio unico
puede prevenir el desenrollado causado por el estiramiento excesivo durante el tratamiento.
Esta disponible en una variedad de modelos estdndar (consultar Tabla 1), segin el diametro

diferente del bucle secundario y la longitud del espiral de implante. Cada tipo de h

spiral debe
K S.A- IF—2022—80412133-A?N
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UniFarma 5.A

ser colocado solo a través de microcateter reforzado con alambre con el diametro interno

minimo especificado. El didmetro interno minimo recomendado del microcateter es 0.0165".

Tabla 1: Especificaciones

Cédigos Didmetro del bucle (mm) | Longitud {(cm) Tipo
TJCST1.502-2D 1.5 2 Helicoidal
TJCST1.503-2D 15 3 Helicoidal
TJCST1.504-2D 15 4 Helicoidal
TJCST0201-2D 2 1 Helicoidal
TJCST0202-2D 2 2 Helicoidal
TJCST0203-2D 2 3 Helicoidal
TJCST0204-2D 2 4 Helicoidal
TJCST0206-2D 2 6 Helicoidal
TJCST0208-2D 2 8 Helicoidal
TJCST2.502-2D 2.5 2 Helicoidal
TJCST2.504-2D 2.5 4 Helicoidal
TJCST2.506-2D 2.5 6 Helicoidal
TJCST2.508-2D 2.5 8 Helicoidal
TJCSTO304-2D 3 4 Helicoidal
TJCSTO306-2D 3 6 Helicoidal
TJCSTO308-2D 3 8 Helicoidal
TJCSTO310-2D 3 10 Helicoidal
TJCST0312-2D 3 12 Helicoidal
TJCST3.506-2D 3.5 6 Helicoidal
TJCST3.508-2D 3.5 8 Helicoidal
TJCST3.510-2D 3.5 10 Helicoidal
TJCST3.512-2D 3.5 12 Helicoidal
TJICST0404-2D 4 4 Helicoidal
TJCST0406-2D 4 6 Helicoidal
TJCSTO408-2D 4 8 Helicoidal
TJCST0410-2D 4 10 Helicoidal
TICST4.506-2D 4.5 6 Helicoidal
TJCST4.508-2D 4.5 8 Helicoidal
TJCST4.510-2D 4.5 10 Helicoidal
TJCST4.512-2D 4.5 12 Helicoidal
TJCST4.515-2D 4.5 15 Helicoidal
TICSTO509-2D 5 9 Helicoidal
TJCSTO510-2D 5 10 Helicoidal
TICST0515-2D 5 15 Helicoidal
TJCSTO0520-2D 5 20 Helicoidal
TJCST0610-2D 6 10 Helicoidal
TJCST0611-2D 6 11 Helicoidal
TJCSTO615-2D 6 15 Helicoidal
TJCST0620-2D 6 20 Helicoidal
TJCSTO715-2D 7 15 Helicoidal

=
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TJCST0720-2D 7 20 Helicoidal
TJCSTO0730-2D 7 30 Helicoidal
TJCST0815-2D 8 _ 15 Helicoidal
TJCST0820-2D 8 20 Helicoidal
TJCST0830-2D 8 30 Helicoidal
TJCST0920-2D 9 20 Helicoidal
TJCST0930-2D 9 30 Helicoidal
TJCST1020-2D 10 20 Helicoidal
TJCST1030-2D 10 30 Helicoidal
TJCST1130-2D 11 30 Helicoidal
TJCST1230-2D 12 30 Helicoidal
TJCST1330-2D 13 30 Helicoidal
TJCST1430-2D 14 30 Helicoidal
TJCST1530-2D 15 30 Helicoidal
TJCST1630-2D 16 30 Helicoidal
TJCST1830-2D 18 30 Helicoidal
TJCST2030-2D 20 30 Helicoidal
TJCST1.502-3D 1.5 2 Complejo
TJCST1.503-3D 1.5 3 Complejo
TJCST1.504-3D 1.5 4 Complejo
TJCST0201-3D 2 1 Complejo
TJCST0202-3D 2 2 Complejo
TJCST0203-3D 2 3 Complejo
TJCST0204-3D 2 4 Complejo
TJCST0206-3D 2 6 Complejo
TJCST0208-3D 2 8 Complejo
TJCST2.502-3D 2.5 2 Complejo
TICST2.504-3D 2.5 4 Complejo
TJCST2.506-3D 2.5 6 Complejo
TJCST2.508-3D 2.5 8 Complejo
TJCST0304-3D 3 4 Complejo
TJCST0306-3D 3 6 Complejo
TJCST0308-3D 3 8 Complejo
TICST0310-3D 3 10 Complejo
TJCSTO0312-3D 3 12 Complejo
TJCST3.506-3D 3.5 6 Complejo
TJCST3.508-3D 3.5 8 Complejo
TJCST3.510-3D 3.5 10 Complejo
TJCST3.512-3D 3.5 12 Complejo
TJCST0404-3D 4 4 Complejo
TJCST0406-3D 4 6 Complejo
TJCST0408-3D 4 8 Complejo
TJCST0410-3D 4 10 Complejo
TJCST4.506-3D 4.5 6 Complejo
TJCST4.508-3D 4.5 8 Complejo
TJCST4.510-3D 45 10 Complejo :
A. | F—2022—80412133-A
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TJCST4.512-3D 4.5 12 Complejo
TJCST4.515-3D 4.5 15 Complejo
TJCST0509-3D 5 9 Complejo
TJCST0510-3D 5 10 Complejo
TJCSTO515-3D 5 15 Complejo
TJCST0520-3D 5 20 Complejo
TJCST0610-3D 6 10 Complejo
TJCST0611-3D 6 11 Complejo
TJCST0615-3D 6 15 Complejo
TJCST0620-3D 6 20 Complejo
TJCSTO0715-3D 7 15 Complejo
TJCST0720-3D 7 20 Complejo
TJCSTO730-3D 7 30 Complejo
TJCSTO0815-3D 8 15 Complejo
TJCST0820-3D 8 20 Complejo
TJCST0830-3D 8 30 Complejo
TJCST0920-3D 9 20 Complejo
TJCST0930-3D 9 30 Complejo
TJCST1020-3D 10 20 Complejo
TJCST1030-3D 10 30 Complejo
TJCST1130-3D 11 30 Complejo
TJCST1230-3D 12 30 Complejo
TJCST1330-3D 13 30 Complejo
TJCST1430-3D 14 30 Complejo
TJCST1530-3D 15 30 Complejo
TJCST1630-3D 16 30 Complejo
TJCST1830-3D 18 30 Complejo
TJCST2030-3D 20 30 Complejo

» Elementos requeridos:
Al momento de colocar el sistema de espiral pueden ser necesarios algunos de los siguientes
elementos:

e (Catéter guia compatible con el microcateter.

e Microcateter reforzado con alambre con marcadores radiopaco de 2 puntas, del

tamaiio adecuado.

e Alambre guia orientable compatible con microcateter;

e 2 valvulas en Y hemostaticas giratorias (RHV);

e 1llave de 3 vias;

e 1 llave de 1 via;

e Controlador de desprendimiento de espiral (Beijing) o controlador de despre

V-Grip (MicroVention) %{%wwa@eﬁe
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e Solucion salina y/o inyeccién de Ringer lactato;

e Goteo de solucién salina presurizada.

INDICACIONES DE USO

El sistema de espiral embolico estd destinado a la embolizacién endovascular de aneurismas

intracraneales y otras anomalias neurovasculares como malformaciones arteriovenosas y

fistula arteriovenosa. El sistema de espiral también esta destinado para la oclusién vascular de

vasos sanguineos dentro del sistema neurovascular para obstruir permanentemente el flujo

sanguineo a un aneurisma u otra malformacion vascular y embolizacién arterial o venosa en

vasculatura periférica.

» PRECAUCIONES

1. Confirmar si los pacientes tienen reaccion alérgica al medio de contraste antes de la
operacion.

2. Solo los médicos experimentados deberian usar el producto.

3. Elsistema es estéril, asegurarse de que el embalaje este intacto antes de su uso.

4. El producto abierto o embalaje dafiado no debe ser usado.

5. Antes del tratamiento, verificar la funcionabilidad del sistema, tamafio y forma, cumplan
los requisitos quirurgicos.

6. Seguir los requerimientos técnicos generales para el uso del microcateter, incluyendo la
heparinizacién sistémica y lavar todos los microcatéteres, los cuales necesiten ser
insertados en vasos sanguineos, con solucién salina aséptica heparinizada o solucién
isotdnica similar.

7. Las aplicaciones del sistema de espiral embdlico y los métodos técnicos deben estar
basados en la condicién del paciente y en la experiencia del operador.

8. No insertar el dispositivo a través del catéter con didmetro interno mds pequefio que la
dimension minima.

9. El producto esté destinado para un solo uso y no puede ser re-esterilizado o re-utilizado,
de lo contrario puede resultar en un dafio para el rendimiento del instrumento o
aumentar la desinfeccion incorrecta y los riesgos de infeccién cruzada.

10. El tratamiento debe ser realizado bajo monitoreo de rayos X. |

11. La posicion del espiral solo puede camblarse medlante el alambre de entregq y esta,”«

‘1
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prohibido mover el sistema de espiral en el proceso de transporte.
12. Si aparece una resistencia, determinar las causas antes de mover el espiral.

13. Usar el producto antes de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta.

» CONTRAINDICACIONES:
No se conocen contraindicaciones especiales con el dispositivo, las contraindicaciones clinicas
son las mismas que para una intervencién endovascular quirurgica general:
1. No usar en pacientes quienes la terapia anticoagulante y antiplaquetaria sea
contraindicada.
2. No usar en vasos con excesiva tortuosidad y calcificacién seria.

3. No usar en pacientes con falla renal, quienes tengan alergia al medio de contraste.

> POSIBLES COMPLICACIONES:
Las complicaciones irrelevantes con el dispositivo pueden ocurrir durante o después del
procedimiento:
Complicaciones relacionadas con la puncién:

e Hematoma en el sitio de puncién

e Hemorragia en el sitio de puncién

e Tromboembolismo local o distal

e Trombosis

e Fistula arteriovenosa

e Pseudoaneurisma

¢ Infeccidn en el sitio de puncién
Complicaciones relacionadas con la operacion

e Diseccidn arterial

e Perforacion de la pared del vaso y ruptura de aneurisma

e Vasoespasmo permanente

e Oclusién aguda que requiera intervencién quirurgica
Complicaciones relacionadas con el dispositivo

Las reacciones adversas anticipadas relacionadas con el dispositivo son minimas l(infeccic')n,

EE‘
reaccién pirégena, etc.) pero no pueden excluir completamente la posibilidad de i\%e oCurran

. Al
reacciones adversas. I\
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INSTRUCCIONES DE USO
PREPARACION DE USO

Es necesario mantener un lavado continuo con una solucién adecuada entre los siguientes
dispositivos, con el fin de asegurar un buen funcionamiento del espiral y minimizar los riesgos
de trombos:

e Entre la vaina de la arteria femoral y el catéter guia.

e Entre el microcateter de doble marcador y el catéter guia.

e Entre el microcateter de doble marcador y el catéter guia; entre el microcateter de

doble marcador y alambre de entrega del espiral.

1. Conectar la valvula hemostatica giratoria (RHV) al centro del catéter guia. Conectar la
llave de paso de 3 vias al brazo lateral del RHV y luego conectar una linea para infusion
continua.

2. Conectar una segunda RHV al conector del microcateter. Conectar una llave de paso de
1 via al brazo lateral de la segunda RHV y conectar la linea de solucién de lavado a la

llave de paso. Se recomienda inyectar una solucién de la bolsa de presion cada 3-5

segundos.

3. Comprobar todos los dispositivos durante el proceso de inyecciéon para asegurar de

que no entre aire en el catéter guia o el microcateter.

. Linea para enjuagar la solucidn

Linea para enjuagar
la solucién

Llave de 3 wias - "

Linea para enjuagar la solucidn i 5
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TECNICA DE APLICACION

El sistema de entrega comprende un catéter guia que acomoda completamente el

microcateter de doble marcador, lo que permite que el medio de contrate atraviese el

microcateter de doble marcador para que sea radiopaco. Seleccionar el espiral adecuado

estimando el tamafio del aneurisma.

1.

Desbloquear el tubo de bloqueo para que el sistema de entrega con espiral de implante
pueda moverse libremente en el tubo interno.

Verificar todo el sistema empujando lentamente el alambre de entrega. Si no es suave,
reemplazar por uno nuevo.

Empujar el espiral de implante fuera del tubo interno lentamente y verificarlo
cuidadosamente con la mano con un guante desechable. Si el sistema de entrega es
anormal, como deformaciéon o perdida de memoria de bucle, reemplazarlo por uno
nuevo.

Sumergir el espiral de implante y la zona de desprendimiento en solucién salina estéril o
inyeccién de Ringer lactato con cuidado. Con el fin de asegurar una buena memoria de
forma del espiral del implante, no tocar en la medida de lo posible.

Retraer lentamente todo el espiral de implante hacia atrds del tubo interno y asegurar
que el espiral del implante distal esté a unos 1-2 cm del extremo distal del tubo interno.
Fijar el tubo de bloqueo e insertar el tubo interno del ECS a través de la RHV. Asentar la
punta distal del tubo interno en el extremo distal del conector del microcateter y cerrar
la RHV ligeramente alrededor del tubo interno para asegurar la RHV al tubo interno. No
apretar demasiado la RHV alrededor del tubo interno. Un apriete excesivo podria dafiar
el dispositivo.

Desbloquear el tubo de bloqueo y empujar el espiral en el lumen del microcateter. Tener
cuidado para evitar que el espiral se enganche en la unién entre el tubo interno y el
conector del microcateter. Es mejor que dos personas realicen este paso: una mantiene
la estabilidad de la RHV y el tubo interno en el conector del microcateter y la otra
mantiene el tubo interno y empuja el espiral. Empujar el ECS a través del microcateter
hasta que el extremo proximal del sistema de entrega se encuentre con el extremo
proximal del tubo interno. Aflojar la RHV y retraer la cdmara de aire justo fuera de la
RHV. Cerrar la RHV alrededor del sistema de entrega. Deslizar el ; bo interno
completamente fuera del sistema de entrega}aeﬁ;puidado de no torcer e;;i
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10.

11.

entrega.

Nota: el ECS no se puede volver a envainar después de introducirlo en el microcateter.
Verificar visualmente que la solucién de lavado se esté infundiendo normalmente. Una
vez confirmado, aflojar la RHV lo suficiente como para hacer avanzar el sistema de
entrega, pero sin influir en el lavado continuo.

Bajo guia fluoroscopica, avanzar lentamente el espiral ECS fuera la punta del
microcateter. Continuar avanzando el espiral ECS en la lesion hasta lograr un despliegue
6ptimo. Reposicionar si es necesario. Si el tamafio del espiral no es el adecuado, retirarlo
y reemplazarlo con otro dispositivo.

Avanzar el espiral en el sitio de la lesion deseada hasta que el marcador proximal
radiopaco del sistema de entrega quede junto al marcador proximal del microcateter. El

extremo proximal del espiral estd dentro microcateter (Consultar Fig. 2)

Implante de espiral

o Marcador proximal del
Zona de desprendimiento sistema de entrega

N

Marcador distal Marcador proximal
microcatéter microcatéter

L_,.-r""\.

Fig. 2 POSICION DE BANDAS MARCADORAS PARA EL DESPRENDIMIENTO

Apretar la RHV para evitar el movimiento del espiral.

Verificar repetidamente que el eje distal del sistema de entrega no esté bajo tension
antes de separar del espiral. La compresién o tensidn axial podria causar que la punta
del microcateter se mueva durante la colocacion del espiral. El movimiento de la punta
del catéter podria causar una ruptura del aneurisma o del vaso.

El controlador de desprendimiento esta pre cargado con baterias y se activara cuando se
conecte la parte proximal al sistema de entrega. No es necesario presionar del boton de

desconexion en el lado del controlador para activarlo.

Verificar que la RHV esté firmemente bloqueada alrededor del sistema de entrega y la

I

osicion del espiral de implante se haya fijad .de conectar el cont
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

desprendimiento con el sistema de entrega.

Insertar la parte proximal del sistema de entrega en el controlador de desprendimiento
y la luz se volvera verde para indicar que esta listo para desprender el espiral. Si el botén
de desprendimiento no se presiona en 30 segundos, las luces verdes fijas indican que el
dispositivo esta listo para desprenderse. Si la luz verde no aparece, verificar que se haya
realizado la conexion. Si la conexidn es correcta y la luz verde no aparece, reemplazar el
controlador de desprendimiento.

Verificar la posicion del espiral de implante antes de presionar el botén de
desprendimiento.

Presionar el botén de desprendimiento. Al final del ciclo de desprendimiento, sonaran
tonos audibles y la luz titilara en amarillo 3 veces.

Verificar el desprendimiento del espiral aflojando primero la valvula RHV, luego tirando
hacia atras lentamente del sistema de entrega y verificando que no haya movimiento
del espiral. Si el espiral de implante no se desprende, no intentar desconectarlo mas de
2 veces mas, si no se desprende después del 3 intento, retirar el sistema de entrega.
Nota: cuando la luz del indicador cambia a roja, se deberd reemplazar con un nuevo
controlador de desprendimiento.

Después de que el desprendimiento haya sido confirmado, lentamente avanzar el
sistema de entrega hasta que el extremo proximal del espiral quede fuera del
microcateter.

Nota: Hacer avanzar el sistema de entrega mas alld de la punta del microcateter una vez
que el espiral se ha quitado, implica un riesgo de aneurisma o ruptura del vaso.

Después que el espiral esté fuera del microcateter, extraer todo el sistema de entrega
fuera del microcateter.

Verificar angiograficamente la posicion del espiral a través del catéter guia.

Antes de remover el microcateter del sitio de tratamiento, colocar un alambre guia de
tamafio adecuado a través del lumen del microcateter para asegurarse de que ninguna
parte del espiral permanezca dentro del microcateter.

El médico tiene la discrecion de modificar la técnica de despliegue del espiral para
adaptarse a la complejidad y variacion de los procedimientos de embolizacién. Cualquier

técnica modificada debe ser consistente con los procedimientos descritos

anteriormente, precauciones, advertencias e mformamon dg seguridad del pacie
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-83235244-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001977-22-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001977-22-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A ; se autoriza la inscripcion 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: 954-216
Nombre descriptivo: Sistema de espiral embdlico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-034 Protesis para Embolizacion, Intravascular

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

Model os;
TJCST1.502-2D, TJCST1.503-2D, TJCST1.504-2D, TJCST0201-2D, TJCST0202-2D, TJCST0203-2D,



TJCST0204-2D,
TJCST2.508-2D,
TJCST3.506-2D,
TJCST0408-2D,
TJCST4.515-2D,
TJCST0611-2D,
TJCST0815-2D,
TJCST1030-2D,
TJCST1630-2D,
TJCST0201-3D,
TJCST2.502-3D,
TJCST0308-3D,
TJCST3.512-3D,

TJCST0206-2D,
TJCST0304-2D,
TJCST3.508-2D,

TJCST0410-2D,
TJCST0509-2D,
TJCST0615-2D,
TJCST0820-2D,
TJCST1130-2D,

TJCST1830-2D,
TJCST0202-3D,
TJCST2.504-3D,

TJCST0310-3D,
TJCST0404-3D,

JCST4.508-3D, TJCST4.510-3D,

TJCST0515-3D,
TJCST0715-3D,
TJCST0920-3D,

TJCST0520-3D,
TJCST0720-3D,
TJCST0930-3D,

TJCST0208-2D, TJCST2.502-2D, TJCST2.504-2D,
TJCST0306-2D, TJCST0308-2D, TJCST0310-2D,
TJCST3.510-2D, TJCST3.512-2D, TJICST0404-2D,

TJCST4.506-2D, TJCST4.508-2D, TJCST4.510-2D,
TJCST0510-2D, TJCST0515-2D, TJCST0520-2D,
TJCST0620-2D, TJICST0715-2D, TJCST0720-2D,
TJCST0830-2D, TJICST0920-2D, TJCST0930-2D,
TJCST1230-2D, TJCST1330-2D, TJCST1430-2D,

TJCST2030-2D, TJCST1.502-3D, TJCST1.503-3D,
TJCST0203-3D, TJCST0204-3D, TJCST0206-3D,
TJCST2.506-3D, TJCST2.508-3D, TJCST0304-3D,

TJCST0312-3D, TJCST3.506-3D, TJCST3.508-3D,
TJCST0406-3D, TJCST0408-3D, TJCST0410-3D,

TJCST4.512-3D, TJCST4.515-3D, TJCST0509-3D,
TJCST0610-3D, TJCST0611-3D, TJCST0615-3D,
TJCST0730-3D, TJCST0815-3D, TJCST0820-3D,
TJCST1020-3D, TJCST1030-3D, TJCST1130-3D,

TJCST2.506-2D,
TJCST0312-2D,
TJICST0406-2D,

TJCST4.512-2D,
TJCST0610-2D,
TJCST0730-2D,
TJCST1020-2D,
TJCST1530-2D,

TJCST1.504-3D,
TJCST0208-3D,
TJCST0306-3D,

TJCST3.510-3D,

TJCST4.506-3D,
TJCST0510-3D,
TJCST0620-3D,
TJCST0830-3D,
TJCST1230-3D,

TJCST1330-3D, TJCST1430-3D, TJCST1530-3D, TJCST1630-3D, TICST1830-3D, TJCST2030-3D.

Clase de Riesgo: 1V

Indi cacion/es autorizadals:
El sistema de espiral embdlico esta destinado ala embolizacion endovascular de aneurismas intracranealesy otras
anomalias neurovasculares como malformaciones arteriovenosas y fistula arteriovenosa. El sistema de espiral
también esta destinado para la oclusién vascular de vasos sanguineos dentro del sistema neurovascular para
obstruir permanentemente @ flujo sanguineo a un aneurisma u otra malformacién vascular y embolizacién arterial
0 venosa en vascul atura periférica.

Periodo de vida (til: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Beijing Taijieweiye Technology Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:
No. 4 Planta, No, 21 Panlong West Road, Mafang Town, Pinggu, Beijing, China



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 954-216 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001977-22-0
N° Identificatorio Tramite: 38126
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Subadministradora Nacional
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Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.08.10 17:02:52 -03:00



	fecha: Lunes 22 de Agosto de 2022
	numero_documento: DI-2022-6724-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 11
	Pagina_2: Página 2 de 11
	Pagina_3: Página 3 de 11
	Pagina_4: Página 4 de 11
	Pagina_5: Página 5 de 11
	Pagina_6: Página 6 de 11
	Pagina_7: Página 7 de 11
	Pagina_8: Página 8 de 11
	Numero_10: IF-2022-80412133-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2022-80412133-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_10: Página 10 de 11
	Pagina_11: Página 11 de 11
	Numero_4: IF-2022-80412133-APN-INPM#ANMAT
	Numero_3: IF-2022-80412133-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2022-80412133-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2022-80412133-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2022-80412133-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2022-80412133-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2022-80412133-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2022-80412133-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2022-80412133-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 11


