“2014 - Ads de Hovrnaje al Almirante Guillermo Brown, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

Airistin o Tt DISPOSIGION N 7 2 9 8 |
L%?ﬂh?(é? a -‘_6/334;?&/0 h 'I
z@y« Goneisi £ [:—:?J/(W//rb‘

AN AT
AN 15 00T 200
BUENQOS AIRES,

. i
VISTO el Expediente N° 1-47-8500-14-8 del Registro de e.'sta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica . |

{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

producto médico. '

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto ‘9763/64, y

\S- MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
‘ por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. !

Que consta ia evaluacion técnica producida por-la Direccién Naciohal. '
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne Ioé
requisitos técnicos que contempla la ‘norma legal vigente, y que Ipé_._-
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. '

[ Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos ‘
N° 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién 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
ENTEER™, nombre descriptivo Guia y Catéter de reinsercién y nombre técnico
Catéteres, de Otro tipo, de acuerdo a lo solicitade por Covidien Argentina S.A., -
con los Datos Identificatorios Caracteristicos gue 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 4 a 5 y 6 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma palrte integrante de la
misma. ‘
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto'en los Artfculqs
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III.
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la 3
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM—2142—.219, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°.- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por.
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacionai de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiguese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-8500-14-8
DISPOSICION N
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de¥ § QTO éEDICO mscrlpto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

Nombre descriptivo: Guia y Catéter de reinsercion.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-209 Catéteres, de Otro
tipo. ’

Marca(s) de (los).producto(s) médico(s): ENTEER™.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: La guia ENTEER™ con apoyo del catéter de
reinsercién ENTEER™ estan indicados para facilitar la colocacidn de catéteres de
dilatacién de balén u otros dispositivos intravasculares durante la angioplastia
transluminal percutanea (ATP), con el fin de acceder a las regiones discretas de
la vasculatura periférica.

Modelo(s):

1) Enteer™ Guidewire (ENW-FX-014-300, ENW-5D-014-300, ENW-SF-014-300).
2) Enteer™ Re-entry catéter (ENB-275-20-150, ENB-375-20-135).

Forma de presentacién: El catéter y la guia estédn envasados por separado, de
forma estéril en un pouch (Tyvek/polietileno/ILDPE), contenido en un estuche.
Periodo de vida Util: 2 afos.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: ev3, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 4600 Nathan LN. North, Plymouth, MN 554472, Estados
Unidos.

Expediente N© 1-47-8500-14-8
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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©

_________ 7208,

5’ 4{15‘.—;0{6

Dr. OT10 A, ORSINGHER

Suhb Administrader Naclonai
ANM. AT,



ANEXO I1 - PROYECTO DE ROTULOS
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ENTEER™

Guidewire
Guia

Ref.: X000

Medidas
Guia con punta en angulo flexible y recubrimiento hidrdfilo

CONTENIDQ: 1 unidad
Nimero de lote
Fecha de vencimiento

PRODUCTQ ESTERIL. Esterilizado por éxido de etileno.
PRODUCTO DE UN SOLO USO.
- 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

IMPCRTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA 5.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina
Tel. 5297-7200 '

FABRICADO POR: ev3, Inc.
4600 Nathan LN. North, Piymouth, MN, 55442 Estados Unidos

—

Directora Técnica; Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM-2142-219
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Farm. Roxa _
Directora Jecnica
M.N 13805 - M.P. 18903

ANDREA EL[ZABETH MARTINEZ Covidien Arggntina S.A.
Apodarada
Covidisn Argentina S_A.



ANEXO I - PROYECTOQ DE ROTULOS

ENTEER™

Re-entry Catheter
Catéter de reinsercion

Ref,: XX00K

Medidas
" Catéter de reinsercion con recubrimiento hidrdfilo

CONTENIDO: 1 unidad
Ndmero de lote
Fecha de vencimiento

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por éxido de etileno. i
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 [a luz solar, Evite las temperaturas extremas. l

Ver instrucciones de uso |

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

FABRICADO POR: ev3, Inc.
4600 Nathan LN. North, Plymouth, MN, 55442 Estados Unidos

Directora Técnica; Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM-2142-219
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

rn. ROX e

Far Directora eCPm?ggDa
5 - PP

ANDREA ELIZABETH MARTINEZ M Argfntina S A
Apodaersda

Covidien Argentina S.A.



ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCICNES DE USO

ENTEER™

Guidewire
Guia

Re-entry Catheter
Catéter de reinsercion

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por 6xido de etileno.
PRODUCTO DE UN SOLO USO.
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.

- Lo ————

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

FABRICADO POR: ev3, Inc.
4600 Nathan LN. North, Plymouth, MN, 55442 Estados Unidos /

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM-2142-219
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ANDREA ELIZABETH MARTINEZ Coudien Argentna S
Apoderada
Covidien Argentina 5.4,

M/\/ ‘ Farm. Re vga Albrecht
’ Directorg TéCNica
M.N 13805 M.P. 18803

Piginalde8



ANEXO II- PROYECTO DFE INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION 7 29 8

%10

La guia Enteer™ estd disponible con un diametro nominal de 0,36 mm (0,014%)% “ai
)

guia Enteer tiene un extremo distal enrollado en el sitio donde el espiral es radio}a%o’-“mal“‘

para facilitar el avance y la retirada de la vasculatura utilizando fluoroscopia. El eje
proximal esta revestido de politetrafluoroetileno (PTFE), mientras que el eje distal de la
region del espiral estd recubierto con una capa hidrofila. La punta distal estrecha
ayuda a controlar [a guia. Consulte las especificaciones del producto (por ejemplo, la
longitud del alambre, la longitud de la radiopacidad de la punta, el diametro de la
punta} en {a etiqueta.

El catéter de reinsercion Enteer™ facilita la colocacion, el apoyo, la direccion y el control |
para el acceso de una gufa a regiones discretas de |a vasculatura periférica a través de

una luz de guia central o a través de uno de los dos puertos laterales (identificados por
marcadores radiopacos). Los tubos laterales comunican con [a luz de la guia central y
facilitan la conduccion de la guia (en un angulo con la luz central), permitiendo que la
guia deje salir al catéter Enteer. El catéter Enteer contiene un pequefio baldn y dos i
bandas marcadoras radiopacas en el extremo distal de un eje flexible, Los marcadores
radiopacos se utilizan para la orientacion fluoroscdpica y para identificar los puertos de
salida de la guia en el globo. La parte distal del catéter tiene un recubrimiento
hidréfito. El catéter Enteer es compatible con catéteres de apoyo de didmetro interno
de > 1,68 mm (0,066") y se puede utilizar con gufas de < 0,46 mm (0,018"). Todos los
componentes def catéter Enteer se suministran estériles y no pirogénicos. Para

informacion acerca de las medidas, consulte la etiqueta.

INDICACIONES

La gufa Enteer™ con apoyo del catéter de reinsercion Enteer™ estan indicados para
facilitar la colocacién de catéteres de dilatacién de baldn u otros dispositivos
intravasculares durante la angioplastia transluminal percutanea {ATP), con el fin de

acceder a las regiones discretas de la vasculatura periférica.

MODO DE EMPLEO
Suministros

Los siguientes suministros no se incluyen, y se requiere que estén disponibles v
preparados antes del uso de la guia Enteer:
» Catéter guia

Farm, Rox éea,;&lbrecht
ANDREA E Direcidra|Técnica
L%%EL‘EIQMAR'I'INEZ M.N 13805 -|M.P. 18903
Ap
Covidien Argentina 8.A. Covidien Arggntina S.A.

Paginz 2 de 8



ANEXC 1 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

tubos, etc.)
¢ Solucion salina estéril heparinizada

s Otros materiales necesarios para llevar a cabo el procedimiento

Los siguientes suministros no se incluyen, y se requiere que estén disponibles y

preparados antes del uso del catéter Enteer:

» Vaina introductora

» Catéter de apoyo (guia o vaina guia) l

« Material para imagenes angiograficas (es decir, contraste radiopaco, distribuidor,
tubos, etc.)

» Solucién salina estéril heparinizada

» Guia

+ Otros materiales necesarios para llevar a cabo el procedimiento

Preparacidon del producto

Guia

1. Inspeccione el envase del dispositivo antes de abrirlo. No utilizar si el envase esta
ahierto o ha sufrido dafios.

2. Saque la guia Enteer de su envase estéril.

3. Después de sacar la guia del tubo, examinela para asegurarse de que no esta

dafiada. J

4. Aseglrese de que todos los dispositivos queden expuestos a la solucion salina
estéril heparinizada.

5. Si se desea y de conformidad con la practica estdndar, dé forma a la punta flexible
de la guia con cuidado.

6, Después de sacar la guia fuera del cuerpo, limpiela con una gasa empapada en
solucién salina heparinizada.

7. Al finalizar el uso de la guia, deseche el producto y su envase de acuerdo con las

normas del hospital y los requisitos legales nacionales.

Catéter
1. Inspeccione el envase del dispositivo antes de abrirfo. No utilizar si el envase esta
abierto o ha sufrido dafos.

2. Saque el catéter Enteer de su envase estéril.

Farm. Roxanatidrea Albrecht
oi )

ANDREA ELIZABETH MARTINEZ M 13805 JM P, 18903

Apodarada Covidien Argentina S.A.

Covidien Argantina §.A. Pdgina 3 de 8



ANEXO [1 - FROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

3. Saque el protector del balén vy el estilete.

4, Lave la luz de la guia con solucidn salina.

5. Aseglrese de que todas las superficies de los dispositivos estén expuesta
solucion salina estéril heparinizada.

6. Prepare una mezcla 1:1 de medio de contraste y solucién salina estéril.

7. Aspire de 3 a 4 ml de mezcla de contraste en una jeringa de 20 ml o mas y purgue
el aire de la jeringa.

8. Conecte la jeringa a un conector luer hembra en una llave de 3 vias y llene las luces
de la lave con la mezcla de medio de contraste.

9. Coloque la llave de 3 vias y la jeringa en el puerto de inflado del catéter Enteer.

10. Sostenga la jeringa con la boquilla apuntando hacia abajo y aspire durante 5
segundos.

11. Cierre el puerto de inflado del catéter Enteer con la llave de 3 vias, retire la jeringa
y saque el aire de esta.

12. Vuelva a conectar la jeringa a la llave de 3 vias y purgue a esta Gttima.

13. Abra la llave, aspire hasta que no aparezcan mas burbujas, suelte el embolo y
desconecte la jeringa de la llave de 3 vias.

14. Prepare un dispositivo de inflado del balén de conformidad con las instrucciones

del fabricante.

Instrucciones de uso

Guia

Cargue por atras la guia en un catéter endovascular o use la técnica de

“intercambio de guia”

1. Prepare la guia Enteer segiin las instrucciones de preparacion.

2. Introduzca una herramienta de insercién para la guia segln indiquen las
instrucciones del fabricante para comunicar con el puerto de la guia del catéter
endovascular.

3. Introduzca cuidadosamente |a punta distal de la guia a través de la herramienta de
insercién dentro del catéter endovascular.

4, Saque la herramienta de insercidn retirandola por el extremo proximal de la guia.
Dirija la guia Enteer a través del catéter endovascular hacia el vaso objetive bajo
fluoroscopia. Aseglrese de la guia se mueva suavemente y aplique torsion al

alambre en caso necesario. ,

od UL )

ANDREA ELIZABETH MARTINEZ Farm. Roxane Andrea Albrecht
Apoderada Dirgctora T g‘lgg 503

Co\ndlan entina S.A -
Arg M.N 13808 tina S.A. Piginad de 8

Covidien Arg



ANEXC [ - PROYECTO DE INSTRUCCIONES BE USO

7298

6. Se puede utilizar un dispositivo de torsién para la guia, segun las instrucciones.det

fabricante.

Catéter endovascular de carga anterior en el alambre guia o técni

first” (se inserta primero el alambre guia)

1. Acceda a la vasculatura con un catéter guia y un adaptador en Y hemostatico de
acuerdo con procédimiento establecido.

2. Aseglrese de que |a guia Enteer se haya preparado segun las instrucciones.
Haga avanzar la guia en la vasculatura hacia el vaso objetivo bajo usando
marcadores fluoroscopicos. Aseglrese de que el alambre se mueve suavemente y
aplique torsion al alambre en caso necesario.

4, Se puede utilizar un dispositivo de torsidn para la guia, segun las instrucciones del
fabricante.

5. Una vez que se haya accedido al sitio objetivo, cargue la punta distal del catéter
endovascular en la parte proximal de la guia.
Afloje el mando perilla del adaptador hemostatico en Y.
Realice el seguimiento del catéter endovascular por la guia Enteer y hacia la luz
proximal del catéter guia.

8. Apriete el adaptador en Y hemostatico para crear un sello alrededor del catéter
endovascular. No apriete demasiado.

9. Haga avanzar el catéter endovascular por la guia bajo guia fluoroscopica, segin el

procedimiento establecido.

Catéter

1. Acceda al sistema vascular y coloque la vaina introductora de tamafio apropiado,
segln las instrucciones dei fabricante.

2. Acceda al vaso con un catéter guia apropiado segun las instrucciones del fabricante.
Conecte un adaptador en Y hemostatico al cubo del catéter de apoyo.

3. Aseglirese de que el catéter Enteer se ha preparadoe segin las instrucciones.

4, Saque una guia adecuada de su envase y examinela por si presenta dafios.

5. Haga avanzar la guia hacia el sitio objetivo usando marcadores fluoroscopicos.

6. Cargue por atras el catéter Enteer en la parte proxima! de la guia.

7. Afloje el mando perilla del adaptador hemostatico en Y.

8. Realice el seguimiento del catéter Enteer por el alambre hacia la luz proximal del

catéter de apoyo.

%ﬁA W Farm. Roxay

flgea Abrecht
nia

P 18903

Loting S.A.

ANDREA ELiZABETH MARTINEZ Dicect¥er [

Apoderada
13805 -
Covidien Argentina 5.A. Mctgw dien Arg
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ANEXO [I- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

9. Apricte el adaptador hemostatico en Y para crear un sello alrededor del caté
Enteer. No apriete demasiado.

10. Haga avanzar el catéter Enteer por la guia usando marcadores fluoroscépicos.
Coloque los puertos del catéter Enteer (utilizando los marcadores radiopacos) en el
sitio objetivo.

11. Cambie la guia por una guia con forma (doblada ~45” en el segmento distal de 1,5
mm.)

12, Conecte el dispositivo de inflado del baldn en la llave de 3 vias y purgue esta con la
mezcla del medio de contraste.

13. Infle el balén a 3-4 atm (304-405 kPa).

14. Ajuste la vista fluoroscopica hasta que se observe la anchura minima del balén,

15. Dirija la guia doblada a través del puerto deseado, girando lentamente la guia
inmediatamente proximal doblada de la banda marcadora hasta que la guia doblada
comience a salir del puerto.

16. Evalle |a posicion correcta del alambre guia y su direccidn.

17. Si la posicidn o la direccién de la guia son incorrectas, dirijase al puerto del otro
lado llevando el alambre guia doblado a través del puerto deseado, girando lentamente
la guia inmediatamente proximal doblada de la banda marcadora hasta que la guia
doblada comience a salir del puerto.

18. Dirija la guia doblada a través del puerto segin necesite,

19. Después de llevar a cabo el procedimiento, desinfle el baldn, retire el catéter
Enteer vy la guia. Deseche el producto y su envase de acuerdo con las normas vigentes

locales.

CONTRAINDICACIONES

No debe utilizarse en vasos sanguineos cerebrales.

ADVERTENCIA

» La guia y el catéter de reinsercién Enteer™ deben ser utilizados solo por médicos
con experiencia en procedimientos de intervencidn.

o La guia y el catéter de reinsercion Enteer™ se suministran de forma ESTERIL y
para un solo uso. No los esterilice de nuevo ni los vuelva a utilizar. Si vuelve a
procesarlos o los esteriliza de nuevo, es posible que exponga al paciente a un

mayor riesgo de infeccidn y que deteriore las capacidades del dispositivo.

ANDREA ELIZABETH MARTINEZ arm. Rbughi{Andrea Albrecht
Apodurada Dy A TEEnICE 03
Cavidien Argentina S.A. M.N 13804 - M.P 189

Gowdien Argentina S.A Pigina 6 de 8
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ANEXO II - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

» Si el envase esta abierto y se ha roto la barrera estéril, no utilice la guia y el catét
de reinsercidn Enteer™.

« No empuje el cable guia si en su punta observa prolapso.

» Si observa prolapso en la punta del cable guia, no deje que la punta permanezca
en posicion prolapsada. El prolapso prolongado de la punta del cable guia puede
dafiar este o la separacion de su punta. Determine la causa del prolapso de la
punta del cable guta con fluoroscopia v tome las medidas necesarias para
solucionarlo.

+ Para reducir el potencial dafio a los vasos, el balén inflado se debe utilizar solo en
vasos que tengan un diametro (medido proximal y distal al sitio del inflado) igual o
mayor que la anchura maxima del baldn. i

e La presion del baldn no debe superar la presidon de estallido nominal. Se
recomienda el uso de un dispositivo de monitorizacion de la presidn para evitar
presiones excesivas.

« Utilice solamente el medio de inflado del balén recomendado. :

e No haga avanzar ni retroceder el catéter Enteer hasta que el balon este |
completamente desinflado bajo vacio.

» Preste especial atencion al dirigir el alambre guia fuera de un puerto lateral. Nunca
empuje, retire o apriete los componentes que encuentren resistencia. Existe la
posibilidad de que ocurran retorcimientos del dispositivo o dafios en los vasos. Se

debe utilizar siempre |a fluoroscopia para la manipulacion del dispositivo.

PRECAUCIONES

* La guia y el catéter de reinsercién Enteer™ se deben guardar en un lugar fresco y
Seco.

«+ Utilizar antes de la fecha de caducidad.

* Antes de la insercion del alambre guia v del catéter, administre un tratamiento
adecuado con anticoagulantes y vasodilatadores.

« La guia y el catéter de reinsercién Enteer™ se deben manipular con cuidado. Antes
de su uso y durante el procedimiento, examine el envase y la guia para asegurarse de
que no haya dobleces, torceduras u otros dafios. Suspenda su uso si la guia o el
catéter estan dafiados.

e Tenga mucho cuidado durante los procedimientos para reducir la posibilidad de
rotura accidental, dobleces o separacion de la espiral.

« No intente enderezar una guia que haya sido doblada.

rea Albrechl
ANBREA &, ARTINEZ Farm. ROR0 A s
Apoderadn M 13505 {M.P. 18903



ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

vaso ¢ un catéter endovascular.

« No gire la guia si siente una resistencia significativa.

* No lo exponga a disolventes organicos.
« Utilice siempre un cable de apoyo para avanzar, manipular y retirar el catéter Enteer.
e La guia y el catéter de reinsercién Enteer™ se deben manipular solo bajo observacion

fluoroscopica.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los potenciales efectos adversos incluyen, pero no se limitan a, lo siguiente:

+ Infarto agudo de miocardio

+ Hemorragia o hematoma

e Trauma de los vasos que requiera una reparacion o intervencidn quirdrgica.
e Espasmo arterial

o Embolia

» Accidente cerebrovascular

« Déficit neuroldgico

¢ Infeccion

» Reacciones a los farmacos, reaccion alérgica al medio de contraste

Farm. \Q :

drea Albrecht
el T aeIcA
ANDREA ELIZABETH MARTINEZ DirC05] M P. 18903
__Apaderada M. o Algentina SA
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-8500-14-8
. ]

- El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicaméntos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO 729 8\/ de acuerdo a lo solicitado por Covidien Argentina S.A.,
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con fos siguientes :datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Guia y Catéter de reinsercién.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-209 Catéteres, de Otro
tipo. '
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ENTEER™.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: La guia ENTEER™ con apoyo del catéter de
reinsercion ENTEER™ estan indicados para facilitar la colocacién de catétef‘es de
- dilatacién de balén u otros dispositivos intravasculares durante la angioplastia
transluminal percutanea (ATP), con el fin de accéder a las regiones discretas de
la vasculatura periférica.
Modelo{s):
1) Enteer™ Guidewireé (ENW-FX-014-300, ENW-SD-014-300, ENW-SF-014-
300).
2) Enteer™ Re-entry catéter (ENB-275-20-150, ENB-375-20-135).
Forma de presentacién: El catéter y la gufa estdn envasados por separado, de
forma estéril en un pouch (Tyvek/polietileno/LDPE), contenido en un estuche.
Perfodo de vida Gtil: 2 afios.
Condicion de venta: Venta Exlclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: ev3, Inc.



Wi
Lugarxes de elaboracion: 4600 Nathan LN. North, Plymouth, MN 55442, Estados

Unidos.

Se extiende a Covidien Ar%entina S.A, el Certificado PM-2142-219, en la Ciudad
' _ 19 00T 2014 . : . . N

de Buenos Aires, a ............... b rermeereeeenens , siendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de la fecha de su emision.

- DISPOSICION No
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