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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7117-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Septiembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000823-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000823-21-1 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Frepass nombre descriptivo Microcateter desechable y nombre técnico, Catéteres,
Intravasculares, para Guiado , de acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-93319883-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 954-181 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-181
Nombre descriptivo: Microcateter desechable

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Frepass

Model os;
TJCM10, TICM14, TICM 16, TICM18

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
El microcateter desechable FrePass estd disefiado para usarse como un mecanismo para la angiografia



superselectiva del cerebro, la médula espina vascular y para la infusion de varios agentes embdlicos de
diagndstico (como bobinas embdlicas) y stent vasculares en el vaso de la arteria.
Se debe seleccionar € catéter guiay e alambre guia adecuados cuando se usa €l microcateter.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Unitaria

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Beijing Taijieweiye Technology Co. Ltd.

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

Expediente N° 1-0047-3110-000823-21-1

N° Identificatorio Tramite: 26427

AM
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Subadministradora Nacional
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Céspedes 3857

CP (C142TEAG) Buenos Ajres -
Argentina

TEL.: (54-11) 62 18 06 00

Fax; (64-11} 52 18 06 98

e-mail unifarmafunifarmacomar

UniFarma S.A.

ANEXO 1l B
PROYECTO DE ROTULO
2.1 Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600
Fabricante: Beijing Taijieweiye Technology Co. Ltd.
No. 4 Planta, No, 21 Panlong West Road, Mafang Town, Pinggu, Beijing, China
Representante autorizado: Lepu Medical (Europa) Codperatief U.A
Abe Lenstra boulevard 36, 8448 JB Heerenveen, Paises Bajos.
2.2 Nombre genérico: Microcateter desechable
Marca: Frepass®
Modelos: Ver envase
2.3 ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS
2.4 Lote: Ver envase Lot

2.5 Fecha de vencimiento: Ver envase g

2.6 Producto médico de un solo uso ® no re esterilizar

2.7 Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Guarde el microcateter en un

lugar limpio, fresco, seco y oscuro para evitar una exposicién prolongada a la luzy la

humedad.
2.8 Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.
2.9 No utilice este producto si el envase estd abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES
SANITARIAS

2.10 Método de esterilizacién: Oxido de etileno

2.11  Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

2.12  Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-181
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Céspedes 3857

CP {C1427EAD) Buenos Alres -
Argentina

TEL. (54-11) 62 18 06 00

Fax: {54-11) 52 18 06 3%

email unfarmaBunifarmacomar

UniFarma S.A.

ANEXO llI B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

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

Fabricante: Fabricante: Beijing Taijieweiye Technology Co. Ltd.

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

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

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

Nombre genérico: Microcateter desechable

Marca: Frepass®

Modelos: Ver envase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Producto médico de un solo uso ®, no re esterilizar

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

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

No utilice este producto si el envase esta abierto o dafado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-181

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El microcateter desechable FrePass® es un catéter de un simple lumen y de rigidez variable
disefiado para acceder a vasos pequefios y tortuosos. Esta disponible en una variedad de
didmetros internos y externos (ver tabla 1). El lumen interno esta revestido con PTFE
lubricante para facilitar el movimiento de alambres guias y otros dispositivos. Las secciones
distales del cuerpo del catéter son radiopacas para facilitar la visualizacion bajo fluoroscopia y

las puntas distales se distinguen claramente por uno o dos marcadores radiopacos.
)
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Céspedes 3857

CP {C1427EAG) Bugnos Alres -
Argentina

TEL.: {5417} 62 18 06 08

Fax: (5411} 52 1R 06 58

e-mail unifarma@unifarma.com.ar

UniFarma S.A.

Caracteristicas del microcateter desechable

Largo targo | Proximal |Distal Diameiro | Forma de
efectivo | blando | Diam. Ext |Diam. Ext| interno | punta distal Mareanores
5 2.2F 1 8F/ . lrectal 45° | 2 marcadores
E E 4 e = FE = A -
TIMC10] 150em | S0cm 0.73mm | 0.60mm 0.815" |gpgeyy Iem
. _ 2.3F 1.9F/ | recta/ 45°/ | 2 marcadores
a0 45 & 55" 5y
THMC14] 150em | S0cm o.76mm | 0.63mm 0.0165" | gp2iy 3
- 2.8F/ 2.3F/ recta’ 45°/ | 2 marcadores
VTR A 5 s <
Tarciel 150em | 50em | (Ga | o Femml 0921 | oo e
. _ . 2 8BF/ 2.5F/ . un sols
TJIMC18] 140cm | 30cm 0.93mm | 0.83mm 0.027 recta e W

La presién de resistencia es 600P 81 {4137kPa)

INDICACIONES DE USO

El microcateter desechable FrePass esta disefiado para usarse como un mecanismo para la
angiografia superselectiva del cerebro, la médula espinal vascular y para la infusion de varios
agentes embdlicos de diagndstico (como bobinas embdlicas) y stent vasculares en el vaso de la
arteria.

Se debe seleccionar el catéter guia y el alambre guia adecuados cuando se usa el microcateter.

> PRECAUCIONES

1. Confirmar si el paciente tiene reaccion alérgica al medio de contraste antes de la
operacion.

2. Solo profesionales experimentados deberian usar el microcateter desechable FrePass.

El microcateter es estéril; asegurarse que el embalaje este intacto antes de su uso.

e

Prohibir el uso del microcateter si el embalaje interno estd abierto o dafado.

bl

Verificar el catéter antes de su uso para asegurar que el tamafio y las especificaciones

cumplen los requisitos de operacion.

6. Seguir constantemente los requisitos técnicos generales del uso del microcateter, incluida
la heparinizacidn sistematica y el lavado de todos los microcatéteres que deben insertarse
en el vaso sanguineo con solucidn salina heparinizada aséptica o solucién isotonica
similar.

7. Elegir el método técnico de acuerdo con las diferentes condiciones de los pacientes y la

experiencia de profesionales, el microcateter tiene diferentes aplicaciones.

8. No insertar el microcateter mediante un catéter guia el cual sea mas pequeio que la
L [

dimension minima<
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Cézpedes 3857
CP {C1427EAG) Buenos Aires -
Argentina
TEL.: {54-11) 52 18 06 0D
Fax; (5411} 52 18 06 98
email unifarma@unifarmacomar
UniFarma S.A.

10.
11.

12.

13.

El microcateter esta destinado para un solo uso y no debe re-esterilizarse o re-usarse, de
lo contrario puede dafarse y el riesgo de infeccidn cruzada puede aumentar.

El microcateter deberia ser usado bajo condiciones de rayos X.

La posicién del microcateter deberia estar cargada por un alambre de captura. Un
movimiento del dispositivo durante la intervencion estda prohibido.

Nunca retirar o mover el microcateter contra alguna resistencia sin que la causa este
confirmada.

Usar el microcateter antes de su fecha de vencimiento.

» CONTRAINDICACIONES:

No se conocen contraindicaciones especiales y sus contraindicaciones clinicas son las mismas

que en una intervencién endovascular general:

1. No usar en pacientes quienes la terapia anticoagulante y antiplaquetaria este
contraindicada.
2. No usar en vasos con excesiva tortuosidad y calcificacion grave.

3. No usar en pacientes con insuficiencia renal, que son alérgicos al medio de contrate.

> POSIBLES COMPLICACIONES:

Complicaciones relacionadas al sitio de puncidn:

e Hematoma en el sitio de puncion
e Hemorragia en el sitio de puncion
e Tromboembolismo local o distal
e Trombosis

e Fistula arteriovenosa

e Pseudoaneurisma

e Infeccidn en el sitio de puncion

Complicaciones relacionadas con la operacion:

Complicaciones relacionas

e Diseccién de la arteria
e Perforaciéon de la pared del vaso o ruptura de aneurisma
e Vaso espasmo prolongado

e Oclusién aguda que requiera intervencion quirargica

nh el dispositivo:
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TEL.: (54-11) 62 18 06 01
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Las reacciones adversas anticipadas relacionadas con el dispositivo son minimas (reaccién
pirdgena, infeccién, etc.), pero no pueden excluirse completamente la posibilidad de la

aparicion de reacciones adversas.

INSTRUCCIONES DE USO

1. El microcateter estd embalado en un dispensador protector.

Antes de remover el catéter del envoltorio, lavar el dispensador con solucidén salina
heparinizada mediante el extremo del dispensador protector.
Remover el catéter e inspeccionar para verificar que no esté dafado.
2. El microcateter se empaqueta con un mandril moldeador. Con el fin de mantener la
integridad de ruptura del catéter y la estabilidad dimensional, se recomienda
enfaticamente que el usuario siga las siguientes instrucciones para dar forma a un catéter:
a) Retirar la tarjeta de montaje del mandril moldeador e insertar en la punta distal del
catéter.

b) Doblar la punta del catéter y moldear el mandril a la forma deseada. Se recomienda
exagerar demasiado la forma deseada para acomodar una ligera relajacién del catéter.

c) Mantener el set mandril de moldeado/catéter directamente sobre la fuente de vapor
por aproximadamente 30 segundos para fijar la forma.

d) Retirar el conjunto del catéter moldeado de la fuente de calor y dejar que se enfrie en
aire o liquido antes de retirar el mandril.

e) Retirar el mandril moldeador del catéter y desecharlo.

3. Antes de su uso, enjuagar el lumen del catéter con solucién salina heparinizada
conectando una jeringa llena de solucion salina al conector del catéter.

4. Retirar el alambre guia orientable apropiado del embalaje e inspeccionar por dafios.

5. Insertar el catéter guia con cuidado en el conector del catéter y avanzar en el lumen del
catéter.

6. Colocar el catéter guia adecuado usando una técnica de entrada percutdnea que se
prefiera. Conectar un adaptador de brazo lateral hemostatico al conector del catéter guia
y mantener un lavado continuo con solucién salina heparinizada.

Nota: los microcatéteres requieren un continuo lavado durante el procedimiento.
7. Introducir el alambre guia y microcateter como una sola unidad a través del conector de

brazo lateral hem/st/tlco en el lumen del catéter guia. Avanzar el alambre g Jia/ cateter

UNIFAW
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Céspedes 3857

CP {C1427EAG) Buenos Aires -
Argentina

TEL.: (6411} 621806 00

Fax: (84-11) 52 18 06 88

e.mail: unifarma@unifarmacomar

UniFarma S.A.

ensamblado en la punta distal del catéter guia.

8. Alternativamente hacer avanzar el alambre guia y microcateter hasta que se haya
accedido al sitio deseado.

Precaucién: si una fuerte resistencia se siente durante la manipulacién, abandonar el

procedimiento y determinar la causa de resistencia antes de proceder. Si la causa de

resistencia no puede ser determinada, retirar el catéter y alambre guia como un sistema.

9. Cuando esté lista para infundir, retirar el alambre guia completamente desde el catéter.
Conectar una jeringa que contenga infusion al conector del microcateter e infundir de
acuerdo con las instrucciones y precauciones del fabricante.

Precaucion: Si el flujo a través del catéter se restringe, no intentar limpiar la luz del catéter

mediante infusién. Determinar y solucionar la causa del bloqueo o reemplazar el catéter

bloqueado con un nuevo catéter antes de reanudar la infusion.

10. Después de completar el procedimiento, retirar el microcateter y descartar.

X

UNIFARMA S.A
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Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO UNIFARMA SA.
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Directora Nacional
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Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-97720542-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Septiembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000823-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000823-21-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores'y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-181
Nombre descriptivo: Microcateter desechable

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

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

Model os;
TIJCM10, TICM 14, TICM16, TICM 18



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El microcateter desechable FrePass esti diseflado para usarse como un mecanismo para la angiografia
superselectiva del cerebro, la médula espinal vascular y para la infusion de varios agentes embdlicos de
diagndstico (como bobinas embdlicas) y stent vasculares en el vaso de la arteria.

Se debe seleccionar € catéter guiay e alambre guia adecuados cuando se usa €l microcateter.

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Beijing Taijieweiye Technology Co. Ltd.

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

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 954-181 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000823-21-1
N° Identificatorio Tramite: 26427

AM
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Subadministradora Nacional
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