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BUENOS AIRES, 1 7 111N 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-13945-13-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ADVANCED MEDICAL
TECHNOLOGIES S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de
un nueveo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacion Tecnica.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidén 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla 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 19.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ERIC™, nombre descriptivo Dispositivos de recuperacién y nombre técnico
Recuperadores, de Endoprétesis (Stents), Magnéticos, de acuerdo a lo solicitado
por ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES 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 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 93-94 y 95-103 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurér la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1054-79, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de
Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-13945-13-4

DISPOSICION NO 4/1"‘:‘1'9
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] é 1 7 3 Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Naclonal
B A.NM AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dﬁR?DL?T%MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No . .70, 5. 4.0

Nombre descriptivo: Dispaositivos de recuperacion.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-708 Recuperadores, de
Endoprétesis (Stents), Magnéticos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ERIC™,

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: esta indicado para utilizarse en la revascularizacion
de ictus isquémicos agudos causados por los vasos oclusivos intracraneales de
pacientes que no son aptos para tratamiento con ei activador tisular dei
plasmindgeno intravenoso (tPA IV) o en quienes dicho tratamiento no ha dado
los resultados esperados. |

Modelo(s): ER173005/ ER173010/ ER173015/ ER173020/ ER173025/ ER174006/
ER174012/ ER174018/ ER174024/ ER174030/ ER175007/ ER175015/ ER175023/
ER175031/ ER175039/ ER176009/ ER176017/ ER176026/ ER176035/ ER176044.
Forma de presentacion: envases conteniendo 1 dispositivo de Recuperacion
ERIC™ y una vaina introductora.

Periodo de vida Util: 5 afios.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante 1: MicroVention Europe.

Nombre del fabricante 2: MicroVention Inc.

Lugar de elaboracion 1: 30 bis rue du Vieil Abreuvoir 78100 Saint-Germain-en-
Laye Francia.

Lugar de elaboracidn 2: 1311 Valencia Avenue Tustin, CA 92780 Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-13 5113? 3
Inw Lh
i Dr. GYT0 A<ORSI GHER

DISPOSICION No
Sub Administrador Nacional

4 AN.M.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

br. OTTO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naglonal
; ANM. AT



ROTULO

:  DISPOSITIVO DE RECUPERACION ‘
CA: ERIC

MODELOS:

. 1
ER173005 / ER173010 / ER173015 / ER173020 / ER173025 /
ER174006 / ER174012 / ER174018 / ER174024 / ER174030 /
ER175007 / ER175015 / ER175023 / ER175031 / ER175039
ER176009 / ER176017 / ER176026 / ER176035 / ER176044

Fabricado por: MicroVention Europe.
30 bis rue du Vieil Abreuvoir,
78100 Saint-Germain-en-Laye.
FRANCIA.

MicroVention Inc.
1311 Valencia Avenue,
Tustin, CA 92780,

- ESTADQS UNIDOS.

Importado por: ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES S.A.
Carlos Calvo 3533 - P.A. .
. (C1230ABI) - Ciudad Auténoma de
: Buenos Aires. ’
REPUBLICA ARGENTINA,

Dispositivo de Recuperacion.
Marca; ERIC™,
Modelo

Presentacion

Envases conteniendo 1 Dispositive de Recuperacién ERIC™ y 1 Vaing/Ihtroducto

“Estéril” — “De un solo uso” - “No-Pirogénico”:
Ndmero de Serig/Lote NO: Ver envase.

L]
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~ hdvanced Heaice| Tachnclogies S.A

AMT S.A.
Carlos Catvo 3633 (C1230AB1) Buenos Aires - Argentina
Telefax: (54-11) 4932-1601 / 02

e-mail; amt@amt-argentina.com

TRAVERSC ANDREA
FARMACEUTICA
"M.N. 10942
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Fecha de Fabricacién: Ver envase.

Condicién de Venta °

2 . :
Venta exclusiva'a profesionales e instituciones sanitarias.

!

Conservacion

Durante el almacenamiento, evite la exposicidén a agua, luz solar, temperaturas
extremas y humedad elevada. Almacene el dispositivo de recuperacién ERIC™ en
condiciones de temperatura ambiente controlada. La vida de almacenamiento del
dispositivo esta especificada en la etiqueta del producto. No utilice el dispositivo
después de la vida de almacenamiento indicada en la etiqueta.

Vida util del Producto

El producto tiene una vida Gtil de 5 afios.

-

Esterilizacién

El producto es esterilizado por radiacion,

» No utilizar si el envase €sta abierto o dafiado.

» Este producto es de un solo uso. No re-esterilizar ni re-utilizar,

Director Técnico: Maria Andrea Traverso, Farmacéutica. ) )

Autorizado por A.N.M.A.T. - Certificado N°: PM-1054-79,

ST ‘
[OETA Y Bk ROIA

TRAVERSO ANDREA s
' FARMACEUTICA . - Presinen 5
T MN.: 10942 - hdvancod [ledic. Lachiologlss S.A
- AMT S.A.

Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Buenos Alres ~ Argentina
Telefax: (54-11) 4832-1601 /02

e-mail: amt@amt-argentina.com



’IN UCCI S DE USO

| DISPOSITIVO DE RECUPERACION

MARCA: ERI

MODELOS:

B -
ER173005 / ER173010 / ER173015 / ER173020 / ER173025

ER174006 / ER174012 / ER174018 / ER174024 / ER174030 /

R175007 / ER175015 / ER175023 R175031 / ER175039
ER176009 / ER176017 / FR176026 / ER176035 / ER176044

Fabricado por: MicroVention Europe.
30 bis rue du Vieil Abreuvoir,
78100 Saint-Germain-en-Laye.
FRANCIA,

MicroVention Inc. .
1311 Valencia Avenue,
Tustin, CA 92780,

" ESTADOS UNIDOS.

Import‘adoﬁpor: ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES-S.A.
- Carlos Calvo 3533 - P.A.

(C1230ABI) - Ciudad Autonoma de
Buenos Aires. ,
REPUBLICA ARGENTINA.

Dispositivo de Recuperacion.

Marca: ERIC™,

Modelo

Presentacion:
Envases conteniendo 1 Dispositivo de Recuperacion ERIC™ y 1 Vaing

“Estéril” - “De un solo uso” - “*No piré

TRAVERSO ANDREA
FARMACEUTICA

i AMT S.A. :
S - Carios Calvo 3533 (C1230A8I) Buenos Alres — Argentina
h ' : “Telefax; (54-11) 4932-1601 / 02

. . e-mail: amt@amt-argentina.com

M.N.:.10942 ' hovanced Medias




indicaciones

El dispositivo de’ recuperacién ERIC™ estd indicado para utilizarse en la
revascularizacién de ictus isquémicos agudos causados por los vasos oclusivos
intracraneales de pamentes que no son aptos para tratamiento con el activador tisular
del plasmindgeno intravenoso (tPA IV) o en quienes dicho tratamiento no ha dado los
resultados esperados.

Contraindicaciones

» Pacientes con hipersensibilidad conocida al niquel-titanio.

* Pacientes con estenosis proximal al lugar donde se encuentra el trombo que podria
impedir la retirada segura del dispositivo de recuperacién ERIC™,

« Pacientes con indicios angiograficos de diseccidn carotidea.

Atencion

» No utilice si la bolsa esta abierta o dafiada.

+ Dispositivo para un solo uso Gnicamente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.

La reutil-iz'écién, el reprocesamiento o {a reesterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural. del dispositivo y/o derivar en fallo del dispositivo, lo que

a su vez puede producir lesiones, enfermedades o la muerte al paciente. La
reutilizacion, -el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden crear también un
riesgo de contaminacion del dispositivo y/¢ producir infecciones o infecciones
cruzadas al paciente, incluida entre otras cosas, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede derivar
en lesiones, enfermedades o la muerte del paciente,

» Después de su utilizacion, deseche segln la polltlca del hOSpIta| de la
administracion y/o del gobierno local.

1

Advertencias

» El dispositivo de recuperacién ERIC™ solo deben utilizarlo mg
recibido la formacién pertinente en técnigas intervencionistas.

' TRAVERSC, ANngAV
. FARMACEUTICA ™ Livance X .
MM 10942 ancsqiedizf To rim fogses 8.A
- 7 AMT S.A.
> Carlos Calvo 3533 {C1230ABl) Buenos Aires — Argentina

B ‘ : Telefax: {54-11) 4932-1601 / 02
' .- e-mail; amt@amt-argenting.com



» El dispositivo de recuperacién ERIC™ se proporciona estéril y apirégeno. No lo utilice
si el envase estd abierto o dafiado. :

» Debe administrarse tratamiento con los anticoagulantes y antiagregantes
plagquetarios adecuad_qs segln la practica médica habitual.

* .

» Verifique el tamafio del vaso mediante radioscopia. Verifique que el dispositivo de
recuperacion ERIC™ es adecuado parg el tamafio del vaso.

« No avance ni retire el dispositivo de recuperacion ERIC™ si detecta excesiva
resistencia. Evalle la causa de la resistencia con medios radioscOpicos. Si fuera
necesario,. vuelva a introducir el dispositivo de recuperacion ERIC™ en el interior del
microcatéter, y retire el sistema entero mediante aspiracion. Si se nota resistencia al
volver a introducir el dispositivo en el interior del microcatéter, detenga el proceso y
retire el sistema entero mediante aspiracion.

» Sitle el marcador de la punta distal del microcatéter justo proximal a las esferas

de recuperacion del dispositivo de recuperacién ERIC™ y mantenga el marcador de la
punta distal en la misma posicién durante la retirada para reducir el riesgo de fractura
de! dispositivo.

* No realice mas de tres (3) intentos de recuperacién en el mismo vaso con ei
dlSpOSItIVO de recuperacion ERIC™,

+ Dorante la limpieza del dISpOSItIVO para llevar a cabo otros intentos de

recuperacnon no aplique -una fuerza excesiva a la punta distal del dispositive de
recuperauon ERIC™,

« Antes de reinsertar el dispositivo de recuperaciéon ERIC™, aseglrese de que durante
la limpieza se hayan .eliminado por completo todos los componentes extrafios
(codgulo, fibras, etc.).

Precauciones

e Tenga cuidadd al manipular el dispositivo de recuperacion ERIC™ para reducir la
posibilidad de dafio accidental. El uso de dlsolventes organicos podria dafar el.
dispositivo de recuperacion ERIC™,

» Verifique que Ia luz interna del micrggatéter es compptible con |sposiivo de
recuperacion ERIC™ antes del uso.

i-NAVERSO ANDREA MA il oY 3 RAN
FARMACEUTICA’ A
FARd o 10942 f"N?.‘SID:' AN
‘ hitizncodlietizc) Tachaaleglag A,
- AMT S.A.

Carlos Calvo 3533 {G1230AB!) Buenos Aires ~ Argentina
) Telefax: (§4-11) 4932-1601 /02’

. a-mail: amt@amt-argentina.com
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» Verifique la compatibilidad del dispositivo de recuperacion ERIC™-cuando utilice
otros dispositivos duxiliares de uso comin en los procedimientos intravasculares. El
médico debe estar familiarizado con las técnicas percutdneas e intravasculares y

gon las posibiles complicaciones asociadas a dichos procedimientos.

* Proceda con cuidado al manipular el dispositivo de recuperacién ERIC™ en
vasculaturas tortuosas para no causar dafios en la vasculatura ni al dispositivo. Si
detecta resistencia, no realice avances ni retiradas hasta determinar la causa de la
misma. .’

¢ La presencia de calcificaciones, de irregularidades o de otros dispositivos podria
daflar el dispositivo de recuperacion ERIC™ y afectar potenualmente su insercién o
extraccion,

» Mantenga la perfusion de solucidn salina entre el dispositivo de recuperacion ERIC™
y el microcatéter y entre el catéter guia y el microcatéter, para impedir la formacion
: de trombos.

Complicaciones Posibles

Las comgjicaciones posibles incluyen, entre otras:
I- Perforacion de vasos o éneurisma,

. Vasoespasmo, ‘

. lHem'atoma en el lugar.de é'ntrada,

+« Embolia,

¢ Isquemia,

» Hemorragia intracere[ﬁral/intracraneal, .

s Pseudoaneurisma,

» Convulsiones,

» Accidente cerqbrovascular, /

TRAVERSO ANDREA
FARMACEUTICA
L0942

-

AMT S. A.
Carlos Calvo 3533 (C1230ABl) Buenos Alres — Argentina
. Telefax: (54-11) 4932-1601 7 02

. e-mall; amt@amt-argentina.com
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» Infeccion,

e Diseccién del \l/as’b‘,

« Formacién de_trombbs
+ Muerte.

Compatibilidad

El dispositivo de recuperacién ERIC™ requiere un microcatéter con una luz interna de
0,017 pulgadas (0,432 mm) o mas grande. .

Preparacion para el Empleo

1. Administre anticoagulantes o antlagregantes plaquetarlos segun, la practica
medica habitual.

2. Mediante medios angiograficos, determine la localizacion y el tamano de la
anatomia diana que se va a revascularizar.

3. Seleccione un catéter guia adecuado para la eliminacién de los trombos y
desplacelo hasta un lugar.adecuado. Acople la valvula hemostatica giratoria
(VHG) al extremo proximal del catéter guia y conecte |a linea de perfusién de
solucion salina al orificio lateral de la VHG, Mantenga la perfusion de solucién
sallna de forma continua durante el resto de[ procedimiento.

4, Elija el dispositivo de recuperacién ERIC™ adecuado y extraiga el dispositivo
sacandolo del tubo dispensador. Seleccione el microcatéter adecuado.

5. Conecte la VHG al extremo proximal del microcatéter. Acople la linea de
perfusién de solucién salina al orificio lateral de la VHG, Mantenga la perfusion
de solucion salina de forma continua durante el resto del procedimiento.

6. Desplace el microcatéter usando una guia apropiada. Bajo guia radioscdpica,
avance el microcatéter a través del trombo y apriete la VHG para sujetar .
fijamente el microcatéter al catéter guia.

TRAVERSO AND’RLA
' FARMACEUTICA
. T MN 10942

T _ANMTSA ,
Carlos Calvo 3533 {C1230ABI} Buenos Alres — Argentina
Telefax: {54-11) 4932-1601 1 02

e-mailr arnti@amt-araentina.com
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Implantacién del Dispositivo de Recuperacion ERIC™

7. Inserte el extremo distal de la vaina introductora en la VHG acoplada al
microcatéter, Apriete la VHG alrededor de la vaina introductora y verifique el
retrofiujo de solucidn salina desde el extremo proximal de la vaina introductora.

8. Afloje la VHG y avance el extremo distal de la vaina introductora hasta que
dicho extremo alcance el extremo del conector del microcateter. Apriete la VHG
alrededor de la vaina introductora y aseglrese de que no haya ninguna Burbuja
presente en el interior del sistema.

9. Inserte con cuidado la guia de empuje del dispositivo de recuperacién ERIC™ en el
interior del microcatéter hasta que el extremo distal de la guia de empuje esté cerca
del extremo distal de la vaina introductora. Afloje Ia VHG, extraiga la vaina
introductora de la guia de empuje y apriete la VHG alrededor de esta Ultima.

10. Siga insertando la guia de empuje hasta que el marcador de salida del
dispositivo esté cerca de la VHG. En este momento debe iniciarse la guia
radioscopica. -

11. Avance con cuidado el dispositivo de recuperacion ERIC™ hasta que el marcador
distal de! microcatéter y la punta radiopaca distal del dispositivo de recuperacidon
ERIC™ estén alineados.

Nota: La punta radiopaca distal del dispositivo de recuperacién ERIC™ mide 5 mm,
ADVERTENCIA: No avance el dispositivo de recuperacion ERIC™ si detecta excesiva |
resistencia. Evalle la causa de la resistencia con medios radioscépicos. Si el
dispositivo de recuperacion ERIC™ se hace avanzar, podria causarse dafio a los
dispositivos y lesiones.

Despliegue del Dispositivo de Recuperacién ERIC™

12. Afloje la VHG alrededor del microcatéter. Retire el microcatéter para desplegar

el dispositivo de. recuperacic’m ERIC™ entero distal al trombo mientras mantiene las
esferas de recuperacion en la misma posicion su;etando de forma que no se mueva,
la guia de empuje del dispositivo de recuperacién ERIC™.

Nota: La punta distal tiene una longitud de 5 mpf. J

rRAVERSQANgREA d
- FARMACEUTICA e g
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13. Una vez que el dispositivo de recuperacién ERIC™ esté totalmente desplegado,
cologue la punta distal del microcatéter préxima al extremo proximal de la esfera de
recuperacion. Apriete la VHG alrededor del microcatéter para sujetar en su lugar

el sistema. Consulte la figura- 1 para ver el despliegue del dispositivo.

Retraccion del Dispositivo de Recuperacién ERIC™

*

14. Aseglrese de que la punta distal del microcatéter esté colocada justo proximal
a las esferas de recuperacion. |
ADVERTENCIA: Mantenga el marcador de la punta distal en la misma posicion
durante la retirada para reducir el riesgo de fractura del dispositivo.

15. Afloje la VHG alrededor del microcatéter justo lo suficiente para permitir la
retraccion del microcatéter mientras se mantiene el sello para la aspiracién,

16, Cambie la linea de perfusion de solucién salina por una jeringa de 60 ml en e!
orificio lateral de la VHG en el extremo proximal del catéter guia. Aspire con la
jeringa de 60 ml para comprobar que la VHG mantiene el sello dentro del catéter
guia. Ajuste la VHG si fuera necesario.

17. Inicie la aspiracion en el catéter guia con la jeringa de 60 ml y retraiga

lentamente el dispositivo de recuperaciéon ERIC™ junto con el microcatéter para
recuperar el trombo. Mientras mantiene la aspiracién en el catéter gwa, siga
retrayendo el dISpOSItIVO de recuperacién ERIC™ y el microcatéter hasta que las.
esferas dé recuperacion leguen al extremo proximal del catéter guia.

ADVERTENCIA: No retire: el dispositivo de recuperacion ERIC™ sj observa una
resistencia excesiva. Evalle la causa de la resistencia con medios radioscdpicos. Si
fuera necesario, vuelva a introducir el dispositivo de recuperacion ERIC™ en el interior
del microcatéter, y extraiga el sistema entero bajo aspiracion. Si se nota resistencia

al volver a introducir el dispositivo en el interior del microcatéter, detenga el

proceso y retire el sistema entero mediante aspiracion.

ADVERTENCIA: No realice més de tres (3) intentos de recuperacion en el

mismo vaso con el dispositivo de recuperacion ERIC™.,"

18. Abra la VHG y extraiga el dispositivo de recuperacion ERIC™ y el microcatéter de!
catéter guia. ' , :

19. Aspire el catéter guia para asegurarse de que ng’haya ningln trombo en su luz

interna.
. ~/--—-_‘-.—.-_._A
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20. Cambie la jeringa de 60 m! por la linea de perfusion de solucién salina en el -
orificio lateral de la VHG en el extremo proximal del cateter guia.

21. Si desea realizar otros intentos de recuperacion, examine el dispositivo de
recuperacion ERIC™ usado para ver si ha sufrido dafio. Si observa algun tipo de dafio,
deseche el dispositivo usado y utilice un nuevo dispositivo. Limpie el dispositivo de
. recuperauon ERIC™ con solucién salina. Antes de reinsertar el dispositivo de
recuperacion ERIC™, aseglrese de que durante la limpieza se hayan eliminado por
completo todos los componentes extrafios (coagulo, fibras, etc.). Tenga cuidado extra
al limpiar la punta distal del dispositivo de recuperacién ERIC™. Utilice un
microcatéter para desplazar el dispositivo de recuperacion ERIC™ en los intentos de
recuperacion posteriores siguiendo los mismos pasos 1 a 20 indicados mas arriba.

ADVERTENCIA: No realice mas de tres (3) intentos de recuperacion en el
mismo vaso con el dispositivo de recuperacidon ERIC™.

ADVERTENCIA: Durante la limpieza del dispositivo para llevar a cabo otros
intentos de recuperacidn, no aplique una fuerza excesiva a la punta distal del
dispositivo de recuperacion ERIC™, .
El médico puede modificar a su propio criterio el despliegue del dispositivo de
recuperacion ERIC™ para adaptarlo a la complejidad y la variaciéon en los
procedimientos de embolectomia. “

Cualquier modificacion de la técnica debe ser conforme con las instrucciones,
advertencias y precauciones, y la mformacmn de segurldad del paciente, descrltas
anterlormente

Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacion . ) '

Durante el almacenamiento, evite la exposicién a agua,. luz solar, temperaturas
extremas y humedad elevada. Almacene el dispositivo de recuperacipon ERIC™ en
condiciones de temperatura ambiente controlada. La vida de almacenamiento del
dispositivo esta especificada en la etigueta del producto. No utilice el digpositivo
después de la vida de almacenamiento indicada en la etiqueta.
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Vida Util del Producto

El producto tiene una vida util de 5 afios.

-

Esterilizacién .

El producto es esterilizado por radiacion,

« No utilizar si el envase esta abierto o danado.

» Este producto es de un solo uso. No re-esterilizar ni re-utilizar.

Director Técnico: Maria,Andrea Traverso, Farmacéutica.

s
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-13945-13-4

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
é.j 3 , vy de acuerdo a lo solicitado por ADVANCED MEDICAL

CHNCLOGIES S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores -y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivos de recuperacion.
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-708 Recuperadores, de
Endoprotesis (Stents), Magneéticos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ERIC™.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: estd indicado para utilizarse en la revascularizacion
de ictus isquémicos agudos causados por los vasos oclusivos intracraneales de
pacientes que no son aptos para tratamiento con el activador tisular del
plasmindgeno intravenoso (tPA IV) o en quienes dicho tratamiento no ha dado
los resultados esperados.
Modelo(s): ER173005/ ER173010/ ER173015/ ER173020/ ER173025/ ER174006/
ER174012/ ER174018/ ER174024/ ER174030/ ER175007/ ER175015/ ER175023/
ER175031/ ER175039/ ER176009/ ER176017/ ER176026/ ER176035/ ER176044,
Forma de presentacién: envases conteniendo 1 dispositivo de Recuperacion
ERIC™ y una vaina introductora.
Periodo de vida til: 5 afos.
Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante 1: MicroVention Europe.



Nombre del fabricante 2: MicroVention Inc.
Lugar de elaboraciéon 1: 30 bis rue du Vieil Abreuvoir 78100 Saint-Germain-en-

Laye Francia.
Lugar de elaboracion 2: 1311 Valencia Avenue Tustin, CA 92780 Estados Unidos.

Se extiende a ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES S.A. el Certificado PM-1054-
79, en la Ciudad de Buenos Aires, a L7JUN.2014, siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
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