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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos ares, 19 AGD 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1517-15-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EMECLAR SA solicita se Iautorice
la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico. :

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de p[oductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 976?3}64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiente juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la eQaIuacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado réeune los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y gque los
establecimientos dectarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actua 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 10°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Produictores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naci!onal de
Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica (ANMAT) del productoE médico
marca IVASCULAR, nombre descriptive Catéter y nombre técnico Catéteres, de
Succion, de acuerdo con I6 solicitado por EMECLAR SA, con !os Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°0.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétullo y de
instrucciones de uso que obran a fojas 23 y 25 a 30 respectivamente. r
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-266-70, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiqguese al interesado, haciéndole entrega dF_: copia
autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,

archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-1517-15-4
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PROYECTO DE ROTULO M9 AGO 7015

DEL CATETER EXTRACTOR DE TROMBOS “IVASCULAR CAPTURER”

FABRICANTE:
LIFE VASCULAR DEVICES BIOTECH SL
Cami de Can Ubach, 11
P. ind. Les Fallulles,
08620 Sant Viceng dels Horts, Barcelona Espafia.
Teléfono: Tel: +34 93 672 4711
Mail: info@ivascular.es

IMPORTADOR:
EMECLAR S“.‘A_
Hipolito Yrigoyen 1530 12 piso
1089 Capital Federal
Buenos Aires
Tel: 4381-8979 Fax: 4381-7766
www.emeclar.com

2.0 PRODUCTO MEDICO: CATETER EXTRACTOR DE TROMBOS IVASCULAR CAPTURER

3.0 ESTERIL OE APIROGENO

4.0 LOTE: XXXX

5.0 FECHA DE FABRICACION: XX(/XX/XX
FECHA DE VENCIMIENTO: XX/XX/XX

6.0 PRODUCTC MEDICO DE UN SOLO USO ®

7.0 CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO

8.0 PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Leer detenidamente las instrucciones de uso antes de utilizarlo

IVASCULAR CAPTURER fue disefiado para un solo uso,NO REUTILIZAR’

IVASCULAR CAPTURER debe ser utilizado solo por profesionales medicos debidamente
formados en su uso

NO utilizar si el envase ¢ fa barrera esteril han sido dafiados.

NO REESTERILIZAR.

NO utilizar una vez alcanzada la fecha de vencimiento.

9.0 ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

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

11.0 RESPONSABLE TECNICO: Veronica Laura Fernandez Farmaceutica MN 12494

12.0 AUTORIZADO POR ANMAT PM 266-70
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INSTRUCCIONES DE USO DEL CATETER EXTRACTOR DE TROMBOS
“IVASCULAR CAPTURER”

1.0 FABRICANTE:
LIFE VASCULAR DEVICES BIOTECH SL
Cami de Can Ubach, 11
P.ind. Les Fallulles, p
08620 Sant Viceng dels Horts, Barcelona Espafia. 'r
Teléfono: Tel: +34 93 672 4711 K
Mail; info@ivascular.es

IMPORTADOR:
EMECLAR S.A
Hipolito Yrigoyen 1530 12 piso
1089 Capital Federal f
Buenos Aires
Tel: 4381-8979 Fax: 4381-7766
www.emeclar.com

2.0 PRODUCTO MEDICO: CATETER EXTRACTOR DE TROMBOS IVASCULAR CAPTURER !

. 3.0 ESTERIL OE APIROGENO

4.0 LOTE: XXXX

6.0 PRCDUCTO MEDICO DE UN SOLO ® Uso

7.0 CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO

8.0 PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
* leer detenidamente [as instrucciones de uso antes de utilizarlo
s |VASCULAR CAPTURER fue disefiado para un solo uso,NO REUTILIZAR’
¢ |IVASCULAR CAPTURER debe ser utilizado solo por profesionales medicos debidamente I

formados en su uso '

e NO utilizar si el envase o la barrera esteril han sido dafiados.
s NO REESTERILIZAR.
e NO utilizar una vez alcanzada la fecha de vencimiento.

9.0 ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
10. CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
11.0 RESPONSABLE TECNICO: Veronica Laura Fernandez Farmaceutica MN 12494

12.0 AUTORIZADO POR ANMAT PM 266-70

MECLAR S.A.
ADRIANA 5. RAURA
APODERADA
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13. CONTRAINDICACIONES:

- Vasos sanguineos de menos de Zmm de diametro.

- Espasmo de una arteria coronaria sin estenosis significativa.

- Extraccidn de material fibroso, adherido o calcificado, tal como codgulos crénicos o placas
ateroscleréticas.

- Sistema venoso.

- Contraindicacidn al tratamiento anticoagulante o antiplaquetario.

14. TECNICAS QUIRURUGICAS GENERALES Y RECOMENDACIONES SOBRE SU USO:

El producto estd disefiado para utilizarse en Salas de Hemodinamica, radiologia o cirugta vascular \rJ
ser usado por cardidlogos intervencionistas, radidlogos o cirujanos vasculares. El procedimiento se
lleva a cabo con anestesia local en el lugar de la insercion. El avance del catéter por el interior de_
las arterias, se visualiza a través de fluoroscopia mediante visién por rayos X en una pantalla. El
usuario visualizara en la pantalla los marcadores radiopacos del catéter y monitorizara el avance.
La técnica de insercién consiste en; 1

El acceso puede ser desde la arteria femoral {pierna), o desde la arteria radial (mufieca) Al
paciente se le introduce una aguja de puncion en la ingle accediendo a la arteria femoral
superficial o0 en la mufieca para acceder a la arteria radial. |

A través de esta aguja, se coloca una guia de alambre.
La aguja se retira quedando Unicamente la guia de alambre.

A través de la guia de alambre, se introduce el introductor con el dilatador

El dilatador y la guia se retiran, quedando el introductor listo para poder introducir tantos
dispositivos como se requiera |

Se hace pasar por el interior del introductor un catéter guia, el cual se dejard posicionado a ial
entrada de la arteria a tratar. En la parte proximal del catéter guia se coloca una llave de
hemostasis para evitar que el paciente pierda sangre. A través del catéter guia se pasa una guia de
alambre de 0.014 pulgadas, que se introduce en el interior de la arteria coronaria en el caso
coronario o en la arteria periférica en el caso periférico, traspasando la lesidn.

Sobre la guia de alambre se avanza el catéter extractér de trombos. El usuario vera en la pantalla
el marcador radiopaco de la punta del catéter y el del que se sitia a 15 mm, y monitorizara el
avance y la posicion del agujero de extraccion. Una vez colocado el catéter en la parte proximal del
trambo, se lleva a cabo la aspiracién del mismo mediante una jeringa de vacio conectada al
conector luer-lock proximal del catéter. El usuario ira extrayendo el trombo mediante sucesivas
aspiraciones. Para detectar si se ha limpiado bien la arteria, es necesario extraer el catéte;r
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extractor y hacer una inyeccién de liquido de contraste a través del catéter guia. Cua&io 52?(/
observe una imagen limpia de la arteria, el proceso de extraccion finaliza. Los elementos\qg‘gi} -

entran en contacte con el catéter baldn durante la implantacién, son:

- Introductor arterial, que como se ha dicho antes, permanece durante toda la intervencién
permitiendo el acceso a la arteria de los diferentes dispositivos. El introductor tiene en su parte
proximal una vélvula antirretorno que permite el paso de los dispositivos pero gque evita gue el
paciente pierda sangre. Un introductor se fabrica en diferentes calibres French para poder permitir
el paso de dispositivos de diferente didgmetro. El calibre French viene determinado por el didmetro
interno del introductor, ya que los demas dispositivos pasan por su interior, y su equivalencia con
mm, viene de la férmula:

mm = F/3

El calibre compatible con este dispositivo es French 6, asi:

French 6

mm @ interno introductor 2.00

El introductor, asimismo, tiene un cddigo de colores para identificar su tamafio French: rojo: 4F;
gris; 5F; verde: 6F; naranja: 7F; azul: 8F '

- Catéter guia, Como su nombre indica, se trata de un catéter cuya finalidad es guiar, en este caso
al catéter balén. La finalidad de un catéter guia es llegar a la entrada de la coronaria izquierda o de
la coronaria derecha, emplazarse alli, y manteniendo su posicion, dejar que a través suyo pase el
catéter baldn gue se adentrara totalmente en la arteria coronaria hasta el lugar de la lesién. Un
catéter guia es un tubo largo, en torno a 100 cm, que en su parte proximal tiene un conector luer,
¥ en su parte distal tiene diferentes configuraciones o formas adaptadas para colocarse en laf
coronaria izquierda o en la coronaria derecha. Al didmetro externo del tubo catéter, se denominai
calibre. El calibre se da en French, de manera que el catéter guia queda identificado en su talla
mediante el tamafio French o didmetro externc que tenga. El didmetro externo del catéter er
French coincide plenamente c¢on el didmetro interno del introductor, y ambos deben ser
compatibles, ya que el catéter guia penetra a través del introductor. '

Como ya se ha dicho para el caso del introductor, el catéter usado para introducir este dispositivo
es 6 French.

Frech 6
mm @ externo catéter gufa 2.00
mm @ interno catéter guia 1.78-1.80

Por dentro del catéter guia, debe pasar una guia de 0.014 pulgadas = 0.36 mm vy el catételi
extractor de trombos. F

/

4 :

(ANDEZ
EMECLAR S.A. vERoN‘gQ;EEEi
ADRIANA 8, RAURA FATAN, 12,494

APOCEERADA

-



La guia de alambre va por dentro del catéter extractor en su parte distal (configuracion de ra'pido“*:;
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intercambio), mientras que en la parte proximal va por fuera en paralelo al catéter, ya que sale por

&| puerto de insercién de la guia {skive).

Por ello, para que el extractor de trombo sea compatible con un catéter guia 6F de didmetro
interno 1.78 - 1.80 mm, externamente debe medir:

- En la parte proximal, el diametro externo del dispositivo no debe superar 1.40 mm2
- - En la parte distal no debe superar 1.70 mm.
- Llave de hemostasis

Es una llave que se coloca en el conector luer del catéter guia. En su parte proximal tiene una
valvula antirretorno que evita pérdidas de sangre. La valvula antirretorno puede Agoirse o cerrase
- avoluntad del usuario para permitir el paso de dispositivos hacia el interior del catéter guia. '

- Guia de alambre de 0.014 pulgadas, .36 mm, para poder pasar por el lumen de |2 guia del catéter
extractor de trombos. Se introduce por el catéter guia y se hace traspasar ka lesidn. Una guia de
alambre es un hilo de alambre de acero inoxidable de larga longitud {al menos 180 cm), que en la
parte mas distal es muy flexible para no dafiar a las arterias. La guia de alambre es la que permite

el avance a los catéteres de tratamiento, catéter balon, extractor de trombo, stents, etc. Su;
extrema flexibilidad distal se debe a las siguientes razones: '

- Debe cruzar lesiones a veces muy tortuosas

- El primer dispositive en salir por el catéter guia y adentrarse por si solo en el interior del vaso
sanguineo.

La funcién de la guia de alambre es cruzar lesiones y guedarse en posicidn lo mas lejana posible
para permitir la canalizacidn de los diferentes dispositivos gque intervienen en el tratamiento.

La talla de una guia de alambre se expresa como su didametro externo en pulgadas, de manera que
una guia de alambre de 0.014 pulgadas tiene un didmetro externo de 0.36 mm

- Liaves de tres vias / alargaderas que conectan entre si los diferentes accesorios, y

- Jeringas de vacio, conectadas a la alargadera o directamente al catéter extractor, se utilizan para
extraer el trombo fresco.

15, PRECAUCIONES:

- El dispositivo debe ser utilizado por médicos con experiencia y que conozcan la técnica de la
angioplastia transluminal percutdnea.

- Administrar al paciente la terapia médica adecuada: anticoagulantes, vasodilatadores, etc, de
acuerdo con el protocolo de insercion de catéteres intravasculares,
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catéter que no se encuentre en buen estado.
- No apretar la valvula hemostatica en exceso sobre el catéter, ya gque podria dafiarlo.
- Proceda con sumo cuidado para no dafiar el catéter en su avance.

- En caso de usar el estilete fiador, retirarlo antes de comenzar la extraccién ya que en caso
contrario, se disminuye el drea de extraccidn.

- Al utilizar e! catéter de extraccién con un catéter guia 6F, no habrd espacio para inyectar liquidoI
de contraste a través del catéter guia.

- Compruebe que todas las conexiones quedan firmemente fijadas para evitar que entre aire en el.

sistema durante la extraccidn del trombo, ya que ello disminuiria la efectividad en la extraccion.

- Almacenar en lugar fresco vy seco, lejos de la luz directa del sol.

f
- Después de su uso, este producto puede suponer un peligro biolégico, Manipilelo y deséchelof

conforme a las practicas médicas aceptadas, y a las leyes y normativas locales, estatales o
. federales pertinentes.

16. ADVERTENCIAS:

- El contenido se suministra ESTERIL. Inspeccionar el envase antes de abrirlo. Si se encuentra algar
defecto o estd dafiado, desechar el producto y devolverlo al fabricante o distribuidor. '

- Comprobar la fecha de caducidad y no usar productos que hayan sobrepasado dicha fecha.

- El producto es de un solo uso. No debe reesterilizarse ni reutilizarse una vez el procedimiento se
ha terminado. La reutilizacién del producto en otro paciente puede causar contaminacion cruzada',
infecciones o transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La reutilizacion del
producto puede causar alteraciones del mismo y limitar su efectividad.

- Emplee técnicas asépticas cuando el producto se extraiga del envase primario. No secar con
gasas. '

- No exponer el producto a solventes organicos, ni a medios de contraste no indicados para uso
intravascular. I

- Una vez dentro del sistema vascular, l]a manipulacién del catéter debe realizarse bajo visidn
fluoroscépica de alta calidad. Si se encontrara alguna resistencia, determinar la causa antes de
con el procedimiento o retirar el catéter,

CLAR S.A.
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- Avanzar el proeducto sobre la guia de alambre con vision de flugrescopia. No permitir el avancel. ..

del producto sin la guia de alambre en su interior.

- No utilice el catéter para la administracién o la infusién se sustancias diagndsticas, embdlicas o
terapéuticas en los vasos sanguineos, ya que no ha sido concebido para este uso.

- No realice inyeccidn de contraste de alta presion a través del catéter extractor de trombo
capturer mientras utiliza un catéter guia 6F, ya que podria dafiarlo y dificultar su retirada a través
del catéter guia 6F.

- Una vez comenzada la extraccién de trombo a través del lumen de extraccién, no intentar
infundir soluciones va que podrian ser liberados de nuevo a la vasculatura posibles trombos que
hayan quedado dentro del catéter pudiendo provocar eventos tromboembdlicos, lesiones graves e
incluso la muerte. Extraer el catéter, limpiarlo fuera del paciente y volver a introducirlo en case
necesario. ll

- Si mientras se esta procediendo a la extraccién del trombo, el flujo dentro de la jeringa se
detiene o se nota restringido, no intente irrigar el lumen de extraccién dentro del paciente.
Extraiga el catéter del paciente, irrigue el lumen de extraccién limpidndolo cuidadosamente ¥
vuelva a introducirle en el paciente en caso necesario. i
i

- La intervencién percutanea debe ser realizada en hospitales equipados con medios de
emergencia para realizar cperaciones a corazon abierto o en hospitales con facil acceso a otros

hospitales que puedan realizar esta cirugia. . i
Almacenamiento :

Tal y como se indica en las etiquetas y en [as IFU, el almacenaje del producto debe ser en un fugar
fresco y seco, lejos de [a luz directa del sol y a una temperatura entre 0 y 402C, que son
condiciones normales de hospital.

Método esterilizacidn: El producto es esterilizado mediante éxido de etileno

VIDA UTIL: vida dtil del dispositivo en base al ensayo de caducidad acelerada es demostrar
mediante evidencias, que el dispositivo extractor de trombos con recubrimiento hidrofilico
mantiene sus propiedades y funcionalidad a una fecha de caducidad establecida de 3 afios.

E\VfEé.A/R S.A.

DRIANA S.RAURA
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1517-15-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
665?, y de acuerdo con lo solicitado por EMECLAR SA, se autorizo la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter
Cédigo de identificacidén y nombre técnico UMDNS: 10-749-Catéteres, de Succidn
Marca de los productos médicos: IVASCULAR

Clase de Riesgo: IV

Indicaciones autorizadas: Especialmente indicado para la extraccién de embolos
y trombos blandos de reciente formécién en e} sistema arterial coronario o

|
periférico, con didmetro minimo de 2 mm, !

|

Modelo: IVASCULAR CAPTURER Ref. DET R14 145 601
Periodo de vida atil: 3 afios
Forma de presentacién: Envasado individualmente en envase esterilizado por

ETO.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
. -1
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Fabricante: LIFE VASCULAR DEVICES BIOTECH SL
tugar de elaboracién: Cami de Can Ubach, 11. P. Ind. Les Fallulles, 08620 Sant

Viceng dels Horts, Barcelona, Espafia

Se extiende a EMECLAR SA el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion del PM-
266-70, en la Ciudad de Buenos Aires, a .........ooovn 50N, , siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de {a fecha de su emision.

DISPOSICION NO 6 % 3 1J
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