014 - Afio de Homenaje af Abmirante Guillernzo Brown, en of Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

P DISPOSICION N° t? 26 4
%”/a’;@awfmwm :
BUENOS AIRES, |4 0CT 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-007394/14-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 evaluacion 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 vigenté, y que los
establecimiéntos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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 inscripcién en el RPPTM del produéto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
Ne 1490/92 y 1271/13.
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Por elio;
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 del producto médico de marca
Solitaire™ 2, nombre descriptivo Dispositivo de revascularizacion y nombre
técnico Protesis para embolizacion, intravascular de acuerdo a lo solicitado por
COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién 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 5 y 6-13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°.- 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2142-217, con exclusion ‘de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- 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 de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-007394/14-6

EICSPOSICI('DN No 7 2 6 4 | | ‘“""“1 L

Dr. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUGTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7éé£

Nombre descriptivo: Dispositivo de revascularizacion

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 15-034 Protesis para
embolizacion, intravascular

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Solitaire™ 2

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Para restaurar el flujo sanguineo en pacientes con
accidente cerebrovascular isquemico debido a una oclusion del vaso intracraneal.
Modelo/s:

SFR2-4-15

SFR2-4-20

SFR2-6-20

SFR2-6-30

Forma de presentacion: Por unidad

Periodo de vida (til: 1 afio

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Micro Therapeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular
Lugar/es de elaboracién: 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos
Expediente N9 1-47-007394/14-6

DISPOSICION No 7 26 4 ,h‘;.:(ii-.

Dr. OO A ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
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 N©

.......... 2 26.4. w ;(,)tfw\t‘l

Dr. OTT0 A, ORSINGHER

Sud Admlnistrador Nacional
ANM AT,
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Solitaire " 2

Revascularization Device
Dispositivo de revascularizacion

Ref.: XXXXX
Modelo

Numero de lote
Fecha de vencimiento

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.

. Apirégeno }Ll
PRODUCTO DE UN SOLO USO S
NO REESTERILIZAR

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar. Evite las temperaturas extremas.

Ver instrucciones de uso

IMPORTADQ POR.: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina
Tel. 5297-7200

FABRICADO POR: Micro Therapeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos

Directora Técnica: Farmacéutica Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM-2142-217
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Farm. ROXANA ANQREA ALBRECHT
Directora Jécnica
M.N, 13805 - WM.P. 18803
Apodertida
Covidien Argegtina S.A.
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Solitaire™ 2

Revascularization Device

Dispositivo de revascularizacion

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.
Apirégeno

PRODUCTO DE UN SOLO USO

NO REESTERILIZAR

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado

Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar. Evite las temperaturas extremas.

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina
Tel. 5297-7200

FABRICADO POR: Micro Therapeutics, Inc. d/bfa ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos

Directora Técnica: Farmacéutica Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM-2142-217
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DESCRIPCION

E! dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2 esta disefiado para restaurar el flujo
sanguineo en pacientes que experimentan una apoplejia isquémica debido a la oclusién de un
vaso intracraneal grande. El dispositivo esta disefiado para ser usado en la neurovasculatura tal
como la arteria cardtida interna, los segmentos M1 y M2 de la arteria cerebral media, la arteria
cerebral anterior, la basilar y las arterias vertebrales.

Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT
Directo Técnica
M.N. 13808} M.P. 18803
Apdderada
Covidish AfBiting S.A.

Péaginalde8
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Agural:
Dispositivo de revascularizadén SOLITAIRE™ 2
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1. Marador proximal A Dimetrodel stent
2. Maradores distales B Longttud del stent
3. Vahalntroductora ¢ longttud desde el marcador distal 21 marcador
4. Mambre ntroductos proxtmal
5. Marader Fluorosafe D. Longitud desde la punta distal 2l marador
Auorosafe
Tabla 1. T
Dispositivo de revascularizacidn SOLITAIRE™ 2
Pautas de tamafio recomendadas y espedificadiones del producto
it Longited | . . Longitud det Lﬁ:‘: .
Modelo metrosecomendadodel | oy o del mirocatéter | delaambne | DATeUDdel | bongituddel | marador | o gy | Marcadores radiopaces
vag . stent stent preximal al
introductor ) Al marcador .
marcadov distal
Fluorosafe
mér (o) [polg) {em} {mm) {rom) (mm) tem) Distal Prex.

SRD24-15 0w 40 03 00 it} 4 15 % <130 3 1
SRO24-20 b1} 40 0s 0N 120 4 ol ] <130 3 1
SAD2-6-20 30 55 07 0,027 it ] 6 0 n <130 4 1
$a02-6-30 30 5.5 07 0037 180 6 0 41 <130 4 i

1 Sedecrions un dipxsitivn de revascrtarizaddn SOUTAIRE™ 2 basind Lt tacomendadionss de tmafio 8¢ 1 Tkt 1 yen ol eener Simetrs def vase en o hogar del tromb,

elecrione una lorited ertirable def Shiposiche de revascutirtzacitn SOUITAIRE™ 2 que tenga # meres L longihit 4 omba.

INDICACIONES

El dispositivo de revascularizacion SOLITAIRE™ 2 esta disefiado para restaurar el flujo en
pacientes con accidente cerebrovascular isquémico debido a una gran oclusién del vaso
intracraneal.

Aplicaciones clinicas

Son candidatos para el tratamiento aquellos pacientes que no rednan las condiciones para
recibir el activador plasmindgeno de tejido intravenoso (IV t-PA) o en los cuales falle la terapia
con IV t-PA.,

MODO DE EMPLEO
Materiales necesarios

Para utilizar el dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2 se requieren los elementos
siguientes:

' REA ALBRECHT
rom RO

M.N. 13808 M P 18803
Pigina2zde8

Apod
Covidien Amg rrtlns SA



ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO p
T 26 47
: !

El dispositivo de revascularizacion SOLITAIRE™ 2 con los nimeros de referencia SRD2-4-15}.,‘y
SRD2-4-20 debe introducirse solo por un tamafno de microcatéter de “18” con un diélmetr"‘ogjpf
interior minimo de 0,5 mm Ry

&/

A

CEEN

Consulte en las instrucciones suministradas con todos los dispositivos y materiales de
intervencidn a ser utilizados junto con el dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2 su uso
previsto, contraindicaciones y complicaciones potenciales.

Otros accesorios necesarios para llevar a cabo un procedimiento, que NO se suministran; los
elegird el médico segdn su experiencia y preferencias:

« Catéter guia con baldn, 8-9 F con un didmetro interno mfnimo de 1,905 mm

Nota: utilice el tamaiio apropiado del catéter guia con globo para el microcatéter del vaso
diana; consulte la tabla 1

+ (Catéter guia

+ Dispositivo de aspiracion (jeringa de 60 cc) .

« Conjunto de solucién satina/solucion salina heparinizada para enjuague continuo hg_/
» Valvula hemostatica giratoria {VHG)

» Soporte para infusion

« Bloqgueo arterial fermoral

Preparacion y Procedimiento
Preparacion
Dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2

1. Administre medicamentos anticoagulantes y antiplaquetarios de acuerdo con las directrices
estandares.

2. Mediante radiografia angiografica, determine la ubicacion y tamafo del &rea a
revascularizar.

3. Seleccione el dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE® 2 siguiendo las
recomendaciones de la Tabla 1.

4. Para consequir un rendimiento optimo del SOLITAIRE™2, y para reducir e! riesgo de
complicaciones tromboembdlicas, mantenga un enjuagado continuo entre a} la vaina
arterial femoral y el catéter guia, b) el microcatéter y el catéter guia, y ¢) el microcatéter, el
catéter de empuje y el dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2. Compruebe todas
las conexiones para garantizar que durante el enjuague continuo no entre aire en el catéter
guia ni en el microcatéter.

5. Cologue un catéter gufa adecuado, empleando un método estdndar. El catéter guia de
balén apropiado debera tener un tamafio suficiente como para recuperar un coagulo, si asi
se desea, en los pasos subsiguientes, Conecte una valvula hemostética giratoria (VHG) & la
conexion del catéter guia y, a continuacion, conecte un tubo para el enjuagado continuo.

6. Con la ayuda de la Tabla 1, seleccione un microcatéter adecuado para hacer avanzar el
dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2.

7. Conecte una segunda vélvula hemostatica giratoria (VHG) a la conexién del microcatéter y,
a continuacion, conecte el tubo al enjuague continuo.

Establezca e} régimen de enjuague de acuerdo a fas directrices estdndares.

Con la ayuda de una guia adecuada, haga avanzar el microcatéter hasta que su extremo se
encuentre en posicidn distal al trombo, de modo que la porcion de longitud utiliza el
dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2 se extienda mas alld de cada lado del
trombo en el vaso, una vez desplegado completamente.

Farm. RO EA ALBRECHT
t a Xécnica ..
M.N. 1380%- M.P. 18903 Pagina3de 8

P
Govidien Argentina 8.A.



ANEXQ [ - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 7 ; 5 6 4

Suministro del dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2

10. Introduzca parcialmente el extremo distal de la vaina introductora en la VHG conectada
microcatéter. Apriete la VHG y verifique que el liquido salga por el extremo proximal de la
vaina introductora.

11. Afloje la vélvula VHG y haga avanzar la vaina introductora hasta que quede asentada
firmemente en el conector del microcatéter. Apriete la VHG alrededor de la vaina
introductora para evitar el retroflujo sanguineo, pero no demasiado, para no danar el
dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2 durante su introduccion en el microcatéter.

Compruebe que no haya burbujas de aire retenidas en ninguna otra parte del sistema. (./

12. Transfiera el dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2 al interior del microcatéter
haciendo avanzar el alambre de empuje de un modo suave y continuo. Una vez que la
porcién flexible del alambre de empuje haya entrado en el eje del microcatéter, afloje la f] e
VHG vy retire la vaina introductora por el extremo proximal del alambre de empuje. Cuando
haya terminado, apriete la VHG alrededor del alambre de empuje. Si se deja la vaina
introductora en su sitio, se interrumpira la infusion normal de la solucién de enjuague y se
provocara el retroflujo sanguineo hacia el interior del microcatéter.

13. Verifique visualmente que la solucion de enjuague se esté infundiendo normalmente,
Cuando lo haya comprobado, afloje la VHG lo suficiente como para que pueda avanzar el
alambre de empuje, pero no demasiado, para que no se produzca retroflujo sanguineo
hacia el interior del microcatéter.

14. Con la ayuda de la observacion fluoroscopica, haga avanzar con cuidado el dispositivo para
revascularizacién SOLITAIRE™ 2 hasta la posicion deseada, en la que los marcadores
distales queden alineados en el extremo del microcatéter. El dispositivo para
revascularizacion SOLITAIRE™ 2 deberd posicionarse de manera tal que la porcién de
tongitud utilizable del dispositivo se extienda mas alla de cada lado del trombo en el vaso
cuando el dispositivo se encuentra completamente desplegado.

ADVERTENCIA

Siencuentra excesiva resistencla durante la Introducdén del dispositivo de revascularizaddn !
I SOLITAIRE™ 2, deje de introdudrlo e identifique [ causa de fa reslstendg. St introduce el disposithva .
de revascularizacién SOLITAIRE™ 2 y encuentra resistenda, puede dafar e disposiiivo olestonaral
pacente. :

PR

Despliegue del dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2

15, Afloje la valvula VHG alrededor del microcatéter. Para desplegar el SOLITAIRE™ 2, aplique
una presion suficiente en la direccidn distal del alambre de empuje, asegurandose de su
correcta colocacién, y después retire con cuidado el microcatéter en la direccién proximal.

Figura 2. Despliegue del dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2

16. Haga retroceder el microcatéter hasta que quede proximal al marcador proximal del
dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2. Apriete la VHG para evitar cualquier
movimiento del alambre de empuje. La longitud utilizable del dispositivo Solitaire
desplegado debera extenderse mas alla de cada lado del trombo.

17. Apriete la VHG alrededor del microcatéter. Evalide diante angiografia el estado de

revascularizacion del vaso tratado.

Fam. ROXA ALBRECHT
cnica
M.N. 1380% - M.P, 18903

pokierada P4gina 4 de 8



ANEXOQ 1l - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

18. Puede utilizarse terapia médica complementaria de acuerdo con las directrices estan
(es decir, trombolitica, etc.)

Recuperacion del dispositivo para revascularizaciéon

19. Infle el balén del catéter guia para ocluir el vaso, de acuerdo con las especificaciones de la
etiqueta del catéter guia de balon.

20. Asegurese de que el marcador proximal del dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2
se encuentre dentro del microcatéter tal como se indica en la figura 3. Afloje la valvula VHG
alrededor del microcatéter lo suficiente como para permitir el movimiento a la vez que se
mantiene un sello,

e
z\;\‘)\“}\z\
ORI PN,

Figura 3. Posicion de recuperacion del dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2

21. Para recuperar un trombo, lentamente retire el microcatéter y el dispositivo para
revascularizacion SOLITAIRE™ 2 como una unidad hasta la punta del catéter guia mientras
aplica aspiracion al catéter guia mediante una jeringa de 60 cc. Nunca haga avanzar
distalmente un dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2 desplegado. Nota:
asegurese de que el microcatéter cubra el marcador proximal.

22. Aplique una aspiracion vigorosa al catéter guia utilizando una jeringa y recupere el
dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2 vy el microcatéter que se encuentran en ¢
interior del catéter guia. Continlie aspirando el catéter guia hasta que el dispositivo para
revascularizacion SOLITAIRE™ 2 y el microcatéter casi se hayan extraido del catéter guia.
NOTA: si resulta dificil la extraccién al interior del catéter guia, desinfle el balén y luego
extraiga simultineamente el catéter guia, el microcatéter y el dispositivo para
revascularizacién SOLITAIRE™ 2 como una unidad a través de la vaina, a la vez que se
mantiene la aspiracion. Retire la vaina en cado de ser necesario.

ADVERTENCIA

. $i encuentra excesiva resistenda duranite a recuperacion del dispositive de revascularizadidn
SOLITAIRE™ 2, deje de recuperarlo e klenitfique I causa de la resistenda. Ho realice mds de
tres intentos de recuperacidn en el mismo vaso utilizando e dispesitivo de revascularizadon
SOLFAIRE™ 2. ‘

23. Abra la valvula VHG del catéter quia para permitir que el microcatéter y el dispositivo para
revascularizacion SOLITAIRE™ 2 salgan sin resistencia. Tenga cuidado de evitar una
interaccién con el sitio de la intervencion y de prevenir el ingreso’de aire al sistema.

24. Aspire el catéter guia para asegurar que no queden restos de material del trombo en él.
25. Desinfle el balon del catéter guia.

26. Si se desean intentos adicionales de restauracion del flujo con:

3.  Unnuevo disposttivo de revasculartzadtn SOLITAIRE™ 2, entonces
Repita los pasos descritos antes empezando por la secddn"Preparactdn’,
b.  Elmismo disposttivo de revasculanizactin SOLITAIRE™ 2, entonces:
k. Umple el disposttivo con una soluddn salina.
Nota: No use disolventes ni autodaves.
l. Inspeccone atentamente sl el dispositivo presenta dafios.

1i. Sihay dahos, no utilice e dispositivo y use un nuevo dispostiivo de revascularizaddén
SOLITAIRE™ 2 para los slgulentes Intentos de restauraddn del fiujo, stgutendo fos pasos
desaritos antes, empezando por la seedén “Preparacidn”.

tv. Hluso de undisposttivo dafiado podria dafar mis este o lestonar al padente.

PéginaSde8



ANEXO [l - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

27.

28.

ADVERTENCIA

o use cada dispositivo de revascutarizadién SOLITAIRE™ 2 para més de dos recuperationes de
restauracién del flujo.

f
[ b

Reenvainado del dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2

Si resulta necesario el reenvainado del dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2 (por
ejemplo: reposicionamiento), siga estos pasos:

ADVERTENCIA

Advertenda: slintroduce el miarectéter mlentras ef dispositivo estd atascado en codquies, puede
embolizar fes residuos. o avance el miaoctéter sl encuentra reststenda. No recolocar més de dos
veces.

Afloje la valvula VHG alrededor del microcatéter y del catéter de empuje. Con la ayuda de
monitorizacién fluoroscépica, sostenga el alambre de empuje en su posicion con la
suficiente firmeza como para evitar que el dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2
se desplace

Reenvaine cuidadosamente el dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2 haciendo
avanzar el microcatéter sobre el SOLITAIRE™ 2 hasta que los marcadores distales del
SOLITAIRE™ 2 se alineen en el extremo del microcatéter, tal como se ilustra en la figura 4.
Si se encuentra resistencia significativa durante el proceso de reenvainado, deténgalo
inmediatamente y continle en la seccion anterior titulada “Recuperacion del dispositivo
para revascularizacidn”.

O N T ey
(ﬁ@m&a\,;a

N N Yl T PR S

'

S — = — = > G
m——— SRR RIS
OEDBEER.

rermliie

Figura 4. Reenvainado del dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2

CONTRAINDICACIONES

El uso del dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2 estd contraindicado en las
circunstancias siguientes.

»

Pacientes con una hipersensibilidad conocida al niquel-titanio.

Pacientes con estenosis o stent proximal preexistente en el lugar del trombo que puéde
impedir la recuperacion segura del dispositivo de revascularizacion SOLITAIRE™ 2.

Pacientes con evidencia angiografica de diseccién de la cardtida.

ADVERTENCIAS

El dispositivo para revascularizacion SOLITAIRE™ 2 solo debe utilizarlo médicos con la
formacién adecuada en neurorradiologia interventiva y tratamiento de aneurismas
intracraneales.

No gire el dispositivo para revascularizacién SOLITAIRE™ 2.

No realice mas de tres intentos de recuperacion en el mismo vaso utilizando dispositivos
para revascularizacion SOLITAIRE™ 2.

No utilice los dispositivos para revascularizacién SOLITAIRE™ 2 para més de dos
recuperaciones de restauracion de! fiujo.

Covidien Argentina S:A.

ereda Piginabde 8



ANEXO II - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO ;

2084

s Utilice un microcatéter nuevo para cada nuevo dispositivo para revasculariza&fd’ﬁ’rf
SOLITAIRE™ 2. CONA

¢ Este dispositivo se suministra en forma ESTERIL para un solo uso. No lo esterilice de nuevo
ni lo vuelva a procesar. El reprocesamiento y la reesterilizacidn aumentan el riesgo de
infeccidn del paciente y de funcionamiento inadecuado del dispositivo.

5N
M.TP. >

« El instrumento no se debe utilizar cerca o en conexidon con el equipo que emite ondas
cortas o radiacién de microondas ni con equipos de cirugia de AF.

e FEl instrumento no es adecuado para su uso en presencia de una mezcla anestésica
inflamable con el aire, el oxigenc o el oxido nitroso.

e No se permite realizar modificaciones en este equipo. h Q/

PRECAUCIONES

e Este producto estd destinado exclusivamente a su uso por especialistas médicos con
experiencia en procedimientos angiograficos y percutaneos neurointerventivos.

o Inspeccione cuidadosamente el envase estéril y el dispositivo para revascularizacion
SOLITAIRE™ 2 antes de su uso para comprobar que no hayan sufrido dafios durante el
envio. No utilice componentes doblados ¢ daiados.

e El dispositivo SOLITAIRE™ no debe utilizarse después de la fecha de caducidad impresa en
la etiqueta del producto.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones posibles incluyen, entre otras posibilidades:
» Hematoma y hemorragia en el sitio de puncion

» Perforacién o diseccion del vaso

» Cambio en el estado mental

« Déficit neurolégico pudiendo causar apoplejia y muerte

¢ Isquemia

» Infeccion

+ Embolia gaseosa

» Hemorragia intracraneal

* Oclusién vascular

« Formacién de pseudoaneurisma

« Hemorragia tras el procedimiento

» Embolizacion distal

» Espasmo vascular

» Deformacién, colapso, fractura o malfuncionamiento de los dispositivos
« Trombosis (aguda y subaguda)

¢ Fistula arteriovenosa

PRESENTACION
Este dispositivo se suministra esterilizado con oxido de etileno. Apirdgeno
Contenido:  Un (1) dispositivo de revascularizacion SOLITAIRE™ 2

H
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ANEXO Il - PROYECTOQ DE INSTRUCCIONES DE USO

LIMPIEZA, CUIDADO Y ALMACENAMIENTO
» Limpie la superficie con un pafio suave y himedo.

¢ Almacene el producto en un lugar fresco y seco.

Farm. ROXA l%.:f\ ~r’\LBREGHT
Directoka Tacnica
M.N. 13805 - M.P. 18903
Apoderada
Covidien
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ANEXO III1
CERTIFICADO
. Expediente N°: 1-47-007394/14-6

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposicion N©
72@4, y de acuerdo a lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA 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: Dispositivo de revascularizacion

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 Protesis para

embolizacio’n, intravascular

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Solitaire™ 2

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Para restaurar el flujo sanguineo en pacientes con

accidente cerebrovascular isquemico debido a una oclusion del vaso intracraneal.

Modelo/s:

SFR2-4-15

SFR2-4-20

SFR2-6-20

SFR2-6-30

Forma de presentacion: Por unidad

Periodo de vida Gtil: 1 afio

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Micro Therapeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular

Lugar/es de elaboracién: 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos



Se extiende a COVIDIEN ARﬁEd\d']l'%ﬂ S.A., el Certificado PM-2142-217, en la Ciudad
de Buenos AIres, @ ....c.cccveervnvnrerinicnnens , siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 7 26 4 Miﬁi‘

br. OTI0 A, ORSINGHER

Sub Administradet Nacional
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