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1

en virtud de las facultades conferidas por los

BUENOS AIRES, 1.( ASa 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-21634-12-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Stryker Corporation Sucursal

Argentina 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

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por

Disposición ANMAT N0 2318/02 (1'.0 2004), Y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

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

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos 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 correspondiente, han sido

convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de,la solicitud.

~ Que se actúa
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Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Concentric, DAC, nombre descriptivo Catéter de Acceso Distal y nombre técnico

Catéteres intravasculares para guiado, de acuerdo a lo solicitado por Stryker

Corporation Sucursal Argentina, con los Datos Identificatorios Característicos que

6 figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 6 a 8 respectivamente, figurando como

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

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

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

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

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMATPM-594-540, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULOS0 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Ir Y IIl. Gírese al

5 1 2 9

a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.Departamento de Registro

Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-21634-12-7

DISPOSICIÓN N°

~¿,¡,:,t..
Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTEAVF.:NTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOSdel PRODUCTOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 5.l.2 9 .
Nombre descriptivo: Catéter de Acceso Distal.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-846 Catéteres

intravasculares para guiado.

Marca(s) de io(s) producto(s) médico(s): Concentric, DAC.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicación/es autorizada/s: Indicado para facilitar la introducción y guía de un

catéter de oclusión, de infusión u otro microcatéter apropiado en un vaso

sanguíneo seleccionado de los sistemas periférico, coronario y neurovascular.

~... También está indicado para eliminación/aspiración de émbolos y trombos blandos y
nuevos de los vasos en el sistema arterial, incluida la neurovasculatoria.

Modelo(s): 90120 DAC 038,125 cm.

90121 DAC 038, 136 cm.

90130 DAC057, 115 cm.

90131 DAC 057, 125 cm.

90160 DAC 044, 115 cm.

90161 DAC 044, 130 cm.

90162 DAC 044, 136 cm.

90170 DAC 070,105 cm.

90171 DAC 070,120 cm.

Período de vida útil: 2 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Concentric Medical INc.
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Lugar/es de elaboración: 301 East Evelyn Avenue Mountain View, CA 94041,

Estados Unidos.

Expediente NO1-47-21634-12-7

DISPOSICIÓN N°

D,~~tA~.SlNNH"R
SUB~INTERV¡" ,- "

A..N.M." '

5 1 2 9
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

........5 ..,..'2 S .
~

6

Or, OTTO A. OASINr:liltJir!!
~US-1NTERV~" ,

A..N.M.A.1



PM 594-540 DAC

Anexo IIJ.B

Modelo de rótulo.
CONCENTRIC@

Catéter de acceso distal - DAC@

REFERENCIA: .

DIAMETRO INTERNO: .

DIAMETRO EXTERNO

LONGITUD

CONTIENE:

1 CATETER DE ACCESO DISTAL

1 VALVULA HEMOSTATICA GIRATORIA

Fabricante:
Concentric Medical, Ine.

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

Importado por: STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA

AV LAS HERAS 1947, 1ro - C1127MB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Teléfono: (54-11) 4118-4829

Fax: (54-11) 4118-4896

Director técnico: Farmacéutico GABRIEL TARASCIO - MN 13520

Codirector Técnico: Farmacéutico ESTEBAN ZORZOL! - MN 15643

Codirectora Técnica: Farmacéutica Sonia Juri - MN 15089

Fecha de vencimiento: .

Lote: .

Nro de catálogo: .

Producto estéril. Método: ETO

Producto de un solo uso

Estéril sólo si el envase no está abierto ni dañado.

Advertencia: lea instrucciones de uso

Producto autorizado por la ANMAT PM 594wS40

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

,.

S~RGlOcoruu
Fmanc9 Manager

Stryker Corporation
Sucllrsal Argentlna

LI
F"rr:lil ut'ca - M, . 5643

Ca-Director Técnico
Stryker Corporation Suco Arg.



PM 594-540 DAC

Provecto de Instrucciones de uso

CONCENTRIC@
Catéter de acceso disIal- DAC@

Fabricante:
Concentric Medical, Inc.

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

Importado por: STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA

AV LAS HERAS 1947, 1ro - C1127 AAB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Teléfono: (54-11) 4118-4829

Fax: (54-11) 4118-4896

CONTIENE:

1 CATETER DE ACCESO DISTAL

1 VALVULA HEMOSTATICA GIRATORIA

Director técnico: Farmacéutico GABRIEL TARASCIO - MN 13520

Codirector Técnico: Farmacéutico ESTEBAN ZORZOLI - MN 15643

Codirectora Técnica: Farmacéutica Sonia Juri - MN 15089

Producto estéril. Método: ETO

Producto de un solo uso

Estéril sólo si el envase no está abierto ni dañado.

Producto autorizado por la ANMAT PM 594-540

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

~RGIOCOTUU
Flnanca Manager

Stryker CorpOration
SucursaJ Argentina

ZORZOLl
Farmacéu - M..N.!S643

Co.Direclor Tecruco
Stryker Corpow.\iotl 5uc. Alg,



Fat"icanle
Concentric Medical, Inc.
301 East Evelyn Avenue
Mountain V'Iiffl, CA 94041
EE.UU,
+1 650 935 2100
877 471 0075 (EE,UU.)
Fax:+16509382700

Representante europeo autoriudo
EMERGO EUROPE ( E
Molenstraat 15
2513 8H, The Hague 0459
Paises 8ajos

PM 594-540 DAC
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Des<;ripción del dispositivo
El Distal Access Catheter os un catéter de riglde2 variable, eje trenzado y un solo lumen, con
un marcador radiopaco en el extremo distal y un conador luer en el extremo proximal, El eje
del catéter tiene un reves~miento hidrófilo para reducir la fricci6n durante su uso. Las
dimensiones y la configuraci6n del dispositivo se muestran en la etiqueta del producto. Cada
catéter va acompa~ado de una viMula hemostática giratoria con un adaptador de brazo
lateral,

Indicaciones de uso
• El Distat Accoss Catheter está indicado para facilitar la Introducci6n y guia de un catéter

de oclusi6n, un catéter de 'nfusi6n u otro mícrocaléter apropiado en un vaso sangulneo
seleccionado de los sistemas penfénco, coronario y neurovascular, También puede
utilIZarse como catéter angiográfico de d,agnóstico
También estil indicado para la eliminaci6n! aspiracl6n de émbolos y trombos blandos y
nueV<lSde los vasos en el sistema arterial, incluida la neurovasculatura.

Complicaciones
Los procedimientos que requieran la introducci6n de un catéter por vla pelcutánea no deben
ser realizados por médicos que no estén /amiliari2adoo con las posibles complicaciones. Las
poSibles complicaCiones incluyen, entre o/ras. las siguientes: hematoma en el sillo de la
punci6n, infecci6n, perforaci6n del vaso sangulneo, embolia gaseosa. hemorragia, isquamia,
vasoospasmo. deficiancias neurolOgicas (incluidas las apoplejlas) y muerte.

Compatibilidad
Consulte la etiqueta del producto para ver las dimensiones del producto. Consuite las
etk¡uetes suministradas con otras /ecnologlas médicas para determinar la compatibilidad,

Advertencias
No vuelva a utilizar el disposnivo, deséchelo después de Un procedimiento. Su Integridad
estructural y funcionamiento pueden alterarse al reutilizarse o limpiarse.
No haga aVanZar nUnca el catéter si nota resistencia sin valorar cuidadosamente la causa
mediante ftuoroscopia, Si no puede determinar la causa, retire el ca/éter, Si se hace
avanzar a pesar de la resistencia pueda producir danos al catéter o lesiones en el
paciente,
No utilice un dispositivo qua se haya da~ado de cualquiar forma. Un dispositiV<l danado
puade causar complicaciones,
No supere la presilln de infusI6n máxima recomendada de 2070 kPa (300 psi), Un exceso
de presi6n puede producir danos al catéter o lesiones en el paciento. El uso de inyeclores
eléctn""" o"go una monitorl2aci6n meticulosa de la ubicación de la punta del catéter en
la vasculatura para evitar que se produ2can daños a los vasos.

• Si disminuye el ~ujo a lravés del catéter, no Intente limpiar ellumen del catéter median/e
infusi6n: si lo hace puede producir daños ,,1catéter Olesiones on el paciente Retire y
sustituya el catéter.

Precauciones
Almacene en un lugar frlo. seca y oscuro.
Na utilice envases que estén abiertas o da~ados.
Utilice antes de la fecha indicada en "Usar "ntes de»,
La exposlcl6n a temperaturas superiores a 54"C (130°F) puede denar el dispositiva y las
accesorios. No esterilice el dispositivo en autoclave.
Después de retirar el dispOSitivo del envase, inspacci6nelo para asegurarse da que na
está dañada.
No exponga el dispositivo a disolventes.
Use el dispositivo can visualiución fluoroscópica y agentes anticoagulantes adecuados.
An/es de su uso, hidrate el catéter con solución salina durante 2 minutos COmOmlnimo,
Una vez hidratado, no dOJaqua 50 seque,
La torsi6n del catéter mientras está retorcido puede causar dañas que podrlan provocar el
desprendimiento del eJedel catéter.
Si se obstruye un dispOSitiva intreluminal en ei catéter o si el catéter se retuerce
notablemente, retire todo ei sistema (dispositivo intraluminai. catéter y vaina introductora),

Instrucciones d•• uso
l. Limpie el aro del envase wn soluci6n salina antes de extraer ei catéter. Hidrátelo durante

2 minutos como mJnimo antes de su uso.
2. Retire cuidadosamente ei catéter del aro del envase e inspecci6nelo wmpletamente,

asegurándooe de que nO está retorcido ni dañado de cualquier otro modo Si hubiera
algún daño, suslltúyalo por un dispOSitivo nuevo.
NOTA Una ve2 hidratadO, no deje que se seque el catéter. Entre cade uso, coloque el
catéter en un recipiente con soluci6n selina heparinizada para mantenerlo hidratada.

3, Acople la vélvula hamostética giratoria al conectar del catéter. Limpie la válvula
hemostática 9,ratoria y el caléter con solu~6n salina hoparinizada enles de su uso,

4. Introduzca con cuidado la punta del catéter a través de la válvula proximal de la vaina
Introrlu ora o dei catéter gula,
NOTA: I catéter de 3,9 F sola deberla usarse dentro de un ca/éter guia det tamaño
apropi a o dentro de un catéter de 5,2 F.

5. Contin e ca I oced,miento y verifique mediante fiuoro.copla que el catéter eslé
coloca e e elecclonado,

SERGIO COTUU
an!ll'1 Manflgar

Stryker Corporatjm
Il,jglolmQ! ArRanlína



6.

7.

PM 594-540 DAC

Si se usa el catéter para aspiración:
Apriete la válvula hemostática para evitar el refiujo.
Acople una jeringa parcialmente llena al catéter y cree vaclo. La sangre entrará en I
jeringa hasta que el v<lclo sea completo,

Si la sangre no se Introduce en lajeringa, retire el catéter del paciente. Purgue si
catéter fuera del paciente.

No su ere la resión de Infusión máxima recomendada de 2070 kPa (300 osi\.

Caudal aproximado (mUminuto) a 300 PSi

Catéter 50% de OMNIPAQUE'" 3501
Solución salina 50% de solución salina

{por volumen}

4.3F 0010,044" 10/115 cm L 688 562
4,3F 0010,044" 101130 cm L 653 535
4.3F 0010,044" 101136 cm L 634 513
3.9F 0010,038" 101125 cm L 448 388
3.9F 0010,038" 101136 cm L 428 376
52F 0010,057" 10lt t 5 cm L 1336 1126

5.2F 0010,057" 101125 cm L 1301 1062

6,3F 0010,070" IOl1 05 cm L 2315 1782

6.3F 0010,070" IOl120 cm L 2129 1745

Símbolos

t Atención, vea laa instrucciones de uso

No vuelva a utilizar el disposJtivo

lLOT! Numero de lote

REF Numero de catálogo

ISTEtlILE!EO! Estéril (óxido de etileno)

)1\ Apirogeno

~
Usar antes de

ICONT! Contenido del envase

Ronly
Por prescripción facultativa solamente - uso del dispositiVO
restringido a médicos o por prescripción facultativa.

U
~~ Limpie el aro del envase con solución salina antes de retirar'H.CI

~

el dispositivo

cLÁUSULA DE EXENCiÓN DE GARANT1A Y LIMITACIÓN DE REMEDIOS
NO EXISTE NINGUNA GARANTiA EXPRESA O IMPlÍCITA, INCLUIOASIN
LIMITACIONES LAGARANTiA DE COMERCIALIZACiÓN O IDONEIDAD PARA UN FIN
ESPECiFICO, EN EL PRODUCTO O LOS PRODUCTOS CONCENTRIC MEDICAL
DESCRITOS EN ESTA PUBLICACiÓN. BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA
CONCENTRIC MEDICAL SERÁ RESPONSABLE DE NINGÚN DAÑO DIRECTO,
ACCIDENTAL O DERIVADO QUE NO ESTÉ EXPRESAMENTE PREVISTO POR UNA LEY
ESPECiFICA. NINGUNA PERSONA TIENE LAAUTORIDAD PARA VINCUlARA
CONCENTRIC MEDICAL A NINGUNA REPRESENTACiÓN °GARANTiA EXCEPTO
SEGÚN LO DESCRITO ESPECiFICAMENTE EN ESTE DOCUMENTO,
Las descripciones o especificaciones del material impreso de Concentric Medical, incluida
esta publicación. solo pretenden describir en términos generales el producto en el momento
de la fabricación y no conslituy"n ninguna garantTa expresa.
Concenlric Medical no sern responsable de ningún dano directo, accidental o derivado
resultante de la reutilización del producto.
Pendiente de patentes estadounidenses y extranjeras.
Concentric y DAC son marcas comerciales registradas de Concentric Medica!.

t:i RGlOCOTUU
Flnanco Manager

Stryker CorpOi"ation
Sucursal Argentina

BA ZORZOll
FarmaCéutico -1"¡,N.15643

Ca-Director Técnico
Slryker Corporatlon Suc, Arg,
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21634-12-7

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO.5..-1-..2'''9'
y de acuerdo a lo solicitado por Stryker Corporation Sucursal Argentina, se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Catéter de Acceso Distal.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-846 Catéteres intravascuJares

para guiado.

Marca(s) de 10(5) producto(s) médico(s): Concentric, DAC.

1\' Clase de Riesgo: Clase IV.
•

Indicación/es autorizada/s: Indicado para facilitar la introducción y guía de un catéter

de oclusión, de infusión u otro microcatéter apropiado en un vaso sanguíneo

seleccionado de los sistemas periférico, coronario y neurovascular.

También está indicado para eliminación/aspiración de émbolos y trombos blandos y

nuevos de los vasos en el sistema arterial, incluida la neurovasculatoria.

Modeio(s): 90120 DAC038,125 cm.

90121 DAC038, 136 cm.

90130 DAC057, 115 cm.

90131 DAC 057, 125 cm.

90160 DAC 044, 115 cm.

90161 DAC044, 130 cm.

90162 DAC044, 136 cm.

---- ,-=
~
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Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

..//
90170 DAC 070,105 cm.

90171 DAC 070,120 cm.

Periodo de vida útil: 2 años.

Condición de expendio:

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Concentric Medical INc.

Lugar/es de elaboración: 301 East Evelyn Avenue Mountain View, CA 94041, Estados

Unidos.

Se extiende a Stryker Corporation Sucursal Argentina el Certificado PM-594-540, en

la Ciudad de Buenos Aires, a+4 ..AGO...Z013 .. , siendo su vigencia por cinco (5)

años a contar de la fecha de su emisión,

DISPOSICIÓN N°

5 1 2 9 ono /1t.. ORSINGHER
D~UB_INTERVENTOR

.A.~./lll,.•••.T.
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