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[
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2158-14-9 del Registro de esta
i
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por Ias presentes actuaciones la firma STRYKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA solicita la autorizacion de modiﬁcalcién
del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-594-542, denomin!ldo:
MICROCATETER, marca TREVO, CONCENTRIC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances d{a la
Disposicion ANMAT N¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos han tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM NO© PM-594-542, denominado: MICROCATETER, marca TREVO,

CONCENTRIC.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcidén en el RPPTM N© PM-594-542,

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicién y Anexo; girese a la Direccién de Gestidn
de Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexoé de
Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N@ 1-47-3110-2158-14-9
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposiicic’)n
N°2991y a los efectos de su anexado en el Certificado de InSCl‘ipC]él[I't en
el RPPTM N® PM-594-542 y de acuerde a lo solicitado por la firma STRYIKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA la meodificacidn de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RP!PTM
bajo: |

Nombre genérico aprobado: MICROCATETER.
Marca: TREVO, CONCENTRIC.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1680/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-21636-12-4

DATO )
IDENTIFI DATO AUTORIZADO MODIFICACIO_N/
CATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A AUTORIZADA
MODIFICAR - X
, , 90238 Microcatéter Trevo Pro 18
Modelos 90238 Microcateter Trevo Pro 18 90213 Microcatéter Trevo Pro 14

Ei presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA Titular del Certiﬁcadio de
Inscripcién en el RPPTM NO PM-594-542, en la Ciudad de Buenos Aires, a fos
dlaSZI_]ARR?ﬂ"ﬁ

Expediente N© 1-47-3110-2158-14-9
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Anexo ITLB

Modelo de rétulo, M

c CONCENTRIC® REFOLIADO N /( .........

-----------

MICROCATETER
TREVO® PRO 18
CONTIENE: .........
1 microcatéter
1 vélvula hemostatica rotatoria
MEDIDAS: ..........

Fabricante:
Concentric Medical, Inc.

301 East Evelyn Avenue. Mountain View, CA 94041, Estados Unidos

Importado por: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA

AV LAS HERAS 1947, 1r0 ~ C1127AAB ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54-11) 4118-4829
Fax: (54-11) 4118-4896

Director técnico: Farmacéutico GABRIEL TARASCIO - MN 13520

C:()director Técnico: Farmacéutico ESTEBAN ZORZOLI - MN 15643

Codirectora Técnica: Farmacéutica Sonia Juri — MN 15089

Fecha de vencimientos ..........
Lote: ..........

Nro de catdlogo: ..........

Producto estéril. Método: ETO y
Producto de un selo uso

Estéril sélo si el envase no estd abierto ni dafado.

Advertencia: lea instrucciones de uso

Producto autorizado por la ANMAT PM 594-542
COND ION DE \_JENZ{A: ta gxclusiva a profesionales ¢ institficiones sanitarias
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Ejemplo de rétulo original

Mitrocathetor / Mikrob i Mikrokatetsr | Mikrokatheter | Mikrokateeter f Micracatéter { Mapoxedinipac / Microcathetdr
' Microcatetore / Mikrokatetrs ! Mikrokatéter ! Microkathetor { Mikrakateter { Mikrocewnik f Micresatoter § Muxporaretep !
l mikre katater ! Mikrak 17 Mikrokateter { Mikrol

[CONT] 1 x—=) = 1 X BT REF 90238
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v v C 2.7 F (0.90 mm)
I3~ ¥ D 24F{0.80mm)
~_ 4 4+ 1D 0.021" {0.5 mm)
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Treve Pro 18 MC

REF 80238
CE A ® oo g s
STERILE! 35( R cniy Treve Pro 18 MG

Conceniric REF 80238
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(01)00815742002386(17)888800(10)88888 LAG0238-01_8_5141
FG90238-001
1.877.471.0076 Cancenidic Medical, i | Mountain View | CA | 94041 www.conicentric-med.cal.com
Trevoe Pro RER TS i ETrever FRO
REF 90238 27F124Fx 150 cm & sess.a 88888  FGS0235-001
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Provecto de Instrucciones de uso

|
‘ CONCENTRIC® =~

MICROCATETER REFOLIADON® ,

43

bgis Medica

Diree, Teanal
i TREVO® PRO 18
CONTIENE: .........
1 [microcatéter
1 Ivélvu]a hemostatica rotatoria

Fabricante;
Concentric Medical, Inc.

3C1 East Evelyn Avenue. Mountain View, CA 94041, Estados Unidos

Importado por: STRYKER CORPORATION ~ SUCURSAL ARGENTINA

AV LAS HERAS 1947, 1ro — C1127AAB — Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

Teléfono: (54-11) 4118-4829

Fax: (54-11) 4118-4896

Director técnico: F armacéutico GABRIEL TARASCIO — MN 13520
Codirector Técnico: F armacéutico ESTEBAN ZORZOLI — MN 15643
Codirectora Téenica: Farmacéutica Sonia Juri — MN 15089

Producto estéril. Método: ETO
Producto de un solo uso
Estéril s6lo si el envase no est4 abierto ni dafiado.
Advertencia: lea instrucciones de uso
i «
Producto autorizado por la ANMAT PM 594-542
CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e ingtituciones sanitarias
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Descripcitn del dispositivo

E! Microcatheter {microcatéter} es un catéter de rigidez variabls, €j2 trenzade, un sclo luimen,
©ON Un marcador o varios marcadores radiopacos en el extremo distal ¥ un conactor luer en ef
axtremo proximal. £ eje del catéter tiene un revestimients hidrafiio para reducir la friccién
durante su uso. £ eje y ios marcadores distales radiopacos facilitan |a visualizacian
fluerogcopica, Las dimensiones ¥ la configuracitn det dispositive se muestran en Ia efigueta
del products, Se suministra una valvula hemostatica giratoria con un adaptador de braze
lateral con cada microcatéter,

Indicaciones de uso

El Microcatheter esta indicads para usarse en fa colocacion selectiva de fuidos y otros
dispositivos o agentes en |z neUrovasculatura v la vasculatura periférica y coronaria durante
procedimientos terapéuticos o de diagnéstica,

Complicaciones

Los procadimientos que requieran la introduccisn de un catéter pereutédneo na deben ser
realizados por medicos que no estén familiarizados con las posibles complicaciones. Entre jas
posibles complicacionss se incluyen, sin estar mitadas 5 éstas, las sigutentes: hematoma eh
&l sitic de la puncidn: perforacion vascular: embolia; hemorragia; isquemia; vasoespasmo:
deficiencias neurolsgicas incluido apoplejla; muerte,

Compatibilidad

Consulte la etiqueta del producto para ver las dimensiones dei producto. Consulte las
etiquetss suministradas con olras tecnologlas madicas para determinar ia compatibilidad,

Advertencias

»  Novuelva a utilizar el dispasitive, deséacheln después de un procedimiento, Su integridad
esliuctural y funcionamiento pueden alterarse al reutilizarse o limpiarse.

*  Nohaga avanzar nunca el catéter si hota resistencla sin valorar cuidadosamente | causa
mediante fiuoroscopia. Sine pueds determinar Ja causa, retire o catéter. Si se hace
avanzar a pesar de la resistancia puede producir dafios al vass o al catéter,

*  Noutilice un dispositivo que se haya dafado de cualquier forma. Un dispositivo dafado
pueds causar complicaciones,

*  Nosupere la presian de infusién méxima recomandada, Ei exceso de presion puede
@vocar la ruptura del catéter o Ia separaciin de [a punta.

Catater Prasisn de infusién maxima
MC 14 (REF 90043)

MC 18 (REF 80044) 2.070 kPa {300 psi)
Trevo 18 MC (REF 90047}

Trevo Pro 18 MC (REF 90238) 1.034 kPa (150 psi)

*  Sidisminuye el fiujo a traves del catéter, no intente limpiar el lumen dal catéter mediante
infusion; si la hace puede provocar la ruptura del catéter, produciendo un traumatisme
vascular. Retire y sustituya al catéfer.

Precauciones

+  Almacene en un lugar frfo, seco ¥ OSCUra,

*  Noutilice envases que estén abiertos o dafiados.

* Utilice antes de la fecha Indicada en “Usar antes de."

*  Leexposicidn a temperaturas superiores a 54°C {130°F) pusde danar e dispositivo v los
accesorios. No esterifice e dispositive en autoctave,

+  Después de retirar e dispositivo de! envase, inspecciénelo para asegurarse da gque no
estd dafiado,

*  Noexponga el dispositive a disolventes,

*  Use el dispositivo con visualizacién fluoroscépica ¥ agentes anticoagulantes adecuados,

¢  Antes de su uso, hidrate e microcatéter con sollcion saling durante 2 minutos como
minimo, Una vez hidratade, no deje que se sequie.

*  Para mantener la lubricidad del revestimiento hidrofilo, suministre un fitjo continue de 12
solucion apropiada entre ef microcatéter v ef catéter guia.

*  Los adaptadores hemostdticos con brazo lateral pueden utilizarse para proporcionar un *_.)
sello zlrededor del gula de alambre y del microcatéter.

Instrucciones de uso

1. Limpie el aro del envase con solucién salina antes de retirar &} micrecatéter. Hidratelo
durante 2 minutos como minime antes de su use.

2. Retire cuidadosamente el catéter del aro del envase e inspectlénelo completamente,
asegurandese de que no esta retoreido pi dafado de cualquicr otro mado. Si hubiera )
algun dafio, sustittyalo por un dispositive nuevo.
NOTA: Una vez hidratado, no defe que se seque el catéter. Entre cada uso, cologue el
cateter en un recipiente con solucian salina heparinizada para mantenerlo hidatada,

3. Limpie ¢l microcatéter y el catéter gula con solucién salina heparinizada antes de su uso,

4, Cologue un catéter gula apropiadamente seleccionade de acuerdo con los métodos

estandar, v
5, duZca un gula de alanjtye apropiadamente seleccionado en o interior del 4
microcatéter v, a continuagol, introduzea el sistema en ef catéter gula. EB‘AN ZOHZOL
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PM 584-542 TREVO PRO 18

Haga avanzar el gula de alambra

¥ &l microcatéter hasta pasar & extremo distal del
catéter gula y en el interior de la v

asculatlra deseada mediante visualizacian
fluoroscépica. Haga avanzar cuidadesamente el guiz de alambre en &l interior dal vaso
distal saleccionado Y siga con el microcatster,

Para colocar el microcatéter en el interior del vaso dasesado de modo selectivo, gire
i [ gufa de alambre al mismo tiempo que o hace

9. Siga las advertencias ¥ precauciones durants su uso,

Tabla de velocidad de flujo

Valares aproximados {mlfseg.)
Catéter Solucién salina QAMNIPAQUE® 350
100 psi " 300 psi 100 psi 300 psi
MC 14 (REF 90043) 0,42 0,89 0,03 0,08
MC 18 (REF 90044)
Trevo 18 MC (REF 50047) 0.86 1.36 0.06 L7

Valores aproximados (mifseg.}a 150 psi
S0% OMNIPAQUE® 350 ¢
50% Solucién salina
.59

o ) )
Catéter Solucién safina

1,20
de Nycomed, inc,

Trevo Pra 18 MC {REF 50238)
OMNIPAQUE es una marca comergial

Simbolos

Atencién, ves las instrucciones de uso

>

No vuelva a utilizar el dispositivo

Numere de lote

Nimero de catalogo

Estéril (dxido de etileno)

Apirdgeno

Usar antes da

Contenido del envase
ﬂonry Por prescripcion facultativa solamente - uso del dispaositiva

restringide a médicos o por prescripcisn facultativa

Limpie el aro del envase

con solucién salina antes de retivar ef
dispositive
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