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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

eéta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

las presentes actuaciones EMS

Que por

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacio

nuevo producto médico.
|
' Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
|
T

BUENOS AIRES, 0 8§ AGO 2076 |

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-004466-15-7 del Re

(ENDOV

édicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9

reta Nacional”

L

gistro de

ia Médica

ASCULAR

SUPPLIERS) S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Proc!uttores y

|
nal, de un

productos

763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridicd nacional

p'or Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto

redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,

de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

médico objeto de la solicitud.

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM de

Direcci6n
estudiado
y que los

el control

| producto
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~ Que se actia en virtud de las facultades conferidas por e
N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Na

cional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca HYDROCOIL EMBOLIC SYSTEM (HES), nombre descriptivo SISTEMA DE

ESPIRAL DE EMBOLIZACION ENDOVASCULAR y nombre técnico PROTESIS

PARA EMBOLIZACIéN, INTRAVASCULAR, de acuerdo con lo solicitado

por EMS

(ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A., con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autor

zacion e

Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forrha parte

integrante de la misma.

ARTICULO 20°.- Autorizanse los textos ‘de los proyectos de rétule/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 156 a 158 y 173 a 175y de 1

respectivamente.

7

59 a 172
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 Ministerio de Safud

i Secretaria de Politicas,
' Regulacion e Institutos
i : ANMAT

ARTfCULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberg figurar
i

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2183-28, con exclusién de toda otra
i

| . .
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

AR!TiCULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionaéo en el

Artiicuio 19 sera por cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARJ’iCULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia

1
| - - - nr . L
autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e

- I - - r . . r . r

instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Ges!tlon de
Ianrmacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-004466-15-7

DISPOSICION NO gg i ?.

Dr. HOBERTE LERg
Subadministrador I\lzn‘.lorEIlih
ANMAT,
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ROTULO .@8 AGQO 90,16
Fabricado por: MICROVENTION, INC.

1311 Valencia Avenue,
Tustin, CA 92780
Estados Unidos.

MICROVENTION COSTA RICA S.R.L,
Zona Franca Coyol,

Alajuela, '

Costa Rica.

|
Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colombres N° 785 ~ Departamento A
(C1218ABG) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Reptblica Argentina.

Sistema de Espiral de Embolizacién Endovascular
Marca: HydroCoil® Embolic System (HES)
Modelo

Lote|N°| (Ver envase).

Fecha dle Vencimiento: (Ver Envase).
I

Presentacién

| , . .
Envases conteniendo 1 espiral de embolizacion endovascular.

“Estéril] - “De un scio uso” - "No pirégenico”.

Condician de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

PREJIDENTE

FARMACEUTICA
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A — C1218ABG — C.A.B.A. -~ Rep. Argentina
! Tel: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
' e-mail: endovascularms@gmail.com

EDGARDO FERNANDEZ

Fadevazratar Suspliees SA




'EMS (Endovascular
Suppliers) S.A.
Indic!aciones

El sis|tema HydroCoil (HES) esta indicado para la embolizacion endovascular de aneurismas
intracraneales y de otras anomalias neurovasculares, tales como malfermaciones
arter!iovenosas y fistulas arteriovenosas.

El HES también esté indicado para la oclusidn vascular de vasos sanguineos en el interior
del Isistema neurovascular para obstruir permanentemente el flujo sanguineo a un
aneurisma o a otra malformacién vascular y para las embolizaciones arteriales y venosas
en la vasculatura periférica.

El dispositive sélo debe ser utilizado por médicos que hayan recibido fermacidn preclinica
sobre todos los aspectos de los procedimientos con HES prescripta por MicroVention.
“Exa;mine el dispositivo y el envase para comprobar que no tengan dafios ni defectos”,
"No utilizar el producto después de la fecha indicada en el envase.”

“No utilizar el dispositivo si esta dafiado o se ha puesto en peligro la integridad de la barrera
de eslterﬁlizacién”.

"No reesterilizar”,

"No rleutilizar”.

i
Envase y Almacenamiento

El HES esta colecade dentro de un are dispensador protector de plastico y envasado en
una bholsa y una caja. El HES vy el aro dispensador permanecerdn estériles a menos que el

envase se abra o resulte dafiado, 0 que havya pasado la fecha de caducidad.

El en|vase del HES tiene pegada una pequefia etigueta indicadora redonda que es visible
antes de romper la barrera estéril. Este indicador pasa de amarillo a rojo cuando se expone
ala r'adiacién, y debe estar rojo para poder utilizar el MCS. No utilizar el dispositivo si el

tndicador esta amarillo.

Conservacion

Conservar a temperatura ambiente controlada en un lugar seco.

E

IRDP FERNANGEZ
PRESIDENTE
Trdovascudar Suapliers SA.

Colombres 785 Dto. A -~ C1218ABG ~ C.A.B.A. - Rep. Argentina
Tel: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com




|EMS {Endovascular
~ Suppliers) S.A.

El producto tiene una vida atil de 5 afios.

“Esterilizado por radiacion”. ‘
T
- |

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N© 14,286.
Autorizado por A.N.M,A.T. - Certificado N¢: PM-2183-28,
| | |

EDGATDD 'E;R?\!.._'«NGEZ
/ PRESIDENTE .
i FF:RMACEUT'I A Erdovesedor Suppliers SA
6
M.N. 1428

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail; endovascularms@gmail.com |
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INSTRUCCIONES DE LSO

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

MICROVENTION COSTA RICA S.R.L.
Zona Franca Coyol,
i Alajuela,
Costa Rica.
Importade por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Colombres N© 785 - Departamento A
(C1218ABG) ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Repiblica Argentina.

Sistema de Espiral de Embolizacion Endovascular
Marca: HydroCoil® Embolic System (HES)
Modelo

Presentacion

Envases conteniendo 1 espiral de embolizacion endovascular.
“Estéril” - *De un solo use” - “"No pirdégenico”.
Condicign de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,

Descripcion

El sistema de espiral de embolizacion endovascular, HydroCoil Embolic System (HES),

consiste en una espiral implantable unida a un sistema de liberacion denominado V-Trak™,

Las e!spirales del HES son de plating, con una capa exterior de polimero hidrofile.

El sistema de liberacion V-Trak™ es accionade por un contrelador del desacoplamiento V-

Grip™, qL|Je se suministra aparte.
!

o RESICENTE
Wm PRES |
FARMACEUTICA Eaduvasidsr Supoliers A
M.N. 1428

- Colombres 785 Dto. A - C1218ABG - C.A.B.A. — Rep. Argentina
| Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com

EDGARDO FERNANDEZL
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El HES se comercializa en varios tipos de espiral, sobre |la base del diametro primario y {a
configuracion de la espiral. Cada tipo de espiral debe liberarse solamente a través de un
microcatéter refarzado con alambre que tenga el didametro interior minimeo especificado.

Cada tipo de espiral se comercializa con una amplia gama de didmetros secundarios (del

bucle} y de longitudes.

4= | Resistencia al- D. I. minimg del Tiempo - -
;”g §'tirg) migntg ' micrgggtg'tér' .'; “ng sta la
o " [pulgadas mm recolocdcion
e A RN T ) S - o - :
HydroFrame 10 . 0.0165 0.42 30 minutos .
HydroFrame 18 . 0.0165 0.42 30 minutos .
HydroSoft . 0.0185 0.42 30 minutos .
HydroFill . 0.0165 0.38 30 minutos .
HydroCoil-10 . 0.015 0.42 S minutos .
HydroCoil-14 . 0.019 0.48 5 minutos ]
HydroColl-18 0621 053 5 minutos .

Indicaciones

El sistema de espiral de embolizacién endovascular, HydroCoil Embolic System (HES), estd
indicado para la embolizaciéon endovascular de aneurismas intracraneales y de otras
anomalias neurovasculares, tales como malformaciones arteriovenosas vy fistulas
arteriovenosas.

El HES también esta indicado para la cclusién vascular de vasos sanguineos en el interior
del sistema neurovascular para obstruir permanentemente el flujo sanguineo a un
aneurisma ¢ a otra malformacion vascular y para las embolizaciones arteriales y venosas
en la vasculatura periférica.

El dispositivo sélo debe ser utilizado per médicos que hayan recibido formacion preclinica
sobre todos los aspectos de los procedimientos con HES prescripta por MicroVention.

Complicaciones Posibles

Las complicaciones posibles incluyen, entre otras:

i ! |.
« Hematoma en el lugar de entrada.

TERMANDEZ

OENTE

]
PREY

fndovastadar Suppers SA

FARMACEUTICA
M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A — C1218ABG - C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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» Perfaracion vascular,
» Rotura de aneurisma.

» Oclusidn de ia arteria madre,

« Relleno incomplete de! aneurisma.

+ Embolos.

¢ Hemorragia.

¢ Isquemia.
Lo

¢ Vasoespasmo.

» Migracion o colocacion incerrecta de la espiral,

» Desacoplamiento prematuro o dificil de la espiral.

« Formacién de coagulos.

« Revascularizacion.

[
¢ Sindrome post-embolizacion.

 Deficiencias neurolégicas que incluyen accidente cerebrovascular y posibilidad de muerte

del paciente.

El usoide!espirales de embolizacion para el tratamiento de aneurismas grandes y gigantes

se ha asociado a casos de:
« Meningitis aséptica quimica.

« Edema. |

» Hidrocefalia y dolores de cabeza.

£l médicoi debe conocer estas complicaciones e informar a los pacientes cuando sea
pertinent?. Debe determinarse cudl es la atencién mas adecuada para el paciente.

Colombres 785 Dto. A — C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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Advertencias y Precauciones

o El HES es estéril y apirégeno a menos que el envase esté abierto o dafado,

¢ El HES es para un solo uso, No reesterilizar ni reutilizar. Después de su utilizacién,
desecharlo segun procedimientos. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

|
» El HES sdlo debe liberarse a traveés de un microcatéter reforzado con alambre y con
revestimiento de PTFE en la superficie interior. El dispositivo puede resultar dafiado, lo que
requeriria la extraccién del HES vy el microcatéter del paciente.

« Para conseguir colocar correctamente el HES es obligatorio utilizar cartografia fluoroscdpica
del trayecto por sustraccion digital de alta calidad.

+ No avanzar el sistema de liberacién V-Trak™ con demasiada fuerza. Si se notara una-
resistencia anormal, determinar su causa, extraer el HES y comprobar si ha sufrido dafos.

« Avanzar y retraer el dispositive HES lenta y suavemente. Extraer todo el HES si se nota
demasiada friccion. Si se nota demasiada friccion con un segundo HES, comprobar que el
microcatéter no esta danado ni retorcido.

« La espiral debe colocarse adecuadamente en el aneurisma dentro del intervalo de tiempo
hasta la recolocacion especificado. El tiempo hasta la recolacacidn es el tiempo que debe
dejarse transcurrir desde la introduccion del dispasitive en el microcatéter hasta el momento
del desacoplamiento. Si la espiral no puede colecarse y desacoplarse en ese intervalo de
tiempd, extraer conjuntamente el dispositivo y el microcatéter. La colocacion del dispositivo
fuera de un aneurisma puede rebajar el tiempo hasta ta recoleccidn.

« Si es necesaria un recolocacion def dispositivo, tener especial cuidado en retirar la espiral
bajo fluoroscopia mediante un movimiento conjunto con el sistema de liberacién V-Trak™,
Si la espiral no se mueve con un movimiente conjunto con e sistema de liberacidn V-Trak™,
o si es dificil de recolocar, la espiral puede haberse estirado y podria romperse. Retirar
suavemente y desechar todo el dispositivo.

« Debido a la delicada naturaleza de las espirales HES, a los conductos vasculares tortuosos
que cohducen a ciertos aneurismas y vasos, y a las diferentes morfologias de los aneurismas
intracraneales, es posible que la espiral se estire durante su manipulactén. El estiramiento
puede dar lugar a posibles roturas y migraciones de la espiral.

: ANREY
Yo Wartw Kosake EDGA! R
FARMACEUTICA PRESlD"—--_‘ N
M.N. 14286 Frdovasrar SHEakTERE

Colombres 785 Dto. A — C1218ABG — C.A.B.A. = Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail. endovascularms@gmail.com
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+ Si se encuentra resistencia al extraer una espiral que se encuentre formando un angulo
agudo con la punta del microcatéter, es posible evitar el estiramiento o la rotura de la espiral
cambiando cuidadosamente la posicidn de la punta distal del catéter al ostium del aneurisma
o ligeramente dentro de €l. De esta manera, el aneurisma y la arteria actuan comc un
embudo para introducir de nuevo la espiral en el micreocatéter,

« Algunos aneurismas y lesiones requieren la liberacion de varias espirgles HES para obtener |

la oclusion deseada. El resultado deseado del procedimiento es la oclusion angiografica. Las
propiedades de rellenc de las espirales HES facilitan la oclusion angiogréfica y reducen la
necesidad de compresion.

e El efecto a large plazo de este producto sabre los tejidos extravasculares no se ha
determinade, por lo que debe tenerse cuidado de mantener este dispositivo en el espacio
intravascular,

+ Antes de comenzar un procedimiento con el HES, asegurarse siempre de tener disponibles
al menos dos controladores de desacoplamiento V-Grip™ de MicroVention.

» El HES no puede desacoplarse con ningun otro dispositivo de accionamiento aparte del
controlador del desacoplamiento V-Grip™ de MicroVention.

» Introducir siempre una guia metalica del tamafio adecuado a través del microcatéter
después de desacoplar la espiral y extraer el sistema de liberacion para asegurarse de que
no se quede ninguna parte de la espiral dentro del microcatéter.

* No colocar el sistema de liberacién V-Trak™ sobre superficies metalicas descubiertas,

» Utilizar siempre guantes guirdrgicos al manipular el sistema de liberacidon V-Trak™.

« No utilizar et dispositivo junto con dispositivos de radiofrecuencia. |

Kasake

Blenz ACEUTICA . EDGARDO FERNANDEL
FAF:.AMN 14286 PRESIDENTE

Tndovasclar Suppliass S.4

Colombres 785 Dto. A~ C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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Diagrama de Preparacion del HES
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. Consultar el diagrama de preparacion.

. Conectar una valvula hemostatica rotatoria (VHR) al conector del catéter guia. Conectar
una llave de paso de tres vias al brazo lateral de la VHR y, a continuacion, conectar
una via para la infusién continua de solucidn de lavado.

. Conectar una sequnda VHR al conector del microcatéter. Conectar una llave de paso
de una via al brazo lateral de la segunda VHR y conectar la via de la solucion de lavado

a la llave de paso.

. Abrir. la llave de paso, lavar el microcatéter con solucién de lavado estéril y, a
continuacién, cerrar la llave de paso. Para reducir al minimo el riesgo de complicaciones
tromboembodlicas, es importante mantener una infusién continua de solucién de lavado
estéril adecuada en el catéter guia, en la vaina femoral y el microcatéter.

1

fi
| émiﬁi‘é‘w
FARMACEUTIC PRESIDE n
AN, 14266 frdavesculer Suppliers

Colombres 785 Dto. A- C1218ABG - C.AB.A. — Rep. Argentina
Tel.; 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail; endovascularms@gmail.com
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Cateterismo de la Lesién

5.

Acceder al vaso con un cateter guia siguiendo los procedimientos de intervencidn
habituales. El catéter guia debe tener un diametro interior (DI} lo suficientemente
grande para permitir la inyeccion de contraste mientras estd colocado el microcatéter.
Esto permitird realizar la cartografia fluoroscopica del trayecto durante el
procedimiento.

Seleccionar un microcatéter con el diametro interior adecuado. Una vez colocado el
microcatéter en el interior de la lesion, extraer la guia metdlica.

Seleccién del Tamafio de la Espiral

7.

8.

9.

10,

Realizar la cartografia flucroscdpica del trayecto.
Medir y estimar el tamafio de la lesién que se vaya a tratar,

Seleccionar las espirales de jos tamafios adecuados. Para establecer ei marco inicial
deben utilizarse una o mas espirales complejas del MCS o del HES. El diametro de las
espirales primera y segunda nunca debe ser inferior al ancho del cuello del aneurisma;
de lo contrario puede aumentar la tendencia a la migracidn de las espirales. El didmetro
de la primera espiral helicoidal del HES debe ser 1-2 mm menor gue el de la espiral de
enmarcado inicial.

La correcta seleccion de la espiral aumenta la efectividad y la seguridad del paciente.
La eficacia oclusiva esta determinada en parte por la compactacion y la masa global de
la espiral. Para elegir la espiral optima para una lesion determinada, se deben examinar
las angiografias previas al tratamiento. El tamafio apropiado de la espiral debe elegirse
sobre la base de la valoracién angiografica del diametro del vaso afectado, del saco y
del ¢uello del aneurisma. Nota: Las espirales del HES tienen una capa exterior de
polimero hidréfito. Los diametros de las espirales primaria y secundaria {dimension “A”
en la etigueta del envase) aumentaran aproximadamente 0,5 mm tras la hidratacion,.

Preparacion del HES para la Liberacidn

11.

Antes de utilizar el dispositivo, sacar el extremo proximal del sistema de liberacion V-
Trak™ del aro dispensador. Tener cuidadoe de no contaminar este extremo det sistema
de liberacién con sustancias extrafias, como sangre o medio de contraste. Introducir
firmemente el extremo proximal del sistema de liberacion en la parte en forma de

ED RNANDEZ
&
g RWMAGEUT‘GP‘ Endqvzsmtar Seoctiors BA
| FAM,N_ 14286

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel.: 54 11 4932-6424 Fax: 54 11 4880-0610
e-mail: endovascularms@gmail.com
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embudo del controlador de desacoplamiento V-Grip™, No presionar todavia el botén
de desacoplamiento.

12, :Esperar tres segundos y observar la luz del controlador del desaceplamiento.

» Silno se enciende una luz verde o si se enciende |a luz reja, cambiar el dispositivo.

j ) .
. SlI se enciende la luz verde y se apaga en cualquier momento durante los tres
segundos de observacidn, cambiar el dispositivo.

. Si!se enciende la tuz verde y permanece encendida de forma continua durante los
tres:segundos de observacion, seguir utilizando el dispositive.

13. Mantener el dispositivo en posicidn justamente distal respecto al protector retréctil y
tirari del protector retractil desde una pasicion proximal para dejar al descubierto 1a
lengiieta de la vaina introductora,.

i Lemuels de fa vand

Tire s pmiecier refrdetil
mmﬁum /an airesiin prassimgl

Tirar del protector retractil en direccion proximal

14.Avarilzar lentamente el implante HES hasta que salga de la vaina introductora e
inspeccionar la espiral para comprobar que no presenta dafios ni irregularidades. Si se
observa algun dafio en la espiral o en el sistera de liberacion V-Trak™, NO UTILIZAR
EL SISTEMA.

15, Si el:-, necesario ablandar la espiral, hacerla avanzar hasta que salga del extremo distal
de la vaina introductora y sumérjala en solucion salina estéril tibia o en solucion de
lactato soédico compuesta (Ringer) esteril tibia. También se puede mantener en un
chorro de vapor hasta que se “rice”; esto suele tardar entre cinco y diez segundos.
Cuando se utilice vapor, debe emplearse una técnica estéril adecuada. Ademas el HES
puede utilizarse sin ablandamiento previo.

‘ﬁZW LOGEDO Y nﬂ?ilmmd

A PRESICENTE

Alont cuTICA "

® FARMAC 4288 Endovesouler Suppiiers <.
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16. Con el extremo distal de la vaina introductora apuntando hacia abajo y el implante
inmovil en la sclucién salina tibia, la solucidn de lactato sédico compuesta (Ringer) tibia
¢ el chorro de vapor, retraer con cuidado el implante hasta introducirlo por completo
en la vaina introductora entre 1 y 2 cm.

Introduccion y Despliegue del HES
17. Abrir la VHR del microcatéter o suficiente para introducir la vaina introductora del HES,

18. Intreducir la vaina introductora del HES a través de la VHR, Acoplar a punta distal de
la vaina introductora al extremao distal del conector del microcatéter y cerrar suavemente
la VHR alrededor de la vaina introductora para fijar la VHR al introductor. No apretar.
demasiado la VHR alrededor de la vaina introductora, ya que el dispositivo podria resultar
dafddo.

19. Introducir la espiral en la luz del microcatéter, Tener cuidado de no enganchar |2 espiral
en la unién entre la vaina introductora y el conector del microcatéter. Comenzar a medir
el tiempo con un crendmetro o un temporizador en el momento en que se produzca el
dispositivo en el microcatéter. El desacoplamiento debe tener lugar dentro del intervalo de
tiempo hasta la recolocacién especificado. ‘

20, Introducir el HES a través del microcatéter hasta que el extremo proximal del sistema
de liberacion V-Trak™ se encuentre con el extremo proximal de la vaina introductora. Abrir
la VHR, Retirar la vaina introductora hasta que empiece a salir de la VHR. Cerrar la VHR

| :
alrededor del sistema de liberacion V-Trak™.

Retirar por completo ia vaina introductora del sistema de liberacion V-Trak™. Tener
cuidado de no retorcer el sistema de liberacidn. Para evitar la hidratacion prematura del
HES, deberad asegurarse que haya flujo de solucion salina de lavado.

Lo
21. Desechar la vaina introductora. El HES no puede reenvainarse después de introducirlo
en el microcateter.

22. Avanzar con cuidado e} HES hasta que el marcador de salida de la espiral situado en el

extrelmq proximal del sistema de liberacion V-Trak™ se aproxime a la VHR del conector del
microcatéter. En este momento debe iniciarse {a guia fluoroscépica

o .~
Blorma %{&z« "M/
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Sistema de Liberacién V-Trak™ y Marcador de Salida de la Espiral

23. Utilizando guia fluoroscdpica, avanzar lentamente la espiral HES hasta que salga por
la punta del microcatéter. Continuar avanzando la espiral HES en el interior de la lesidn
hasta obtener un despliegue Optimo. Cambiar la posicién si fuera necesario. Si el tamafio
de la espiral no fuera el adecuado, extraerla y utilizar otro dispesitivo. Si la fluoroscopia
revela alglin movimiento no deseado de la espiral después de la colocacién de ésta y antes
de su desacoplamiento, extraerla y utilizar otra de tamafic mas adecuado.

El movimiente de la espiral puede indicar que es posible que ésta migre una vez
desacoplada. No girar el sistema de liberacién V-Trak™ durante ¢ después de la liberacion
de la espirat en el aneurisma.

Si se gira el sistema de liberacién V-Trak™ del HES puede preducirse estiramiento de la
espiral o desacoplamiento prematuro de ésta del sistema de liberacién V-Trak™, lo que
podria provocar migracion de la espiral. También debe realizarse una valoracién
angiografica antes del desacoplamiento, para asegurar que la masa de la espiral no esta
sobresaliendo en el interior del vaso afectado.

24, Completar el despliegue y cambiar la posicion de la espiral, si es necesaric, de forma
que ésta se desacople dentro del intervalo de tiempao hasta la recolocacion especificado, el
hinchamiento del polimero hidrofilo puede impedir el paso a través del microcatéter y dafiar
la espiral, Si la espiral no puede colocarse y desacoplarse adecuadamente en el tiempo
especificade, extraer conjuntamente el dispositivo y el microcatéter.

25. Avanzar la espiral en el lugar deseado hasta que el marcador proximal radiopaco del
sistema de liberacion esté adyacente al marcador proximal del microcatéter. El extremo
proximal de la espiral estd dentro del microcatéter. Para reducir al minimo el riesgo de
rotura del aneurisma o del vaso, NO avanzar el marcador proximal del sistema de liberacion
hasta una posicion distal respecto al marcador proximal del microcatéter.

26. Apretar la VHR para evitar gue la espiral se mueva.
o
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27. Comprobar varias veces que el cuerpo distal del sistema de liberacion V-Trak™ no esté
sometide a tension antes del desacoplamiento de la espiral, La comprension o la tensién

axiales pueden hacer que la punta del microcatéter se mueva durante la liberacion de

la espiral. El movimiento de la punta del catéter podria provocar la  rotura del aneurisma
o del vaso.

Faiven 4ot det i ma :
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Sty gt del st ) prosipe

Posicion de las Bandas Marcadoras para el Acoplamiento

I
Para reducir al minimo el riesgo de rotura del aneurisma o del vaso, NO avanzar el
marcador proximal del sistema de liberacion hasta una posicion distal respecto al
marcador proximal del microcatéter.

Desacoplamiento de la Espiral HES

28. Extraer el controlador del desacoplamiento V-Grip™ de su envase protector y colocarle
dentro del campo estéril. El controlador del desacoplamiento V-Grip™ se envasa aparte como
dispositivo estéril. Para desacoplar la espiral, nc utilizar ningdn otro dispositivo de
accionamiento aparte del controlador del desacoplamiento V-Grip™ de MicroVention., El
controlador de desacoplamiento V-Grip™ estd disefado para utilizarse en un solo paciente.
No intentar reesterilizar el controlador del desacoplamiento V-Grip™.

29. €l controlador del desacoplamiento V-Grip™ estd precargado con pilas, y se activard

cuando se le conecte correctamente un sistema de liberacion V-Trak™ de MicroVention;
cuando; no tiene conectado un sistema de liberacidn V-Trak™, permanece en el modo

apagade. No hay interruptor de encendide y apagado. Para activar el controlador del
desacoplamiento V-Grip™ no es necesario pulsar el boton lateral.

30. Antes de acoplar el controlador del desacoplamiento V-Grip™ comprebar que la VHR este
firmemente fijada alrededor del sistema de liberacidn V-Trak™ para asegurarse de que la
espiral no se mueva durante el proceso de conexidn,

31. Aunque los conectores de oro del sistema de liberacion V-Trak™ estan disefiades para
ser compatibles con la sangre y el contraste, debe hacerse todo lo posible para tenerlos

T
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tibres de dichos elementos. Si parece que hay sangre o contraste sobre los conectores, !
fimpiar estos con agua estéril antes.de conectar el controlador del desacoplamiento V-Grip™,
I

32. Conectar el extremo proximal del sistema de liberacién V-Trak™ al controlador del
desacoplamiento V-Grip™ introduciendo firmemente el extremo proximal del sistema de
Iiberaqién V-Trak™, en la parte en forma de embudo del controlador de desacoplamiento V-
Grip™,

. R 06
dusucaplsmbsria
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Controlador de Desacoplamiento V-Grip™

33, Cuando el controlador del desacoplamiento V-Grip™ se conecta correctamente al
sistema de liberacion V-Trak™, suena un tono audible vy la luz se vuelve verde para indicar
gue esta preparado para desacoplar la espiral. Si el botén de desacoplamiente no se pulsa
en 30 segundos, la luz verde continua empezara a parpadear lentamente.

Tanto la luz verde parpadeante como la luz verde continua indican que el dispositivo estd
preparado para desacoplar. Si no se enciende la luz verde, asegurese de que se ha hecho
la cohexion. Si la desconexion es correcta, y no se enciende la luz verde, cambiar el
controlador del desacoplamiento V-Grip™,

34. Comprobar |a posicion de la espiral antes de pulsar el botén de desacoplamiento.

35, Pulsar el boton de desacoplamiento. Al pulsar el botdn, sonard un tono audible v la luz
comenzara a parpadear en verde,

il . . . , .
36. Al final del ciclo de desacoplamiento, sonaran tres tonos audibles y la luz parpadeara
en amarillo tres veces. Esto indica que el ciclo de desacoplamiento se ha completada. Sila
espiral nc se desacopla durante el ciclo de desacoplamiente V-Grip™ acoplado al sistema

[
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Tras el desacoplamiento, avanzar el sistema de liberaciéon V-Trak para extraer la
espiral del microcatéter

B
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de liberacion V-Trak™ e intentar realizar otro ciclo de desacoplamiente cuando la luz se
ponga verde,

37. Tras el ciclo de desacoplamiento nimero '20, ta luz se pondra roja. No utilizar el
controlador del desacoplamiento V-Grip™ si la luz es roja. Desechar el controlador de
desacoptamiento V-Grip™ y sustituirle por uno nuevo cuando [a luz sea roja.

38. Comprobar el desacoplamiento de la espiral afiojando primero la VHR, tirando hacia
atras lentamente del sistema de liberacion y comprobando que ne hay movimiento de la
espiral. Si el implante no se desacopla, no intentar desaceplarlo mas de dos veces mas, Si
no se desacopla tras el tercer intento, retirar el sistema de liberacion.

39, Tras confirmar el desacoplamiento, avanzar lentamente el sistema de liberacién v-
Trak™ hasta que el extremo proximal de la espiral esté fuera del microcatéter. Si se avanza
el sistema de liberacion V-Trak™ mas alla de la punta del microcatéter una vez que la
espiral se ha desacoplado, existe el riesgo de rotura del aneurisma o vaso,

Eximma datel Gel siltama g2
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40. Una vez que la espiral esta fuera del microcatéter, extraer todo el sistema de liberacion
del microcatéter,

41. Comprobar angiograficamente la posicion de la espiral a través del catéter guia.

42. Antes de extraer el microcatéter del tugar de tratamiento, atravesar la luz del
microcatéter de un extremo al ofro con una guia metdlica del tamafo adecuado, para
asegurarse de que no quede ninguna parte de la espiral dentro del microcatéter,

El médico 'puede optar por modificar la técnica de despliegue de la espiral para adaptarla
a la complejidad y las variaciones de los procedimientos de embolizacion, Todas las
modificaciones de la técnica deben tener en cuenta los procedimientos, las advertencias,
tas precauciones y la informacion sebre seguridad del paciente descriptos anteriormente.
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Envase y Almacenamiento

El HES esta colocado dentro de un aro dispensador protector de plastico y envasado en
una bolsa y una caja. El HES y el aro dispensador permaneceran estériles a menos gue el
envase se abra o resulte dafiado, o que haya pasado la fecha de caducidad.

Almacenarlos a una temperatura ambiente controlada en un fugar seco.

El envase del HES tiene pegada una pequefia etiqueta indicadora redonda que es visible
antes de romper la barrera estéril. Este indicador pasa de amarillo a rojo cuando se expone
a la radiacidn, y debe estar rojo para poder utilizar el MCS. No utilizar el dispositivo st el
indicador esta amarillo.

Conservacion

Conservar a temperatura ambiente c¢entrolada en un lugar seco.

Vida util del Producto

£l productb tiene una vida util de 5 afios.

Espiral de Embolizacién Endovascular

Et productd es esterilizado por radiacion,

Controlader del Desacoplamiento V-Grip™

El producto es esterilizado por 6xido de etileno.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N9 14,286,

Autorizado por A.N.M.A.T. - Certificado N°: PM-2183-28.

Sona T larter #
: FARMACEUTICA
; M.N. 14286

Colombres 785 Dto. A - C1218ABG - C.A.B.A. — Rep. Argentina
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Co ROTULO
CONTROLADOR DEL DESACOPLAMIENTO

MARCA: V-GRIP™

Fabricado por: MICROVENTION, INC.
L 1311 Valencia Avenue.
Tustin, CA 92780
v " Estados Unidos,
I MICROVENTION COSTA RICA S.R.L.
o Zona Franca Coyol,
Alajuela,
Costa Rica.

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
' Colombres N 785 - Departamento A
ro (C1218ABG) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina,

Controlador def Desacoplamientao.
Marca: V-Grip™
Modelo: VG501.

-
Lote N° (Ver envase).
AN

Fecha de Vencimiento: (Ver Envase}.

Presentacion

Envases conteniendo 1 unidad.

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

Condicitn de Venta

oL, . L o
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

[
| i
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Indicaciones
f

El contro'_lador del acoplamiento V-Grip™ esta disefiado especificamente para utllizarse con
el coil HlES. Un conector de acero inoxidable y oro se ubica en el extremo proximal para
unirse'l al‘empujador.

Una vain'_a introductora extraible ubicada en el exterior del empujador sirve de auxiliar en

l

la ubicacion del HES dentro del microcatéter.

Una vez que el coil se ubica, el extremo proximal del sistema de entrega se conecta con el
Controladbr V-Grip™. Cuando el controladeor esta prendido, asiste al sistema de entrega:
El flujo-de!lla corriente funde el filamento y libera el coil.

“Examine Ilel dispositivo y el envase para comprobar que no tengan danos ni defectos”.
“No utiljzal el producto después de la fecha indicada en el envase.”

"No utilizargl‘ el dispositivo si esta dafiado o se ha puesto en peligro la integridad de la barrera
de esteriliz!iacién”.

“No reeéter'iiiizar”.

*No reut-iliz{ar”.

Almacen'arléiJs a una temperatura ambiente controlada en un lugar seco,

El envasé dél controlador del desacoplamiento V-Grip™ tiene pegada una pequefia etiqueta”
indicadora r!]edonda que es visible antes de romper |la barrera estéril. Este indicador pasa
de morado I‘a verde tras la esterilizacion, y debe estar verde para poder utilizar el
controladlor de! desacoplamiento V-Grip™. No utilizar el dispositivo si el indicador estd

morado. .

1
|
{
oo
!
Conservacion

oo
| )
Conservar a temperatura ambiente controlada en un lugar seco.

Vida util del Producto

| N
El producto tiehe una vida util de 5 afios.

I ::
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“Esterilizado por dxido de etileno”.

89§

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N¢ 14,286

Autorizado por A.N.M.A.T. - Certificado N°: PM-2183-28.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-00

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medi{

4466-15-7

camentos,

Allmentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DISPOSICIOH N©

|
8, ........ H‘% , Y de acuerdo con lo solicitado por EMS (ENDOVASCULAR

SUPPLIERS) S.A., se autorizd la inscripcidbn en el Registro Na
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevq

con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

cional de

> producto

Nombre descriptivo: SISTEMA DE ESPIRAL DE EMBOLIZACION ENDOVASCULAR

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034-PROTESIS PARA

EMBOLIZACION, INTRAVASCULAR
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HYDROCOIL EMBOLIC SYSTE
Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Embolizacion vascular de aneurismas intrac

M (HES)

raneales y

de otras anomalias neurovasculares, tales como malformaciones ar‘tericlwenosas Y

fistulas arteriovenosas. Oclusién vascular de vasos sanguineos del siste
neurovascular para obstruir permanentemente el fiujo sanguineo a una
aneurisma o malformacion vascular. Embolizaciones arteriales y venosz

vasculatura periférica.

A1

ma

senla
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Modelo/s:HES-HC-R (14) Coil Helicoidal de Platino/Polimero-Regular (Sistema

]
14): |
140201HES-V, 140305HES-V, 140510HES-V, 140630HES-V, 140810HES-V,
i
140915HES-V,| 141020HES-V, 140202HES-V, 140307HES-V, 140515HES-V,

140710HES-V,| 140815HES-V, 140920HES-V, 141030HES-V, 140203HES-V,

140405HES-V, 140610HES-V, 140715HES-V, 140820HES-V, 140930HES-V,

140205HES-V,| 140407HES-V, 140615HES-V, 140720HES-V, 140830HES-V,

141010HES-V,; 140303HES-V, 140410HES-V, 140620HES-V, 140730HES-V,
140910HES-V,! 141015HES-V.

HES-HC-R (181 Coil Helicoidal de Platino/Polimero - Regular (Sistema 18):
180304HES-V,!180508HES-V, 180810HES-V, 180920HES-V, 181220HES-V,
181615HES-V,3181830HES-V, 180306HES-V, 180606HES-V, 180815HES-V,
181010HES—V,:18123OHES-V, 1816éOHES-V, 182015HES-V, 180406HES-V,
180608HES-V, :180820HES-V, 181015HES-V, 181415HES-V, 181630HES-V,
182020HES-V, 2180408HES-V, 180610HES-V, 180910HES-V, 181020HES-V,
181420HES-V, =181815HES—V, 182030HES-V, 180506HES-V, 180710HES-V,
180915HES-V, i181215HES-V, 181430HES-V, 181820HES-V.

HES-HC-S (105) Coil Helicoidal de Platino/Polimero - Suave (Sistema 10):
100202HES-V, I 100302HES-V, 100308HES-V, 100408HES-V, 100506HES-V,

100606HES-V, 100204HES-V, 100304HES-V, 100404HES-V, 100410HES-V,

100508HES-V, | 100608HES-V, 100206HES-V, 100306HES-V, 100406HES-V,

|
100504HES-V, ;100510HES—V, 100610HES-V.
|

A
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HVO-HC-R (18) Coil Helicoidal de Platino/Polimero - Regular (Sistelema 18):
i80303HVO—V, 180306HVO-V, 180405HVO-V, 180504HVO-V, 180603HVO-V,
180606HVO-V, 180304HVO-V, 180403HVO-V, 180406HVO-V, 180505HVO-V,
180604HVO-V, 180608HVO-V, 180305HVO-V, 180404HVO-V, 180503HVO-V,
180506HVO-V, 180605HVO-V.
HES-CC-1D (10) Coil Compleja de Platino/Polimero - 1 Didmetro (Sistema 10):
100204HCC-V, 100410HCC-V, 100615HCC-V, 100820HCC-V,
101026HCC-V, 100307HCC-V, 100512HCC-V, 100718HCC-V,
100924HCC-V.

HES-HC-HS (10) Coil Helicoidal de Platino/Polimero - HydroSoft (Sistema‘_ 10):
100101H2HS-V, 100154H2HS-V, 100254H2HS-V, 100408H2HS-V,
100608H2HS-V, 100820H2HS-V, 100102H2HS-V, 100155H2HS-V,
100256H2HS-V, 100410H2HS-V, 100610H2HS-V, 100830H2HS-V,
100103H2HS-V, 100201H2HS-V, 100304HA2HS-V, 100506H2HS-V,
100§15H2HS-V, 100920H2HS-V, 100104H2HS-V, 100202H2HS-V,
100306H2HS-V, 100508H2HS-V, 100620H2HS-V, 100936H2HS-V,
100_105H;2HS—V, 100203H2HS-V, 100308H2HS-V, 100510H2HS-V,
100715H2HS-V, 101020H2HS-V, 100151H2HS-V, 100204H_2HS-V,
100310}-}2HS-V, 100515H2HS-V, 100720H2HS-V, 101030H2HS-V,

100152H2HS-V, 100206H2HS-V, 100404H2HS-V, 100520H2HS-V,
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100730H2HS-V, 100153H2HS-V, 100208H2HS-V, 100406H2HS-V,
100606H2HS-V, 100815H2HS-V.

HydroFrame Coils - (Sistema 10):

100202HFRM-V, 100408HFRM-V, 100519HFRM-V, 100715HFRM-V,
100826HFRM-V, 101139HFRM-V, 100254HFRM-V, 100412HFRM-V,
100612HFRM-V, 100723HFRM-V, 100833HFRM-V, 101243HFRM-V
100306HFRM-V, 100510HFRM-V, 100619HFRM-V, 100728HFRM-V,
100931HFRM-V, 100405HFRM-V, 100515HFRM-V, 100623HFRM-V,
100817HFRM-V, 101036HFRM-V,

HydroFrame Coils - (Sistema 18):

180619HFRM-V, 180931HFR|\_4-V, 181243HFRM-V, 181546HFRM-V,
182048HFRM-V, 180723HFRM-V, 181036HFRM-V, 181347HFRM-V, |
181644HFRM-V, 182245HFRM-V, 180827HFRM-V, 181139HFRM-V,
181445HFRM-V, 181850HFRM-V, 182450HFRM-V.

Coils HydroFill - (Sistema 10):

100202HFIL-V, 100508HFIL-V, 100715HFIL-V, 101120HFIL-V, 101350HFIL-V,
101850HFIL-V, 100204HFIL-V, 100510HFIL-V, 100720HFIL-V, 101130HFIL-V,
101430HFIL-V, 102040HFIL-V, 100206HFIL-V, 100515HFIL-V, 100820HFIL-V,
101140HFIL-V, 101440HFIL-V, 102050HFIL-V, 100304HFIL-V, 100608HFIL-V,
100830HFIL-V, 101220HFIL-V, 101450HFIL-V, 102240HFIL-V, 100306HFIL-V,
100610HFIL-V, 100920HFIL-V, 101230HFIL-V, 101630HFIL-V, 102250HFIL-V,
100406HFIL-V, 100615HFIL-V, 100930HFIL-V, 101240HFIL-V, 101640HFIL-V,

102440HFIL-V, 100408HFIL-V, 100620HFIL-V, 101020HFIL-V, 101330HFIL-V,
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101650HFIL-V, 102450HFIL-V, 100410HFIL-V, 100710HFIL-V, 101030HFIL-V,

101340HFIL-V, 101840HFIL-V.

ACCESORIO: CONTROLADOR DEL DESACOPLAMIENTO
MARCA: V-GRIP - MODELO: VG501

Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacion: unitario y estéril

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) MicroVention, Inc.-

2) MicroVention Costa Rica S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: 1) 1311 Valencia Avenue, Tustin, California 92780,

Estados Unidos.

2) Zona Franca Coyol, -, Alajuela, 71,Costa Rica.

Se extiende a EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A. el Certificado de

Autorizacion e Inscripcion del PM-2183-28, en la Ciudad de Buenos Aires, a

OBAGOZUﬁ ......... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

pisposicion e § 9 § T

Dr. BOBERYG LEEE
Subadminigtredor Nacional
ANMAT.
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