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VISTO el Expediente NO 1-47-3324-13-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOSUD S.A. solicita se autorice
la inséripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacibnal, de un nuevo producto médico.

‘Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el 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 evaluacidén técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptoé en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

| Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se acttla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- 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 del producto médico de marca
Microcatéter VIA™, nombre descriptivo Micro Catéter y nombre técnico Catéteres
de acuerdo a lo solicitado por BIOSUD S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 56 y 6-18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4¢°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-310-105, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, IT y IIL Girese a la Direccidn de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-3324-13-7

DISPOSICION No Dr. \umnbéksmeum

im 6 g 5 Sub Adminlsragor Nacional
3 AN.MAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3695

Nombre descriptivo: Micro Catéter.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-685- Catéteres.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Microcatéter VIA™

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: E! microcatéter Via estd indicado para la introduccion
de dispositivos intervencionistas y la infusion de agentes diagnosticos vy
terapéuticos en la neurovasculatura, la vasculatura periférica y la vasculatura
coronaria.

Modeto(s): Via-27-154-01, Via-33-133-01.

Forma de presentacién: El producto se dispensa en una bolsa y en una caja
individual, esterilizado por éxido de etileno. Lleva adherida una pequefia etiqueta
redonda que sirve como indicador. Pasa de morado a verde tras la esterilizacion
del dispositivo con 6xido de etileno y debe estar verde para que éste pueda
utilizarse.

Periodo de vida util: 6 meses.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Sequent Medical, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 11 A Columbia, Aliso Viejo, CA 92656, Estados Unidos.
Expediente N© 1-47-3324-13-7

DISPOSICION N° !
3695 Jiat
- - stmeum

Dr. OTIO A

Sub Administradors Nacional
ANM. AT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

13 Jh h‘-t{’ﬁ
Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM. AT,



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lII.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, Aliso Viejo, CA 92656, ESTADOS UNIDOS

Microcatéter
VIA™
f_QT Numerc de lote Fabricante
REP Namero de catalogo No reutifizar
mmﬁ_EgEﬁ Esterilizado con éxido de etileno Fecha de caducidad
gc | Rep i Representante europes autorizado 3;chi6n, consuitar las Instrucciones de

)f( Apirdgeno No reesterilizar

C € Marca CE No utilizar i el envase esta dafiado
-
“# Numero de paciente Manténgase alejado del calor

Rx Only

La ey federal estadounidense
restringe la venta de este dispositivo a
un médico o por orden facultativa

Manténgase seco

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310-105

D‘zréctor Técnica
M.N.. 5745

Micro Catéter VIA™ / v Pagina 11
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO \@
El microcatéter Via es un catéter de una luz disefiado para ser introducido en la vasculatura so

una gufa dirigible. El médico inserta e! catéter en la vena o arteria a través de la piel (técnica
percutanea) con la ayuda de una vaina o una guia. A continuacién, el dispositivo puede desplazarse
hasta el sitio de tratamiento. El desplazamiento se ve facilitade por la superficie recubierta del
catéter, que asiste con la manipulacién mientras el catéter se encuentra en la vasculatura. A lo largo
del procedimiento, el médico puede obtener informacion de la posicion del catéter por el marcador
de la punta, usando para ello técnicas radioscopicas. A través de la luz del catéter pueden
introducirse dispositivos diagnésticos, terapéuticos e intervencionistas hasta el sitio de tratamiento.
E! extremo proximal del catéter lleva incorporado un adaptador Luer estandar para facilitar el
acoplamiento de accesorios.

INDICACIONES DE USO

El microcatéter Via esta indicado para la introduccién de dispositivos intervencionistas y la infusion
de agentes diagndsticos y terapéuticos en la neurovasculatura, la vasculatura periférica y la
vasculatura coronaria.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna contraindicacion.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: hematoma en el sitio de entrada,
rotura del aneurisma, émbolos, perforacion del vaso, oclusion de la arteria parental, hemorragia,
isquemia, vasoespasmo, trombaosis vascular y deficiencias neurologicas, incluido ictus y muerte.

COMPATIBILIDAD

[ Catéteres qiiia compatibles #% 51 Guias compatibles ¥

. D.1.de3,4Fr/
Via 1,41 mm o mayor D.E. de 0,46 mm o menor

N / D.1. de 5,0 Fr/
Vi‘\afl,ly 1,68 mm o mayor D.E. de 0,46 mm o menor

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- PRECAUCION: Unicamente médicos con formacién en técnicas y procedimientos percutéaneos,
intfravasculares y neurovasculares, que trabajen en ceniros médicos dotados de los equipos
radioscopicos adecuados, deberan utilizar este dispositivo.

[ El microcatéter Via se suministra estéril y apirdgeno, a menos que el envase individual esté
abierto o danado. No utilice el producto si el envoitorio esté dafado. Utilicelo antes de la fecha de
caducidad indicada en el envoltorio del producto.

() El microcatéter Via estd indicado para un solo uso Unicamente. No reesterilice ni reutilice el
dispositivo. La reutilizacién o reesterilizacién pueden aumentar el riesgo de infeccion, causar una
respuesta pirdogena o provocar otras complicaciones potencialmente mortales. La reutilizacién o
reesterilizaciébn pueden degradar e! rendimiento del producto, lo que producirda el mal
funcionamiento del dispositivo. Elimine todos los dispositivos de acuerdo con |a politica del hospital,
administrativa o del gobierno local pertinente.

I Antes de usarlo, examine el microcatéter Via para verificar que no ha sufrido danos durante el
envio.

[ No haga avanzar ni retire nunca un dispositivo contra resistencia hasta gue se haya determinado
la causa de dicha resistencia mediante radioscopia. La aplicacién de una fuerza excesiva en contra
de resistencia puede ser causa de dafo al dispositivo o de perforacién del vaso.

I Monitorice siempre las velocidades de infusion cuando use el microcatéter.

L El microcatéter tiene un recubrimiento hidréfilo lubricante en el exterior del catéter. Debe

mantenerse hidratado para que conserve sus propiedades lubricantes.. Esfa puede conseguirse
acoplando un conector en Y al Qojard uo de solumon salina. =

| Micro Catéter VIA™ Pagina 12




0 Es obligatorio realizar una angiografia con sustraccion digital de alta calidad, con W

w%’“l‘mm\%
ortogonales, para conseguir la colocacién correcta del microcatéter y del dispositivo e\__,/

embalizacion.

C Al inyectar el contraste angiografico, asegurese de que el catéter no esté doblado ni ocluido.

[ No supere la presién de infusién maxima de 2070 kPa recomendada. Una presion excesiva
puede ser causa de dafio al catéter o lesién al paciente.

C Si es necesario un reposicionamiento, tenga cuidado especial para retraer o hacer avanzar el
dispositivo bajo radioscopia.

| El usuario debe tener en cuenta de que el riesgo de tromboémbolos en los vasos sanguineos
distales es mayor con microcatéteres 2 0,68 mm.

. El moldeado por vapor de microcatéteres de 0,68 mm 0 mas grandes puede ser causa de una
introduccién y despliegue inadecuados del dispositivo, dependiendo del grade de moldeado y
desviacion del catéter durante [a introduccién del dispositivo.

PROCEDIMIENTO

Cateterizacion de la lesion

1. Usando procedimientos intervencionistas estandar, acceda al vaso con un catéter guia. El catéter
guia debe tener un didmetro interno lo suficientemente grande como para permitir una inyeccion de
contraste mientras el microcatéter esta colocado.

2. Acople una vélvula hemostatica giratoria al conector del catéter guia. Acople una llave de paso de
tres vias al brazo lateral de la valvula hemostatica giratotia y luego conecte una linea para la
infusién continua de solucién de lavado.

3. Seleccione el tamafio de microcatéter Via adecuado dependiende del tamafio del dispositivo que
se va a insertar.

4. Retire suavemente la espiral protectora del microcatéter Via de la bolsa. Lave la espiral protectora
coh solucién de lavado estéril a través del conector Luer hembra acoplade a la espiral. Una vez
hidratado, no permita que el catéter se seque; coléguelo en una palangana de solucién salina estéril
si es necesario.

5. Prepare una gufa del tamano adecuado e insértela en el microcatéter siguiendo las instrucciones
del fabricante.

6. Introduzca la guia y el microcatéter como una unidad en el catéter guia hasta que se aicance la
punta distal de este dltimo. Haga avanzar la guia y el microcatéter alternadamente hasta que se
alcance el sitio deseado. Verifique la posicién del catéter mediante radioscopia.

7. Una vez posicionado el microcatéter en el interior de la lesién, retire la guia.

8. Lave al D.} del microcatéter con solucién de lavado estéril acoplando una jeringa al conector del
catéter.

9. Acopie una segunda valvula hemostatica giratoria al conector del microcatéter. Acople una llave
de paso de una via al brazo lateral de la segunda vaivula hemostatica giratoria y conecte la linea de
solucién de lavado a la llave de paso.

10. Abra la llave de paso para permitir el lavado a través del microcatéter con sclucién de lavado
estéril.

MANDRIL MOLDEADOR
ADVERTENCIA: El mandril de moldeado con vapor no esta indicado para utilizarse en el cuerpo
humano.

Utilice Unicamente una fuente de vapor para moldear la punta del catéter. No utilice otras fuentes de
calor.

Antes de su uso, inspeccione la punta del catéter para ver si ha sufrido algin dafio como
consecuencia del moldeado con vapor. No utilice un catéter si ha sufrido algun tipo de dafio.

1. Retire el mandril moldeador de la tarjeta e insértelo en la punta distal del catéter.

2. Doble con cuidado la punta del catéter y el mandril moldeador hasta lograr la forma deseada.
Puede que sea necesario exagerar un poco mas de lo normal para dar cuenta de la relajacién del
catéter,

3. Para moldear el catéter, sujete la parte moldeada a unecs 2,5 cm de la fuente de vapor durante 30
segundos aproximadamente. NO SUPERE LOS 30 SEGUNDOS.

Micro Catéter VIA™ Pagina 13



4. Deje que la punta del catéter se enfrie al aire o en solucion salina antes de retiraria del mandril.
Retire el mandril y deséchelo. No se recomienda moldear varias veces.

5. Inspeccione la punta del catéter para ver si ha sufrido algin dafio como consecuencia del
moldeado con vapor. Si se encuentra algan dafio, no utilice el catéter.

VELOCIDADES DE FLUJO
Velocidades de flujo a Solucié li 50 % solucién salina/
690 y 2070 kPa clucton satina 50 % Omnipague 350
Catéter 690 kPa 2070kPa | 690 kPa 2070 kPa
Alia FG27154-01 ™\ 16mlis | 28mls | 1,2mls 2,3 mlls
\_\(La Plus FG33133—0/1, 2,6 mlfs 4,7 mlfs 22ml/s 4,3 ml/s

PRESENTACION, ESTERILIZACION Y CONSERVACION

El microcatéter Via se coloca dentro de un aro dispensador de proteccion, y se presenta en una
bolsa y en una caja individual. El dispositivo permanecera estéril a menos que el envase se haya
abierto o haya sufrido algun dafio, o que la fecha de caducidad haya pasado.

El microcatéter Via esta esterilizado con éxido de etileno. El envoltorio del dispositive Via lleva
adherida una peguena etigueta redonda que sirve de indicador. Este indicador pasa de morado a
verde tras la esterilizacion del dispositivo con éxido de etilenc y debe estar verde para que éste
pueda utilizarse. Si el indicador esta morado, no utilice e! dispositivo.

Conserve el dispositivo a temperatura ambiente controlada en un lugar seco.

MATERIALES
El microcatéter Via no contiene latex ni materiales de cloruro de polivinilo.

GARANTIA

Sequent Medical Inc. garantiza que se ha puesto un cuidado razonable en el disefio y en la
fabricacion de este dispositivo. Esta garantia sustituye y excluye toda otra garantia no
expresamente indicada en este documento, ya sea expresa o implicita por ministerio de la ley o de
otro modo, incluidas, entre otras, las garantias implicitas de comerciabilidad o adecuacion. La
manipulacién, conservacion, limpieza y esterilizacion del dispositivo, asi como factores relacionados
con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, los procedimientos quirdrgicos y otros asuntos fuera
del control de Sequent Medical afectan directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos de
su uso. La obligacion de Sequent Medical bajo esta garantia se limita a la reparacién y sustitucion
de este dispositivo. Sequent Medical Inc. no sera responsable por hinguna pérdida, dano o gasto
incidentales o consecuenciales, que deriven directa o indirectamente del uso de este dispositivo.
Sequent Medical Inc. no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir en su nombre, ninguna
otra responsabilidad civil ¢ legal adicional en relacion con este dispositivo. Sequent Medical, Inc. no
asume ninguna responsabilidad en relacidn con un dispesitivo reutilizado, reprocesado o
reesterilizado y no concede ninguna garantia, ni expresa ni implicita, incluidas, entre otras,
garantias de comerciabilidad o adecuacion al uso indicado, con respecto a tal dispositivo.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de modelos estan sujetos a cambio sin previo
aviso,

SiMBOLOS
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See Figure 10— “Cat Awny” View Catheter
Canstruction

e
T

See Figure 1b — Megnified View of
Distal Tip

Figura 1. Microcatéter VIA

Catheter Braid Catheter Coil Catheter PTFE Liner
Figura 1a. Vista magnificada del recubrimiento del microcatéter
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Braid terminates proximal from tip (allows for better distal flexibility)

Figura 1b. Vista magnificadas de la punta distal

El microcatéter Via ™ esta disponible en dos configuraciones:

Tabla |
Modelo Niimero de | Diametro Longitud
catalogo (pulgadas) (cm)
. Via™ 27-154-01 FG27154-01 0.027 154
Via™ Plus 33-133-01 FG33133-01 0.033 133

Los materiales, componentes y Proveedores de los microcatéteres Via™ y Via ™

Plus:

Béno
(:.NVP‘NO - -nfnica er
: 3|DENTE Wiy, 5';-“5"
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Componente ' Materiales ' Proveedor
Eije Polipropileno Compounding Solutions
Sujeta Cable interior y e .
exterior Poliolefin Heatshrink
Bobina y Malla de Refuerzo Acero Inoxidable Fort Wayne Metals
Revestimiento interior Revestimiento interior — PTFE Zeus
Cubierta Exterior Pebax, Vestamid Advanced Extrusion
Banda marcadora de Divisién Platino Iridic Accellent
o ) Lubricent® UVB Basecoat )
Recubrimiento lubricante ® Harland Medical Systems
Lubricent™ UVT Topcoat

Los materiales de embalaje y Accesorios del microcatéter Via:

Componente/Embalaje - Materiales Proveedor
Bobina dispensadora HDPE Contech Medical
recortada (packaging “hoop”)

Pouch de Producto Tyvek™/PET Qosina
Caja de Producto SBS 0.20 Thoro Packaging
Componente/Accesorios Materiales Proveedor
Mandril Acero Inoxidable Wiytech
Mandril Card HDPE Clean-Cut

oY \an'%..
BiOf

J ANANO
g l'.""

Micro Catéter VIA™ / Pagina 20



¢

6.2. CLASIFICACION DEL PRODUCTO.

Clase de riesgo propuesta para el Microcatéter VIA: [V
Regla de Clasificacidn aplicada: 6.a

S Cristina Exnet
Directora Técnica
N, 5745

Micro Catéter VIA™
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N
El microcatéter Via estd indicado para la introduccién de dispositivos
intervencionistas y la infusion de agentes diagndsticos y terapéuticos en la
neurovasculatura, la vasculatura periférica y la vasculatura coronaria.

| Y iad 7. A
' W i3 Sristina Exner
AIVANO Directora Técnica

<) Es\égme

M. 5745

gy
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CONTRAINDICACIONES ' EERNS
No se conoce ninguna contraindicacion.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: hematoma en el sitio de entrada,
rotura del aneurisma, émbolos, perforacién del vaso, oclusion de la arteria parental, hemarragia,
isquemia, vasoespasmao, trombosis vascular y deficiencias neurolégicas, incluido ictus y muerte.

COMPATIBILIDAD

Microcatéter Catéteres quia compatibles Guias compatibles
. D.l. de 3,4 Fr/
Via 1,11 mm o mayor D.E. de 0,46 mm o menor
. D.l. de 5,0 Fr/
Via Plus 1,68 mm o mayor D.E. de 0,46 mm o menor

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

i1 PRECAUCION: Unicamente médicos con formacién en técnicas y procedimientos percutaneos,
intravasculares y neurovasculares, que trabajen en centros meédicos dotados de los equipos
radioscopicos adecuados, deberan utitizar este dispositivo.

U El microcatéter Via se suministra estéril y apirdgeno, a menos que el envase individual esté
abierto o dafado. No utilice el producto si el envoltoric esta dafado. Utilicelo antes de la fecha de
caducidad indicada en el envoltorio del producto.

O El microcatéter Via esta indicado para un solo uso Unicamente. No reesterilice ni reutilice el
dispositivo. La reutilizacion o reesterilizacion pueden aumentar el riesgo de infeccién, causar una
respuesta pirégena o provocar otras complicaciones potencialmente mortales. La reutilizacién o
reesterilizacién pueden degradar el rendimiento del producto, lo que producirda el mal
funcionamiento del dispositivo. Elimine todos los dispositivos de acuerdo con la politica del hospital,
administrativa o del gobierno local pertinente.

|~ Antes de usarle, examine el microcatéter Via para verificar que no ha sufrido danos durante el
envio.

L No haga avanzar ni retire nunca un dispositivo contra resistencia hasta que se haya determinado
la causa de dicha resistencia mediante radioscopia. La aplicacion de una fuerza excesiva en contra
de resistencia puede ser causa de dafio al dispositivo o de perforacion del vaso.

I Monitorice siempre las velocidades de infusién cuando use ef microcatéter.

| Ei microcatéter tiene un recubrimiento hidrdfilo lubricante en el exterior del catéter. Debe
mantenerse hidratado para que conserve sus propiedades lubricantes. Esto puede conseguirse
acoplando un conector en Y al gotero continue de solucién salina.

[ Es obligatorio realizar una angiografia con sustraccién digital de alta calidad, con vistas
ortogonales, para conseguir la colocacidon correcta del microcatéter y del dispositivo de
embalizacion.

0 Al inyectar el contraste angiografico, asegurese de que el catéter no esté doblado ni ocluido.

00 No supere la presion de infusidon maxima de 2070 kPa recomendada. Una presién excesiva
puede ser causa de dafio al catéter o lesién al paciente.

|_ Si es necesario un reposicicnamiento, tenga cuidado especial para retraer o hacer avanzar el
dispositivo bajo radioscopia.

(C El usuario debe tener en cuenta de que el riesgo de tromboémbolos en los vasos sanguineos
distales es mayor con microcatéteres = 0,68 mm.

[C El moldeado por vapor de microcatéteres de 0,68 mm ¢ mas grandes puede ser causa de una
introduccion y despliegue inadecuados del dispositivo, dependiendo del grado de moldeado y
desviacién del catéter durante la introduccion del dispositivo.

PROCEDIMIENTOQO
Cateterizacion de la lesion

d. na Exnet
Directora Técnics
M.N, 5745
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guia debe tener un diametro interno o suficientemente grande como para permitir una inyeccién de
contraste mientras el microcatéter esta colocado.

2. Acople una valvula hemostatica giratoria al conector del catéter guia. Acople una llave de paso de
tres vias al brazo lateral de la valvula hemostatica giratoria y luego conecte una linea para la
infusion continua de solucién de lavade.

3. Seleccione el tamafio de microcatéter Via adecuado dependiendo del tamano del dispositive que
se va ainsertar.

4, Retire suavemente la espiral protectora del microcatéter Via de la bolsa. Lave la espiral protectora
con solucion de lavado estéril a través del conector Luer hembra acoplado a la espiral. Una vez
hidratado, no permita que el catéter se seque; coldquelo en una palangana de solucién salina estéril
si s necesario.

5. Prepare una guia del tamafo adecuado e insértela en el microcatéter siguiendo las instrucciones
del fabricante.

6. Introduzca la guia y el microcatéter como una unidad en el catéter guia hasta que se alcance la
punta distal de este Ultimo. Haga avanzar la guia y el microcatéter alternadamente hasta que se
alcance el sitio deseado. Verifique la posicidn del catéter mediante radioscopia.

7. Una vez posicionado el microcatéter en el interior de la lesién, retire la guia.

8. Lave al D.1. del microcatéter con solucidn de lavado estéril acoplande una jeringa al conector de!
catéter.

9. Acople una segunda valvula hemostética giratoria al conector del microcatéter. Acople una llave
de paso de una via al brazo lateral de la segunda valvula hemostatica giratoria y conecte la linea de
solucion de lavado a la Hlave de paso.

10. Abra la llave de paso para permitir el lavado a través del microcatéter con solucién de lavado
estéril.

MANDRIL MOLDEADOR

ADVERTENCIA: El mandril de moldeado con vapor no esté indicado para utilizarse en el cuerpo
humano.

Utilice unicamente una fuente de vapor para meldear la punta del catéter. No utilice otras fuentes de
calor. .

Antes de su uso, inspeccione la punta del catéter para ver si ha sufrido algin dafo como
consecuencia del moldeado con vapor. No utilice un catéter si ha sufrido algun tipo de dafio.

1. Retire el mandril moldeador de la tarjeta e insértelo en la punta distal del catéter.

2. Doble con cuidado la punta del catéter y el mandril moldeador hasta lograr la forma deseada.
Puede gue sea necesario exagerar un poco mas de lo normal para dar cuenta de la relajacion del
catéter.

3. Para moldear el catéter, sujete la parte moldeada a unos 2,5 cm de la fuente de vapor durante 30
segundos aproximadamente. NO SUPERE LOS 30 SEGUNDOS.

4. Deje que la punta del catéter se enfrie al aire 0 en solucién salina antes de retirarla del mandril.
Retire el mandril y deséchelo. No se recomienda moldear varias veces.

5. Inspeccione la punta del catéter para ver si ha sufrido algun dafio como consecuencia del
moldeado con vapor. Si se encuentra algun dafio, no utilice el catéter.

VELOCIDADES DE FLUJO

Velocidades de flujo a Solucién sali 50 % solucién salina/
690 y 2070 kPa safina 50 % Omnipaque 350
Catéter 690 kPa 2070 kPa 690 kPa 2070 kPa

Via FG27154-01 1,5 mlfs 2,8 ml/s 1,2 ml/s 2,3 mifs
Via Plus FG33133-01 2,6 mlis 4,7 ml/s 2,2 mlis 4,3 mlfs

- [ erteey Técnica
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PRESENTACION, ESTERILIZACION Y CONSERVACION
El microcatéter Via se coloca dentro de un aro dispensador de proteccidn, y se presenta en una
bolsa y en una caja individual. El dispositivo permanecera estéril a menos que el envase se haya
abierto o haya sufrido algln dafio, 0 que la fecha de caducidad haya pasado.

El microcatéter Via esta esterilizado _con 6xido_de etileno~El envoltorio del dispositive Via lleva
adherida una pequefia etiqueta redonda que sirve de indicador. Este indicador pasa de morado a
verde tras la esterilizacién del dispositivo con oxido de etileno y debe estar verde para que éste
pueda utilizarse. Si e! indicador esta morado, no utilice & dispositivo.

Conserve el dispositivo a temperatura ambiente controlada en un lugar seco.

ingZME_Cristing Exnel
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El microcatéter tiene una vida Util de seis (6) meses, testeado a partir de ensayos de envejecimiento
acelerado.

)

a Exne:
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AN BioSud

BiuSu 5.4,

Av. Del Libertador 4980 5° B (C 1426 BWX) Buenos Aires - Tel. 4775-3031 / Fax: 4777-2411 / 24Hs 154-146-7866

PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIIl.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, Aliso Viejo, CA 92656, ESTADOS UNIDOS

Microcatéter

VIA™

REF

LOTE I STERILE | EQ | Esterilizado por ETO
c‘ t:i P
M Mantener alejado del
Fecha de fabricacién . sol y mantener seco
E ® Usar sélo una vez
Fecha de expiracion

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310-105

/ A
///

/gé)ing Ma Cristina Exner
Direclora Téenica
M.N. 5745
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‘2014 - Afo de Homenare al Almirante Guillernio Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevides”
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SANHAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-3324-13-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
5%%5 , Y de acuerdo a. lo solicitado por BIOSUD S.A., se autorizd la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Micro Catéter.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-685- Catéteres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Microcatéter VIA™
Clase de Riesgo: Clase 1V.
Indicacién/es autorizada/s: El microcatéter Via estd indicado para la introduccién
de dispositivos intervencionistas y la infusion de agentes diagnosticos y
terapéuticos en la neurovasculatura, la vasculatura periférica y la vasculatura
coronaria.
Modelo(s): Via-27-154-01, Via-33-133-01.
Forma de presentacion: El producto se dispensa en una bolsa y en una caja
individual, esterilizado por éxido de etileno. Lleva adherida una pequefia etiqueta
redonda que sirve como indicador. Pasa de morado a verde tras la esterilizacién
del dispositivo con o6xido de etileno y debe estar verde para que éste pueda
utilizarse.
Periodo de vida util: 6 meses.
Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Sequent Medical, Inc.
Lugar/es de elaboracién: 11 A Columbia, Aliso Viejo, CA 92656, Estados Unidos.



Se extiende a BIOSUD S.A. el Certificado PM-310-105, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ...{).4..JLJN..2.014... siendo su vigencia por cinco (5} afics a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION NO 3 § Q5 Q Mu'a-x\"v

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacipnal
AN.M_A.T.
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