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BUENOS AIRES, O 8 ABR 20101 ! 

VISTO el Expediente N° 1-47-15873/09-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog~ Médica 

(ANMAT), y 

C.ONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Emeclar S.A. solicita se autorice la 
, 

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica, (RPPTM) . , 

de esta Administración Nacional, de un'nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de. productos 
I 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto ~763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N" 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementaria*. 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de , 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirpcción de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establ~cimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los , 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondient~, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. I 
Que se ha dado cumplimieP1to a los requisitos legales y fa males que 

contempla la normativa vigente en I~ materia. 
, 

Que corresponde autorizarila inscripción en el RPPTM d I producto 

médico objeto de la solicitud. 

~ 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8', inciso 11) y 10', inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 253108. 

Por ello; .. 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1'- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 
, 

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administr~ción. Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca Gore 

Tex, nombre descriptivo introductor Gore con válvula de silicona y nombre técnico 

Introductores de Catéteres-Válvulas de Hemostasia de acuerdQ a lo solicitado, por 

Emeclar S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 

I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2' - Autorizanse los textos de los proyectos de rólulols y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 9 y 10 a 13 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3' - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulas 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4' - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-266-49, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5'- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3' será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresO' en el mismo. 

ARTICULO 6' - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y 
, 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de' Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

~ 
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, a,chívese . 

Expediente N° 1-47-15873/09-6 

DISPOSICiÓN N° 

¿y/ 
~, "'~, 61 , L ,.: 
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ANEXO I 

• 
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PfO~'206MÉDICO 
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ............................ . 

Nombre descriptivo: Introductor Gore con válvula de silicona 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-578 Introductores de 

Catéteres-Válvulas de Hemostasia 

Marca de los modelos de (los) producto(s) médico(s): Gore Tex 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicaciones autorizadas: está diseñado para ser introducido en la vasculatura 

periférica a fin de ofrecer un conducto para la inserción de dispositivos 

endovasculares. 

Modelos: Introductor Gore con válvula de pinzamiento de silicona (Gor~ Introducer 

Sheath with Silicone Pinch Valve) 

Periodo de vida útil: 3 años 

Condición De Expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del Fabricante: W. L. Gore & Associated Inc. 

Lugares de Elaboración: 1505 North Fourth Street, Flagstaff, Arizona 86004, EEUU. 

Expediente N° 1-47-15873109-6 

DISPOSICiÓN N° 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZÁDO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

')' .c-............. ' "·Ib. '''''J' ".,; .... 
~ /' e .' ~ -~ ~ 

- '-
c;N t ..,..UM 

su NTERVEHTOR 
:Io •. J"fM -'_'l' 

/ 
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~ 
PROYECTO DE ROTULO INTRODUCTOR GORE CON . ~\ 

VAL VULA DE PINZAMIENTO DE SILICONA (GORE . ~""~ 
INTRODUCER SHEA TH WITH SILICONE PINCH VAL vE1· 6 2 6 

2.1 FABRICANTE: WLGORE & ASSOCIATES,INC 
1505 North Fourth Street 
Flagstaff, Arizona 86004 
Te!: 800/437-8181 
Fax: 928/864-4304 
\\'~y w gQ~e.lnt:diqL ClJlll.(:~':Vl~)l) 

IMPORTADOR: EMECLAR S.A , 
Hipolito Yrigoyen 1530 1 "piso 
1089 Capital Federal 
Buenos,Aires 
Te: 4381-8979 
Fax: 4381-7766 
\\'\'v'\\' ~mgcj.a!: ~~Qm 

2.2 PRODUCTO MEDICO 
INTRODUCTOR GORE CON V AL VULA DE PINZAMIENTO DE 
SILICONA (GORE INTRODUCER SHEATH WITH SILOCONE PINCH 
VALVE) 

Contenido: 
• 1 introductor Gofe con válvula de pinzamiento de silicona 
• 1 dilatador 
• 3 tapas 

2.3 ESTERIL ~ 

2.4 LOTE: xxxx 

. 2.5 FECHA DE F ABRlCACION: XXfXXI)()( 

FECHA DE VENCIMIENTO: XX/XXIXX 

I 

2.6 PRODUCTO MEDICO ESTERIL, APIROGENO DE UN SOLO 
USO 

, 

, 

2.7 NO EXPONER AL CALpP¡NI};~ HUMEDAD ~ .. ~. f/~' §t;~f,=-
~Cl A R S? ~~¿ mue" fERNANOEL 

MARIA DEL um:EN K1LL1AN FARMACEUT1CA 
APODHIADA M.N.12.494 



2.8 ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO 

2.9 PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: t'iíl h 2 
o Examinar el embalaje y el dispositivo antes de su uso. NO uthlzar~i 

alguno de ellos ha sido dañado. 
o El introductor Gore con válvula de pinzamiento de silicona se suministra 

esteril y apirogeno. NO utilizar pasada la fecha de vencimiento. 
o Almacenar en lugar fresco y seco 
o Antes de usar, verificar la compatibilidad de tamaños entre el 

introductor, el cateter y los componentes accesorios 
o Avanzar y extraer el introductor solo bajo control fluoroscopico. 

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones 
sanitarias. 

2.1 O RESPONSABLE TECNICO: Verónica Laura Fernandez MN 12494 

2.11 NÚMERÓ DE REGISTRO: PM266-49 

) 
.. ~ r,y ~ 
~I f\8 S,p..· 

'.El ' eN KIlUAN MARIA u· , 
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GORE 

INTRODUC-ER 
s H E 1\ T H 

W I T H SlllCfNE PINCH VALVE 

67 mm " 7.6 mm 

~~®.~ [ l!=$ ~ •• " .......... ~. i-·~I 
\ ". I~ 30 cm ~ I 0.035' 
.• ' 70 cm ________ ----1. (0.89 mm) 

, =--, 
1------------ ------------- GuldewJre 

CompatlblJlty 

SIII(Fr) ID (mm) 00 (mm) 

20 6.7 7.6 

22 7' B.' No Hole Guldewlre Dllator 2, " 9.1 : Hale Hole' L. ________________________ ~ 

, 
/f' i:Attention, 588 

LD ;Instructions lor Use ® Do Nol Reuse 
""",[Ir Store 'In a cool 
J i dI}' place ~ U," By 2011-07 

I STERJLE I Eol Contents sterlle unless enclose!! p¡lckalle has !>een opernll! Of damiOed. Sterllized by elhylene oXide . 

• 
I!M Contenls' lile GORE Introducer Shealh with SIIICClJ\8 Pmch ValVe amI 111m (3) caps, 
.. FOR USE WITH THE GORE lAG THDRACIC ENDDPRDSTHESl8 
I!'I"I Indllold: GORE Ind/Bringshylster mea sammentrykktlll'/ slllkoneventll og Ira (3) h¡r¡t\er. 
liMI nL RRUO MED aDRE TAO THORAXAL ENDOPROTES 

l1li 
Inhoud: O, GORE inlroducertlUls mlt sUlcon,n itn,lvantlel ,n dne (3) doppen. 
YODR GEBRUIK MET DE ODRE TAG THDRAx-ENDDPRDTHElE 
lila koIme (3) tulppaa. 

CNJTlatt:U$A,~UW,~"ItII .. ~.ar .. Iif*-1IIvIcIIailly,ctonl~.0IIIItI'o1J~' 
USand~_J)IIIclrllD. " '-'0'-' ' 

_____ .:. __ j __ 1 ___ ... _~",".M nfW L lOa,. & AnoclallL 
1" ,~~, 
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INSTRUCCIONES DE USO INTRODUCTOR GORE CON 
VAL VULA DE PINZAMIENTO DE SILICONA (GORE 

INTRODUCER SHEATH WITH SILlCONE PINCH VALVE) 

2.1 FABRICANTE: W.L.GORE & ASSOCIATES,INC 
1505 North Fourth Street 
Flagstaff, Arizona 86004 
Te!: 800/437-8181 
Fax: 928/864-4304 
y\:\:.~\ goremeqols;ª-l. .cll!l1L>\'.'( Il~~:~ 

IMPORTADOR: EMECLAR S.A , 
Hipolito Yrigoyen 1530 l°piso 
1089 Capital Federal 
Buenos,Aires 
Te: 4381-8979 
Fax: 4381-7766 

2.2 PRODUCTO MEDICO 

I 

INTRODUCTOR GORE CON VAL VULA DE PINZAMIENTO DE 
SILICONA (GoRE INTRODUCER SHEATH WITH SILOCONE PINCH V ALVE) 

Contenido: 
• 1 introductor Gore con válvula de pinzamiento de silicona 

• 1 dilatador 
• 3 tapas 

~ .. 

2.3 ESTERIL ~ 

• 

, 

2.6 PRODUCTO MEDICO ESTERIL, APIROGENO DE UN SOLO (J) 
USO 

2.7 NO EXPONER AL CALOR NI A LA HUMEDAD 

2.8 ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO 
/ 

2.9 PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: 
o Examinar el embalaje y el dispositivo antes de su uso. NO utilizar si 

alguno de ellos ha sido dañado. 
o El introductor Gore con válvula de pinzamiento de silicona se suministra 

'(j'V--= ---' '----~ . . l\1l~IlOEl 
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esteril y apirogeno. NO utilizar pasada la fecha de venCimiento.· ." 6 '2. S (~ 
o Almacenar en lugar fresco y seco q 
o Antes de usar, verificar la compatibilidad de tamaños entre el " y 

introductor, el cateter y los componentes accesorios 
o Avanzar y extraer el introductor solo bajo control fluoroscopico. 

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones 
sanitarias. 

2.10 RESPONSABLE TECNICO: Verónica Laura Femandez MN 12494 

2.11 NÚMERO DE REGISTRO: PM266-49 

3.1 CONTRAINDICACIONES: no existen contraindicaciones conocidas 

3.2 ADVERTENCIAS: 
• El introductor Gofe con válvula de pinzamiento de silicona debe ser avanzado o 

retraído únicamente bajo control fluoroscópico , 
• NO alterar este dispositivo. Cualquier alteración podría perjudicar el 

funcionamiento del dispositivo. 
• NO emplear guías cuyo diámetro máximo sea superior a 0.035 pulgadas (0.89 

mm) 
• Para evitar riesgos complicados como hemorragia importante, rotura o 

perforación del vaso y lesiones graves al paciente, incluida la muerte, NO hacer\ 
avanzar introductores que no contengan un dilatador. 

• Cerciorarse de que el vaso tenga una tortuosidad adecuadas para el introductor 
insertado. Si el vaso es demasiado angosto, podrian producirse complicaciones 
como hemorragia importante, rotura o perforación del vaso y lesiones graves al 
paciente, incluida la muerte. 

• NO hacer avanzar el introductor si el marcador del dilatador esta visible el 
exterior de la tapa, es posible que la sección cilíndrica del dilatador no 
proporcione apoyo suficiente a la punta del introductor. Sin apoyo, la punta del 
introductor podría producir complicaciones como hemorragia importante, rotura 
o perforación del vaso y lesiones graves al paciente, incluida la muerte. 

• Si se siente resistencia, NO avanzar ni retirar la guía, el catéter u otro dispositivo 
a través del introductor o dilatador. Determinar la causa de la resistencia 
mediante fluoroscopia. Si se continua el avance o la retracción en presentía de 
resistencia, podrian producirse lesiones graves al paciente y daños o ruptura de 
la guia, el catéter u otro dispositivo. / 

• Para evitar que surja resistencia al movimiento o que se dañe el catéter u otro 
dispositivo, no dejar que la válvula hemostática de pinzamiento se pliegue o se 
fuerce alrededor del catéter u otro dispositÍfo durante la introducción o la 
extracción. 

• Para evitar que se dañe el introductor o el vaso, hacer avanzar el dilatador junto 
con el introductor con un movimiento giratorio 

• 

• Para evitar daños o roturas de los dispositivos, NO insertar un catéter u otro 
dispositivo cuyo .diámetr~ ,. ma~or que el tamaño del introductor indicado. 

. ~ I "--" F '--:::>7 L1 
~ r'! A n. S fJ... -~~~~~~~~Ki; 'EME~,- . LUAN 

MAI\IAGELC,F:\[~p.K\ VERONICA FERNANDEZ 
APO.',·' />.RMACEU1\CA 

f .12.494 
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• Este dispositivo puede ser empleado únicamente por médicos que CÍJenten con 
una capacitación rigurosa en el uso de sistemas de inserción con catéteres. 

3.3 PRECAUCIONES: 
• NO utilizar el dispositivo si el embalaje o el dispositivo han sido dañados o se ha 

roto la barrera estéril 
• NO REESTERILIZAR, es un producto medico de un solo uso 
• NO utilizar luego de la fecha de vencimiento 
• Para prevenir o disminuir el riesgo de formación de coágulos, debe considerarse: 

1) la administración de anticoagulación sistémica y 2) la manutención del .. 
introductor lleno de una solución heparinizada de irrigación adecuada mientras 
se encuentre dentro del vaso 

• Antes de su uso 

, 

/ 



INFORME TECNICO DEL INTRODUCTOR GORE CON 
VAL VULA DE SILICONA 

Se trata de un producto medico Clase 11 
JustificacÍón: Regla 6: 
"Los productos médicos quirúrgicamente invasivos de uso transitorio serán Clase U" 

DESCRIPCION DEL PRODUCTO: • 
El dispositivo está compuesto de un revestimiento introductor, un dilatador y varias tapas 
intercambiables (figura 1). El introductor incorpora UDa válvula de hemostasia cerca del 
extremo finaL La válvula está disefiada para pinzarse a fin de impedir la pérdida de sang¡:e 
cuando no hay un catéter o dilatador dentro del introductor. Una conexión Luer hembrá, 
ubicada cerca del extremo final del introductor, permite la descarga de heparina. 
El dilatador tiene un extremo inicial cónico que facilita la introducción en los vasos y un 
marcador en el extremo final que asegura el posicionamiento correcto del dilatador. Se 
pueden acoplar tapas intercambiables de variados tamaños de orificio al extremo final del 
introductor para ajustarse a las dimensiones del dilatador, las guías o los catéteres según 
corresponda. ( 

;;9 - 1: GORE Introducer Sheath with Silicone Pinch Valve 

, 

• 

Lista de materiales: 

I 
El Introductor GORE está compuesto de materiales biocompatibles con antecedentes 
demostrables de uso seguro en aplicaciones médjcas. , 

i 

,1 ,. e ~ ----:::::, 

EMECLAR S.A. 
MARIA GEL CP n.:'" El-' KILI.IAN 

.... POD~,·AD~ 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 
• • Expediente N': 1-47-15873/09-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° l ... 6 ... 2 .. 5 
y de acuerdo a lo solicitado por Emeclar SA, se autorizó la inscripción en el , 

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica '(RPPTM), de 

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Introductor Gore con válvula de silicona 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-5711 Introductores de 

Catéteres-Válvulas de Hemostasia 

Marca de los modelos de (los) producto(s) médico(s): Gore Tex 

Clase de Riesgo: Clase 11 
, 

Indicaciones autorizadas: está diseñado para ser introducido en la vasculatura 

periférica a fin de ofrecer un conducto para la inserción de dispositivos 

endovasculares. 

Modelos: Introductor Gore con válvula de pinzamiento de silicona (Gore Introducer 

Sheath with Silicone Pinch Valve) 

Período de vida útil: 3 años 

Condición De Expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del Fabricante: W. L. Gore & Associated Inc. 

Lugares de Elaboración: 1505 North Fourth Street, Flagstall, Arizona 86004, EEUU. 
/ 

Se ex1iende a Emeclar SA el Certiflcado PM-266-49 en la Ciudad de Buenos Aires, 

a .. Q .. 6 ... ABR .. tO.1O .... , siendo su ~igencía por cinco (5) años a contar de la fecha 

de su emisión. 

DISPOSICiÓN N' 


