“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT

DISRORICION N° 6 6 1 2

BUENOS AIRES, J 4 AGQ 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-980-15-6del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Advanced Medical
Technologies S.A. solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-1054-72 , denominado: Cateter con,j Balon de
Oclucion marca SCEPTER XC. ﬁ

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

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

Que la Direccién Nacional de Productos Medicos ha tomado la
intervencién 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 Inscripcién en el
RPPTM N°© PM-1054-72, denominado:catéter con Balon de Oclucion , marca
SCEPTER XC.
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1054-72.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion conjuntamente con su Anexo, Rotulo e Instrucciones de Uso girese a
la Direccidén de Gestidon de Informacién Técnica para que efectle la agregacién
del Anexo de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese!
Expediente N© 1-47-3110-980-15-6
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentgs Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidon
N°§éf2 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1054-72 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Advanced
Medical Technologies S.A., la modificacidn de los datos caracteristic'os, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Catéter con Baldn de Oclusién.
Marca: SCEPTER XC.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7470/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-2624/12-5

DATO 2
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR !
1-Microvention, Inc.,.
Fabricante Microvention,Inc., 2-MicroVention Costa Rica

S.R.L

1-1311 Valencia Ave., Tustin,
1311 Valencia Avenue, Tustin, | California - 92780, Estados

Direccion California - 92780, Estados | Unidos.

Unidos 2-Zona Franca Coyol de

Alajuela, Costa Rica.

Nuevo El bad diante | N to de rotul
Proyecto de _ aprobado mediante { Nuevo proyecto de rotuio a

Disposicién 7470/13 fs.31 a 32.
rotulo
Nuevo

. Nuevo proyecto de

Proyectq de EI. \ _a’probaclo mediante Instrucciones de Uso a fs. 33 a
Instrucciones | Disposicidbn 7470/13 45
de Uso )

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Advanced Medical Technologies S.A., Titular del Certificado de Inscripcién
en el RPPTM N° PM-1054-72, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dlasﬁ‘"f*ﬂﬁﬁ?fnﬁ

Expediente N°© 1-47-3110-980-15-6

DISPOSICION No
6612

\

Ing. ROGELIC LOPEZ

Adminiatrador Nacional '
ANMAT. i



ROTULO

CATETER CON BALON DE OCLUSION

MARCA: SCEPTER XC™
MODELQS

BC0411XC

Fabricado por: MICROVENTION, INC,
1311 Valencia Ave.
Tustin, California 92780
Estados Unidos.

MICROVENTION COSTA RICA, S.R.L.
Zona Franca Coyol,
Alajuela, Costa Rica.

Importado por: ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES S. A
Carlos Calvo 3533 - P.A.
(C1230ABI) - Ciudad Auténoma de
Buenos Aires.
Republica Argentina.

Catéter con Balon de Oclusién.
Marca: Scepter XCm, !}
Modelo BC0411XC. :

Presentacion ‘

Envases conteniendo 1 catéter con balén de oclusidn. -

“Estéril” - "De un solo uso” ~ “No-Pirogénico”,

NOmero de Serie/Lote NO: Ver envase.

AR O H MAR"'[NFZ;.; ;- A

P MACEUTIGO
MN 13369 PRESIDENITE

kévanced Secicad Tochnologies S.A.

Fecha de Fabricacidon: Ver envase.

AMT S.A.
Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Cd. Buenos Aires ~ Argentina
Telefax: (54-11) 4932-1601/02
e-mail: amt@amt-argentina.com.ar
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Condicién de Venta

w "
.

Conservacion

Evitar la exposicién al agua, a la luz solar, a temperaturas extremas y a hurnedad
elevada durante el almacenamiento.

Conservar el catéter con balén a temperatura ambiente controlada.

Esterilizacion

El catéter con baldn de oclusidn es esterilizado por 6xido de etileno.

Vida util del Producto

El producto tiene una vida (til de 3 afios. 1

» No utilizar si el envase esta dafiado. ‘

» Este producto es de un solo uso. No re-esterilizar ni re-utilizar. '!

Director Técnico: Pablo Hernén Martinez Cerana, Farmacéutico ~ M.N., NO 13.369.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1054-72, i

pATLOH MARTINEZGE ANA

EARMACEUTICO
WLN 43386

)

tavansed I

AMT S.A.
Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Cd. Buenos Aires — Argentina
Telefax: (54-11) 4832-1601/02
e-mail: amt@amt-argentina.com.ar


mailto:amt@amt-argentina.com.ar

INSTRUCCIONES DE USO

CATETER CON BALON DE OCLUSION
MARCA: SCEPTER XC™

MODELO
BC0411XC

Fabricado por: MICROVENTION, INC.
1311 Valencia Avenue.
Tustin, California 92780
Estados Unidos.

MICROVENTION COSTA RICA, S.R.L.
Zona Franca Coyol,
Alajuela, Costa Rica.

Importado por: ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES S.A.
Carlos Calvo 3533.
{(C1230ABI) - Ciudad Autdnoma de
Buenos Aires.
Republica Argentina. {

Catéter con Baldn de Oclusién.
Marca: Scepter XCm™,
Modelo BC0411XC

Presentacidn:

Envases conteniendo 1 catéter con balén de oclusion,

“Estéril” - “De un solo uso” - “No pirégenico”. <

PABLO H MARTINEZ C;ﬁ:pi.\.’,ﬂ\

FARMACEUTICO
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AMT S.A.
Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Cd. Buenos Aires ~ Argentina
Telefax: (54-11) 4832-1601/02
e-mail: amt@amt-argentina.com.ar
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Indicaciones

El Cateter con Balén de Oclusidén Scepter XC™ estd indicado para ser utilizado en la
neuro vasculatura y en la vasculatura periférica cuando se necesite una oclusion

temporaria. El catéter con balén proporciona una oclusién vascular temporaria que
ayuda a detener y controlar selectivamente el flujo sanguineo, El catéter con baldn

ademas ofrece embolizacién asistida por balén de aneurismas intracraneales.

Contraindicaciones

+ No esta indicado para ser utilizado en procedimientos de angioplastia o
emboloctomia.
+ No estd indicado para ser utilizado en vasos coronarios.

» No estd indicado para uso neonatal ni para uso pediatrico.

Precaucion
« No utilizar si el envase estd abierto o dafiado.

* Este producto es de un solo uso. No re-esterilizar ni re-utilizar.

Advertencias

* Verificar el tamafio del vaso mediante fluoroscopia. Asegurarse de que el catéter
con balén sea adecuado para el tamafio del vaso.

* No exceder el volumen de inflado médximo recomendado debido a que puede
romperse el baldn,

* El catéter con baldn es estéril y no-pirogénico. No utilizar si el envase esta abierto

0 dahado.

PABLOH MARTINEZ CERA A
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* Durante la preparacién, no desinflar el baldn a menos que la punta distal sea
sumergida en solucién salina o de contrastel para prevenir que el aire entre en el
baldn.

* No conecte ningun dispositivo de alta presién al orificio de inflado del balén debido
a que puede romperse ei balén.

* Mientras el balén se encuentra en el cuerpo, no inflarlo con aire ni con ningun otro
gas. _

* Una preparacién inadecuada puede provocar que entre aire en el sistema.

+ Una presién excesiva superior a 300 PSI (2069kPa) puede provocar pérdidas o
ruptura del lumen de trabajo del catéter con baldn.

» Durante el purgado de aire del catéter con balén, inyectar e fluido lentamente
para evitar que se produzca la ruptura del balén.

* Si carga hacia atras el catéter con balén sobre un alambre guia, asegurarse de no
dafiar la punta distal del catéter con balén.

* No ajustar por demas la RHV alrededor del catéter con balén. El ajustado por
demas podrd retrasar el inflado y desinflado del balén. '
» No avanzar el catéter con balén ni el alambre guia en caso de presentarse
resistencia. Si se presentara resistencia, evaluar utilizando medios fluoroscdpicos.

o Siempre infle y desinfle el baldn utilizando visualizacién fluoroscépica para

garantizar la seguridad del paciente.

Precauciones
« Revisar el catéter con baldén antes de su uso por si presenta irregularidades o

dafios y no utilizarlo si se observara alguna inconsistencia.

PABLO M MARTINEZ C'ért;:\?!,-\
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+ Verificar la compatibilidad del catéter con balén cuando se utilizan productos
auxiliares en los procedimientos intravasculares.

» El medico debe estar familiarizado con las técnicas intravasculares, percutdneas y
con las posibles complicaciones asociadas con el procedimiento.

» El cateéter con baldn tiene una superficie lubricada y debe ser hidratado antes de
$u uso. Una vez que se ha hidratado el catéter con balén, no dejar que se seque.

e Tener cuidado al manipular el catéter con balén para disminuir |la posibilidad de
que se produzcan dafios accidentales, No éxponer la superficie del catéter con baldon
a solventes organicos que pudieran dafiar el catéter con baldn y/o cubierta en la
superficie. I
» Verificar que el didmetro de cualquier alambre guia o producto auxiliar utilizado
sea compatible con el didmetro interior del catéter con balén antes de su uso. I
* Tener cuidado al manipular el catéter balén en vasculaturas tortuosas para evitar
posibles dahos. Evitar el avance y el retroceso del catéter con balon, en caso de
presentarse resistencia, hasta tanto no se determine la causa de la misma.
. 'La presencia de calcificaciones, irregularidades o productos médicos existentes

puede dafar el catéter con baldn y potencialmente afectar su insercién o remcnciém.I

Complicacignes Potenciales

Las complicaciones potenciales incluyen, pero no se limitan a: 1
+ Perforacion de aneurismas o vasos.
* Vasoespasmo.

» Hematoma en el lugar de insercién.

¢ Embolismo.

* Isquemia.

PABLOH RMARTINEZ CERA A
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* Hemorragia intracraneal/intracerebral,
¢ Pseudo-aneurisma.

» Ataque,

» Accidente cerebrovascular.

» Infeccion.

» Diseccidn de vasos.

. Formacié‘n de trombos.

* Muerte,

Compatibilidad
Compatible con alambres gufas de .014” (0,36 mm) o mds pequenos.

Nota: Los alambres guias no son necesarios para el inflado del baldn.
Elegir una cateter guia adecuado con un didmetro interior mayor a 0.070" (1.78
mm).

Nota: El diametro exterior méximo del catéter con balén es 0,038" (0,97 mm).

Preparacidn para su Uso

1. Seleccionar un catéter con balén que sea adecuado para el tamafio del vaso.

2. Antes de retirar el catéter con balén del tubo dispensador, hidratar
completamente el segmento hidrofilico suministrando solucién salina heparinizada a
través del tubo dispensador utilizando una jeringa conectada al luer de enjuagado.

3. Para retirar el catéter con baldn del tubo dispensador, suavemente tirar del
conector hacia afuera del tubo dispensador. Retirar el catéter con baldén tirando el
mismo del tubo dispensador. Si se presentara resistencia, repetir el procedimiento

de lavado hasta que el catéter con balén sea completamente hidra

ABLO H MARTIMEZ CEF‘;\-\'?«
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retirado faciimente del tubo dispensador. Revisar completamente el catéter con
baldn para asegurarse que el mismo no se encuentre dafiado. No permitir que: el
catéter con balén se seque antes de introducirlo en el catéter guia. No re-insertar
un catéter con balén hidratado en su envase.

Preparacion del Baldn
1. Hidratar el lumen del alambre guia del catéter con balén con solucién salina. Con

cuidado, introduclr un alambre guia hidratado en el lumen del alambre guia (ljel
catéter con baldn.
Advertencia: Una presién excesiva superior a:300 PSI (2069kPa) puede provogar
pérdidas o ruptura del catéter con baldn.
Advertencia: Si carga hacia atrds el catéter con balén sobre un alambre quia,
asegurarse de no dafar la punta distal del catéter con balén.

2. Preparar una solucion salina o de contraste la Tabla 1 como guia:

[ Tabla 1: Tiempo Aproximado de Desinflado del Balén J
Nombre del | Viscosidad Solucion Scepter XC (segundos)-
Medio de @37° C Salina:De
4X11 I
Contraste (cps) Contraste i
Omnipagque 300 6,3 50:50 10-18

Advertencia: La viscosidad y la concentracion del medio de contraste afectars los
tiempos de inflado y desinflado de! balén.

PABLOH MARTINFZ CFRAN
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3. Llenar el orificio de inflado de! con solucién salina/de contraste utilizando una
aguja introductora conectada a una jeringa de 1 cc. £l volumen principal del propio
conector de inflado es aproximadamente 15 cc. '
4. Retirar la aguja introductora y conectar una llave de paso a una jeringa
prellenada de 1 cc con solucidn salina/de contraste.

5. Cebar la llave de paso con solucién salina/de contraste y conectarla al orificio de
inflado cebado del conector del catéter con balén.

6. Con la punta distal del catéter con baldn sumergida en solucion salirlma
lentamente inflar y dejar que todo el aire se escape desde el orificio de purgaldo
distal. El balén se inflard con aire. Durante este proceso de purgado de arre,
inyectar lentamente para prevenir un sobre inflado del balén. El volumen principal
del propio lumen de inflado, es aproximadarﬁente .25 cc. El volumen principal total
del conector de inflado y el lumen de inflado es aproximadamente .040 cc. Pa}ra
inflar el baldn se requerird solucién adicional.

Advertencia: Durante el purgado de aire del catéter con balén, inyectar el fluido

lentamente para evitar que se produzca la ruptura del balén.

— —

\ Volumen del
: Conectoivde Inflado
+ Lumen de Inflado

Volumen del

‘Conector de Inflado

15 cc ' \ :25 cc “ .40 c¢

7. Después de purgar el aire de! lumen de inflado del catéter con balén, retirar la

punta distal del catéter con baldén de la solucién salina, mantener en posicion
1
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vertical y lentamente inflar el baldén hasta que el mismo esté completamente lleno
con fluido.

No exceder el volumen de inflado mé&ximo recomendade debido a que puede
romperse el balén. Durante este proceso de purgado del aire, inyectar lentamente
para prevenir el sobre-inflado del baldén. Cuando el catéter con baldn es
completamente cebado, chequear la posible presencia de burbujas de aire. Si no se
observan burbujas de aire, sumergir la punta del catéter con balén en solucién
salina o de contraste y desinflar completamente, después inflar lentamente conT el
balén en posicidn vertical y dejar que el aire remanente se escape desde el oriffcio
de purgado distal. Si las burbujas persisten, utilizar la técnica de aspirac'ic':n
descripta en el punto 8. Durante el purgado del aire, mantener el balén en posicliic')n
vertical para prevenir que el fluido bloquee el orificio de purgado de aire distal.
Mantener el catéter con baldn hidratado durante el procedimiento de preparacién
para prevenir que la superficie se seque. -'
Advertencia: Durante el purgado de aire del balén, inyectar e! fluido lentamente
para evitar que se produzca la ruptura del balén, "
Advertencia: No desinflar el balén a menos que la punta distal sea sumergida en
solucién salina o medio de contraste para prevenir que el aire entre en el balén.
Advertencia: Mantener el catéter con balén hidratado durante la preparacion

sumergiendolo periédicamente en solucién salina segin sea necesario. /

8. Técnica de Aspiracién: _
a. Conectar una llave de paso de 3 vias a una jeringa de 20 cc llenada con 3 ¢c de

solucidén salina/de contraste.

~t3 O MARTINEZ CE;;A
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b. Conectar llave de paso/jeringa de 20 cc al orificio de inflado del catéter con
baldn.

¢. Con la jeringa colocada hacia abajo y con la llave de paso en posicion abierta,
hacer vacio en la jeringa y sostenerla durante varios minutos.

d. Cerrar la llave de paso al lumen de inflado, colocar la jeringa hacia arribal y
purgue el aire. .
e. Abrir la llave de paso al lumen de inflado, colocar la jeringa hacia abajo vy hacer
vacio otra vez.

f. Lentamente eliminar el vacio bajando el émbolo y dejando que el sistermna
ecualice,

g. Reemplazar la jeringa de 20 cc con una jeringa de 1 cc llenada con solucifén

salina/de contraste. i
h. Infundir solucién salina/de contraste hasta que el baldn sea inflado a un diéme%ro
nominal.

i. Asegurarse de que no haya presencia de burbujas de aire dentro del balén. Si las
burbujas de aire persisten, repetir los pasos 823-8h.

9. Desinfiar el balon mientras la punta distal se encuentra en solucién salina o de
contraste y dejar que la presiéon dentro del catéter ecualice. Cerrar la llave de pdso
en el orificio de inflado para prevenir que el aire entre en el catéter antes de retirar
la punta del medio de contraste. Con el catéter y el balén completamente cebados,
el catéter con baldn estd listo para su uso.

Advertencia: No conecte ninguin dispositivo de alta presién al orificio de inflado ael
balén debido a que puede romperse el baién.

Advertencia: Mientras el balén se encuentra en el cuerpo, no inflarlo con aire ni

FARMACELTIOO
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Advertencia: Una preparacién inadecuada puede provocar que entre aire en el
sistema.

Instrucciones de Uso

1. Conectar una valvula hemostética rotatoria (RHV) al lumen del alambre guia del
catéter con balén. Establecer una linea de lavado continua de solucidén salina y
conectarla al brazo lateral de la RHV.

2. Seleccionar un catéter guia o para diagnéstico adecuado. Conectar una RHV al
conector proximal del cateter guia o para diagndstico. Para prevenir el reflujo de
sangre en el lumen de catéter, conectar la linea de lavado continua al brazo lateral
de la RHV.

3. Abrir la RHV en el conector del catéter guia o para diagndstico. Hacer avanzar el
catéter con baldn a través de la RHV.

4. Trabar el catéter con baldn y el alambre guia en la posicién deseada en la
vasculatura utilizando visualizacién fluoroscépica. Con cuidado, ajustar la vélvula de
la RHV alrededor del catéter con balén para prevenir pérdidas de la RHV. La RHV
deberia permitir el avance del catéter con balén incluso después del ajuste.
Advertencia: No ajustar por demas la RHV alrededor del catéter con balén. El
ajustado por demds podra retrasar e! inflado y desinflado del balén.

Advertencia: No avanzar el catéter con balén ni el alambre guia en caso de
presentarse resistencia. Si se presentara resistencia, evaluar utilizando medios
fluoroscopicos.

5. Utilizando una jeringa de 1 cc llenada con una solucién de contraste adecuacfa
lentamente inflar el baloén hasta el volumen recomendado para alcanzar el dlametro

deseado segun se describe en la Tabla 2.
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Advertencia: No exceder el volumen de inflado méximo recomendado debido a que
puede romperse el balén. d
Advertencia: Slempre infle y desinfle e! baldn utilizando visualizacién fluoroscdpﬁca

para garantizar la seguridad del paciente. t

~ Tabla 2: Relacién de Inflado del Balén
Volumen de Inflado» Diametro (mm)
(e to
0,2 2,1
0,4 3,0
0,6 3,7
0,8 : 4,1 =
0,10 4,4
0,12 4,7
0,14 5,0
0,16 5,2
0,18 5,4
0,20 5,6
0,22 5,7
0,24 5,8
0,26 6,0
0,28 6,1
0,30 6,2
0,32%» 6,3
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* Catéter después del cebado.
** Volumen de Inyecciéon Maximo.

Mzdmum Irfection

Scepter XC Compliance Chart Valume, 0325

; 4x11
i

| RV t Nominal Balioon Diameter

[ s
L o

Baltoon Diameter (mm)

|
z

iy !
o

0.02 0.08 G.14 0.20 $.26 0.32
Volume {ec}

6. Después del inflado, trabar la llave de paso si lo desea.
7. Cuando se procede a desinflar el baldn, utilizar fluoroscopia para asegurar| el
desinflado completo antes de retirar el catéter con balén. Ver Tabla 1 para los
respectivos tiempos de desinflado. Una vez que el procedimiento es completado,

lentamente retirar el catéter con balén y el alambre guia.

Condicidon de Venta

u I
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Conservacion

Evitar la exposicion al agua, a la luz solar, a temperaturas extremas y a humedad
elevada durante el almacenamiento.

Conservar el catéter con baldn a temperatura ambiente controlada.

Esterilizacién

El catéter con balén de oclusion es esterilizado por éxido de etileno.

Vida Util del Producto

El producto tiene una vida Util de 3 afos.

* No utilizar si el envase esta dafiado.

¢ Este producto es de un solo uso. No re-esterifizar ni re-utilizar.

Director Técnico: Pablo Herndn Martinez Cerana, Farmacéutico - M.N. N° 13.369.

AUTQORIZADO POR LA ANMAT PM-1054-71.
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