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BUENOS AIRES, ' AGD 2013

VISTO el Expediente N°© 1-47-643-13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOLOGY S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento

6 de Registro.

Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccidén de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
controf de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en e/ RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Edwards Lifesciences® nombre descriptivo, Catéteres Fogarty para
Trombectomia para injerto y nombre técnico Catéteres, Arteriales, de acuerdo
a lo solicitado por TECNOLOGY S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposiciéon y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 8 a 11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-584-44, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULOQO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de ‘Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposiciéon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 5135 ......

Nombre descriptivo: Catéteres Fogarty para Trombectomia para injerto

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-689 Catéteres,
Arteriales.

Marca del producto médico: Edwards Lifesciences®

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: Indicados para retirar trombos organizados vy
material trombético adherido de un injerto de bypass sintético, concretamente
fistulas AV por acceso de didlisis e injertos por bypass ilion-femoral.

Modelo(s): Catéteres Fogarty® para Trombectomia para injerto (160245F y
160246F).

Periodo de vida util: 27 meses.

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Edwards Lifesciences LLC.

Lugar de elaboracion: One Edwards Way, Irvine, CA 92614-5686, Estados
Unidos.

Nombre del fabricante: Edwards Lifesciences Technology Sarl.

Lugar de elaboracién: State Road 402, Km 1.4, Industrial Park, Afasco, PR
00610-1577, Estados Unidos. ' '
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODucgo‘iM'agIcg inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

it Aamq‘;
V=
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB- INTERVENTOR
ANMAST
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Edwards Lifesciences LLC

One Edwards Way, Irvine, CA 92614-5686, Estados Unidos Y/0
Edwards Lifesciences Technology Sarl

State Road 402, Km 1,4, Industrial Park, Afasco, PR 00610-1577, Estados Unidos
Importado por TECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 Oficina: 5, (1034) C.A.B.A.

E-mail: info@tecnology.com.ar, http://www.tecnology.com.ar

Tel. 4953-2222

Edwards Lifesciences™

Fogarty® Catéter para Trombectomia para injerto

Catéter Fogarty para Trombectomia para injerto
CONTENIDO: 1 unidad

Tamano: 5F 6 6F (segin modelo)

Longitud utilizable —sm—: 50 cm

=1 yoox

SO 1 yo0ex g FECHA DE VENCIMIENTO YX0O((-XX

®PRODUCT O ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

@ No utilizar si el envase esta abierto o dainado.
\

& Lea las Instrucciones de Uso. &
STERILE |EQ

Esterilizado por éxido de etileno

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Maria G. R. Marengo Basuaido, Farmacéutica M.N. 10274
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-584-44
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Edwards Lifesciences LLC

One Edwards Way, Irvine, CA 92614-5686, Estados Unidos Y/O
Edwards Lifesciences Technology Sarl

State Roas 402, Km 1,4, Industrial Park, Afiasco, PR 00610-1577, Estados Unidos
Importado por TECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 Oficina: 5, (1034) C.A.B.A.

E-mail: info@tecnology.com.ar, http://www.tecnology.com.ar

Tel. 4953-2222

Edwards Lifesciences™

Fogarty® Catéter para Trombectomia para injerto

Catéter Fogarty para Trombectomia para injerto
CONTENIDO: 1 unidad

Tamafio: 5F 6 6F (segin modelo)

Longitud utilizable —<»—: 50 tm

®PRODUCT O ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

@ No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

A Lea las Instricciones de Uso.

STERILE |ED

Esterilizado por 6xido de etileno
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Maria G. R. Marengo Basualdo, Farmacéutica M.N. 10274

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-584-44 | 6

DESCRIPCION:
El catéter esta disponible en didmetros de cuerpo de 5F y 6F, con una longitud operativa

de 50 cm. Durante su uso, se sujeta y se mueve el botdn de control del mango, hacia
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situados en el extremo distal. Los alambres en espiral se extienden cuando el dispositivo
pasa por una zona estrecha del vaso. A continuacion, los alambres en espiral se retraen

para facilitar la retirada del material oclusivo.

Especiflcaclones del Producto

MNamero de Modelo 160245F 160246F
Longiiud del cuerpa 8Oom  BOOmM
Didmatro del cusrpo 5F &F
Didmetro da 13 espisal

{Extendida Smm  &mm
Didmstro de da espikal

sCGoniraigat 16mm 18mm

INDICACIONES:

El catéter Fogarty para Trombotectomia para Injertos estd disefiado para retirar trombos
organizados y material trombético adherido de un injerto de bypass sintetico,
concretamente fistulas AV por acceso de dialisis e injertos por bypass ilion-femoral.

Las indicaciones generales para la reconstruccion arterial de un injerto obstruido, incluyen
la claudicacion incapacitante, dolores isquémicos durante el reposo, o lesiones dérmicas
isquémicas o gangrena.

En las indicaciones generales para la reconstruccién de un injerto de puente interno de
fistula sintética AV, se incluye la imposibilidad de efectuar una dialisis correcta en el

paciente.

INSTRUCCIONES DE USO: .
1. Efectuar una incision adecuada para dejar a la vista el injerto ocluido. @

2. Efectuar una incision adecuada en el injerto para introducir el catéter.

3. Bloguear los alambres en espiral del catéter para trombectomia para injertos en la
posicién extendida e introducir el dispositivo a través de la incision.

4. Pasar el catéter a través de la zona ocluida del injerto. Retraer los alambres haciendo
bajar el botdn de control y tirando de él hacia atras.

Nota: El grado de expansién de los alambres puede ser controlado ajustando la posicion del

MARIA Gaammﬁ;émwm

FARMACEUTICA
M. 10274

botdn en el mango.
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5. Con los alambres retraidos, retirar el catéter a través de la incision proximal

cualquier materia oclusiva que se encuentre situada en las anillas espirales def instrumento.
6. Repetir los pasos 3 a 5 hasta completar la trombectomia.

7. Si es necesario, introducir un catéter para embolectomia con balén a traves del injerto
recanalizado, para retirar cualquier material residual. Si se desea, puede efectuarse una
inspeccién visua! de la pared interior utilizando un angioscopio.

8. Cerrar las incisiones proximal y distal (si se considera apropiado).

9. Utilizar la arteriografia o angiografia para verificar la permeabilidad y el flujo distal y

retirar las pinzas u otros dispositivos oclusivos.

CONTRAINDICACIONES:
El catéter Fogarty para Trombectomia para Injertos, no esta disefiado para utilizarlo en

vasos naturales.

En algunos casos puede ser necesario efectuar un esfuerzo considerable para retirar la
materia adherida del injerto. Al producirse esta situacién, a menudo es aconsejable
descartar el procedimiento de trombectomia y contemplar un método alternativo de

reconstruccion vascular.

ADVERTENCIAS:
No debe emplearse una excesiva fuerza con este dispositivo, para retirar la materia

oclusiva de un injerto. Al igual que en cualquier proceso a ciegas, debe ejercerse sumo

cuidado y prudencia en todo momento.

COMPLICACIONES:
Las complicaciones potenciales incluyen, entre otras, perforacion, rotura del vaso,

formacién de trombos y embolia.

S
ALMACENAMIENTO: &

Este dispositivo deberd ser almacenado en una zona con buena ventilacién y en

condiciones que lo protejan de temperaturas y humedades extremas. El envase ha sido
disefiado para evitar la rotura del catéter en condiciones normales de almacenamiento y

manipulacion.

MARIA GASRIZLA .\’f‘;ﬁgﬁgmgg

DL 17.255.8 ‘ O
TECNOLOGY S/R.L. ~~ M-N. 1037'21&



PRESENTACION: ‘
Este dispositivo se suministra estéril y apirégeno en envases individuales. No deb

i

utilizarse si el envase esta abierto o dafiado. No reesterilizar.

= =

ISARIA GABRIELA !nanALD’@

D.N.1. 17.255. . FARMACEUTICA
TECNOLOGY 5.R.L. M.N. 10274
Apuderada
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ANEXO III
CERTIFICADO _
EXP.NC 1-47-643-13-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© 5136, y de
acuerdo a lo solicitado por TECNOLOGY S.R.L. se autorizd la inscripcién en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéteres Fogarty para Trombectomia para injerto

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-689 Catéteres, Arteriales.
Marca del producto médico: Edwards Lifesciences®

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: Indicados para retirar trombos organizados y material
tromboético adherido de un injerto de bypass sintético, concretamente fistulas AV por
acceso de didlisis e injertos por bypass ilion-femoral.

Modelo(s): Catéteres Fogarty® para Trombectomia para injerto (160245F y 160246F).
Periodo de vida util: 27 meses. _

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Edwards Lifesciences LLC.

Lugar de elaboracion: One Edwards Way, Irvine, CA 92614-5686, Estados Unidos.
Nombre del fabricante: Edwards Lifesciences Technology Sarl.

Lugar de elaboracion: State Road 402, Km 1.4, Industrial Park, Afasco, PR 00610-
1577, Estados Unidos. |

Se extiende a TECNOLOGY S.R.L. el Certificado PM-584-44, en la Ciudad de Buenos
14 AGD 2013

Aires, a........ ..., siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de la

fecha de su emision. ,
DISPOSICION No § 1 26 ‘jmu'gci"'

- Dr. OTTO A, ORSINGHER

< - SUB INTERVENTOR
ANMAT
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