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Regulacion ¢ Institutos
ANMAT. RISPOSICION N 7 4 7 0

BUENOS AIRES, 05 DIC 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-2624-12-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

~ CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaqiones ADVANCED MEDICAL
TECHNOLOGIES S.A. solicita se autorice la inscripcifm en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidén Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 8°, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Scepter XC™, nombre descriptivo Catéter con Balén de Oclusién y nombre técnico
Catéteres, con Balones Cardiacos, de acuerdo a lo solicitado por ADVANCED
MEDICAL TECHNOLOGIES S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 114 a 115 y 116 a 128 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 39 - 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 Disposicion y que forma parte integn::mte de la misma.

ARTICULO 4© - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1054-72, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

‘ol

Expediente N© 1-47-2624-12-5 | )'Al‘mfﬂ
DISPOSICION N© 7 4 7 O

= Dr. OTTO A. ORSNGHER

- Sub Admintstrador Nactonal

A.N.M A.T.



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del %(? sDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... %O ............ 6

Nombre descriptivo: Catéter con Balén de Oclusién.

Coédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 10-700 Catéteres, con Baldn
Cardiacos.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Scepter XC™

Clase de Riesgo: Clase 1V.

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para ser utilizado en la neurovasculatura
y vasculatura periférica para realizar oclusion temporaria. Ademas se utiliza en la
embolizacién asistida por balén en aneurismas intracraneales.

Modelo(s): BC0411XC.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Micro Vention, Inc. .

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

Expediente N© 1-47-2624-12-5 ' Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administradar Naclonal

DISPOSICION NO ? 47 O | A.N.M. AT,
=
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUC? %D?)(‘Tscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

= -

Dr. OTTIO A, ORSINGHER

Sub Adminlstrader Naclonal
A.N.M AT,



. CATETER CON BALON DE OCLUSION
: EPTE ™
MODELOS
BC0411XC
Fabricado por: MicroVention, Inc,
1311 Valencia Avenue
Tustin, California 92780
Importado por: Advanced Medical Technologies S.A..
Carlos Calvo 3533.
(C1230AB!) - Ciudad Autonoma de
Buenos Aires,
Repulblica Argentina,
Catéter con Balén de Oclusidn.

Marca: Scepter XC™
Modelo BCO411XC.

Presentacidn

Envases conteniendo 4 catéter con balon de oclusion.

“Estéril” — "De un solo uso” - “No-Pirogénico”,
Numero de Serie/Lote N°: Ver envase,

Fecha de Fabricacion: Ver envase.

AMT S.A. |
Carlos Calve 3533 {C1230ABl) Buenos Alres — Argentina

Telefax: {54-11) 4932-1601 / 02

e-mail: amt@amt-argentina.com
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&

Condicién de Venta

W -~ : ‘ ”

Conservacioén

' , S .
Evitar la exposicién al agua, a la luz solar, a temperaturas extremas y a humedad
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 de! Producto

El producto tiene una vida Gtil de 3 afios.

« No utilizar si el envase esta dafiado.

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

! -- I - r ’ ’ .
Director Técnico: Maria Andrea Traverso, Farmaceutica.

Autorizado por A.N.M.A.T. - Certificado N°: PM-1054-72.

-

MARIA TRAVERSO :
FAmbaccuncA Advanced biedicel Technologies S.A.

] AMT SA, -
Carios Calvo 3533 (C1230ABI) Buenos Aires - Argentina
Telefax: (54-11) 4932-1601 1 02

e-mail: amt@amt-argentina.com Q
{
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CATETER CON BALON DE OCLUSION

'MARCA; SCEPTER XC™

ODE

BC0411XC

Fabricado por: ' MicroVention, Inc.
1311 Valencia Avenue
Tustin, California 92780

Importado por: Advanced Medical Technologles S A.
. Carlos Calvo 3533.
(C1230ABI) - Ciudad Autonoma de
Buenos Aires.
Republica Argentina.

Catéter con Baldn de Oclusién. .
Marca: Scepter XC
Modelo BC0411XC

. Presentacion;

ka

Envases conteniendo 1 catéter con balén de oclusién.
“Estéril” - “De un solo uso” - “No pirégenico”.

a=

* MARIA TRAVERSO
FARMACEUTICA

ARHACE| PRESTOEN : &
942 ﬁdvanmuul sthiiiogies S.A.

-

AMT S.A.
Carlos Calvo 3533 (C1230AB!) Buenos Airas — -~ Argentina
Telefax: (54-11) 4932-1601/ 02

e-mait: amt@amt-arqentina.com : C__
t
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Indicaciones

4

El Catéter ‘con Baidn de Oclusidon Scepter XC™ estd indicado para ser

utilizado en la neuro vasculatura y en la vasculatura periférica cuando se
‘necesité una oclusién temporaria. El catéter con balén proporcioha una
oclusién vascular - temporaria que ayuda a detener y controlar
selectivamente el flujo sanguineo. El catéter con balén ademds ofrece

embolizacién asistida por baldn de aneurismas intracraneales.

Contraindicaciones

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

» No esta indicado para uso neonatal ni para uso pedidtrico.

Precaucidn
» No utilizar si el envase esta abierto o daiado.

» 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 baldén sea adecuado para el tamafio del vaso.

* No exceder ‘el volumen de inflado maximo recomendado debido a que

\

[

puede romperse el baién.

el epvase esta -

» El catéter con baldn es estéril y no-pirogénico. No utili

abierto o dafado.

. MAMA TRavERso -
' FREMACEUTIC A
REH. 16942

ft NGt

- AMT S.A,
Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Bugnos Alres — Argentina

Telefax: (54-11) 4932-1601 1 02
Q/

. e-mail; amt@amt-argentina.com
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» Durante la preparacion, no desinflar el balén.a menos que la punta distal
sea sumerc_:fida en solucidn salina o de contraste para prevenir que el aire
entre en el ba[én. ] _

» No conecte ningun dispositivo de alta presidn al orificio de inflado del
baion debido a que puede romperse el balon.

e Mientras el balon se encuen'tra en el cuerpo, no inflarlo con aire ni con
ningdn otro gas.

e Una preparacion inadecuada puede prbvocar gue entré aire en el sistema.
e Una presion excesiva superior a 300 PSI (2069kPa)v puede provocar
pérdidas o ruptura del lumen de trabajo del catéter con baldn.

e Durante el purgado de aire del catéter con ‘baic'm, inyectar el fluido
lentamente para evitar que se produzca la ruptura del balon.

» Si carga hacia atrds 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 podra retrasar el inflado y desinflado del balon.

o No avanzar el catéter con balon ni el alambre guia en caso de presentarse

resistencia. Si se presentara .resistencia, evaluar utilizando medios

. fluoroscopicos. -

» Siempre infle y desinfle el balon utilizando visualizacidn fluoroscopica para

garantizar la seguridad del paciente,

Precauciones . '

¢+ Revisar el catéter con baldn antes de su uso por si presenta

irregularidades o dafios y no utilizarlo si se observara alguna inconsistencia.

A Tig il )
VE .

MACEUT@?@

L 10,942

. -AMTS.A
Carlos Calvo 3633 (C1230ABI) Buenos Alres - Argentina
Telefax: {54-11) 4932-1601 / 02

e-mail: amt@amt-argentina.com

-
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e EI médico debe -estar familiarizado con las técnicas intravasculares,
percutdneas y con las posibles complicaciones asociadas con el

procedimiento‘.

‘o El catéter con baldn tiene una superficie fubricada y debe ser hidratado

antes de su uso. Una vez que se ha hidratado el catéter con balén, no dejar
que se seque.

» Tener cuidado al manipular el catéter con balén para disminuir la
posibilidad de que se produzcan dafios accidentales. No exponer la
superficie del catéter con balén a solventes crganicos que pudieran dafiar el
catéter con baldn y/o cubierta en la superficie. ‘

« Verificar que el diametro de cualquier a!ambré guia o producto auxiliar
utilizado sea compatible con el diametro interior del catéter con balén antes
de su uso. ’

« Tener cuidado al manipular el catéter baldn en vasculaturas tortuosas para
evitar posibles dafios. Evitar el avance y el retroceso del catéter con balén,
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 dafiar el catéter con balén y potencialmente afectar su

insercién o remocion.

$

Complicacicnes Potenciales
Las complicaciones potenciales incluyen, pero no se limitan a:
e Perforacidén de aneurismas o vasos.
¢ Vasoespasmo. '

* Hematoma en el lugar de/it:tsercic')n.

. Ei’nboli,_smo. /
o~
« Isquemia. ' e
MARIA TRAVERSG

FARMACEUTICA
M.N. 0,942

AMT S.A.
Carlos Calvo 3533 (C1230AB!) Buenos Alres — Argentina
) Telefax: (54-11) 4332-1601 / 02

e-mail: amt@amt-argentins. com ’ C;
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» Hemorragia intracraneal/intracerebral.
» Pseudo-angurisma.

s Atague, . )

» Accidente cerebrovascular.
 Infeccién.

“» Diseccion de vasos.

« Formacién de trombos.

» Muerte,

Compatibilidad

Compatible con alambres guias de .014" (0,36 mr.n') o mas pequefios.

Nota: Los alambres guias no son necesarios para el inflado del balon,

Elegir una catéter guia adecuado con un didmetro interior mayor a 0.070”
(1.78 mm). o

Nota: El didmetro exterior maximo del catéter con balon es 0,038”-(0,97
mm).

Preparacion para su Uso

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

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

3. Para retirar el catéter con baldn de! tubo dispensador, suavemente tirar

del conector hacia afuera del tubo dispensador. Retirar el catéte
tirando el mismo del ;ubo dispensador. Si se presentara resistgncia,\re
el procedimienty lavadg’ hasta que el catéter con

MARIA TRAVES o A MoURAN
FARMACE?J‘]{%;SQ ' A X IBARCIA
» 10.942 : 1 RE ‘DENTH
- AMT S.A. Rdvanced Nedical Technologies S.A.

Carlos Calvé 3533 {C1230AB1) Buenos Alres — Argentina
Telefax: (54-11) 49321601 | 02
-e-mail: amif#amt-argentina.com
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completamente hidratado y pueda ser. retirado facilmente del tubo
dispensador. Revisar completamente el catéter con baldn para asegurarse
que el mismo no se encuentre dafiado. No permitir que el catéter con baldn
‘se seque antes de introducirlo en el catéter guia. No re-insertar un catéter
con baldn hidratado en su envase.

Preparacion del Balén

1. Hidratar el iumen del alambre guia del catéter con balén con solucidn

salina. Con cuidado, introducir un alambre guia hidratado en el lumen del

alambre guia del catéter con balon. i
Advertencia: Una presidn excesiva superior a 300 PSI (2069kPa) puede
provocar pérdidas o ruptura del catéter con baldn.

Advertencia: Si carga hacia atras el catéter con baldén sobre un alambre
guia, asegurarse de no dafiar la punta distal del catéter con baldn.

“.

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

Tabla 1: Tiempo Aproximado de Desinflado del Balén
Nombre del _Viscosidad Solucién Scepter XC (segundos)
Mediode | @37°C | Salina:De | ' '
- . ' o 4X11
Contrasj;e , (cps) | ~Contraste. 4
Omnipaque 6,3 50:50 10-18
300 |

Advertencia: La viscosidad y la concentracién del medio de contraste
afectara los tiempds de inflado y desinflado de! balén.

3. Llenar el orificic de inflade del con solucidn salina/de contras ilizando

una aguyja introdugtora conectada a una jeringa de 1 cc.f El vdlumen

ctop-de inflado es aproximadamente 1

L

PAARIA TRAVERSO _
FABRMACEUTICA ' P
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Carlos Cailve 3533 (C1230AB!) Buenos Aires ~ Argentina ’
Telefax: (54-11) 4932-1601 7 02
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4. Retirar la aguja introductora y conectar una llave de paso a una jeringa
prellenada de 1 cc con solucidn safina/de contraste. T

S. Cebar la illa_we de paso con solucién salina/de contraste y conectarla al
-orificio de inflado cebado del conector del catéter con balon.

6. Con la punta distal del cat'éter con baldén sumergida en solucidén salinag,
lentamente inflar y dejar que todo el aire se escape desde el ocrificio de
purgado distal. El balon se inflard con aire. Durante este proceso de
purgado de aire, inyectar lentamente para prevenir-un sobre inflado del
balon. El volumen principal " del propio lumen de inflado, es
aproximadamente .25 cc. El volumen principal total del conector de inflado
y el lumen de inflado es aproximadamente .040 ¢c. Para inflar el balén se
requerird solucién adicional.

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

fluido lentamente para evitar que se produzca ta ruptura del baidn.

~ .Volumen fl-ir_r"jiié_ib%jl'HEIﬁflfa_dé_ABr'Eiiﬁé’db""""“
Dow o BN v - . .

'Vb_lﬁnﬁén:_d,_éli,%‘ e ".“-I_;_Vt};!:u;mer‘l del'Lumen | . Volumen del,
Conector de Inflado%:f. - .. Inflado ' | Conector de Inflado
] . 1{ i S o : + Lumen de Inflado
15~ | 35 40 cc

7. Después de purgar el aire del lumen de inflado del catéter con balén,
retirar la punta distal del catéter con balén de Ia solucidn salina, mantener
en posicion verfical y lentamente inftar el baldn hasta que el mismo esté
completamente lleno con fluido.

No exceder el volumen de inflado méximo recomendado debido a gue puede
romperse el balén. Durante este procesc de purgado del aire, inyectar
lentamente para predenir el sobre-inflado del balén. Cuando e

baldn es completés_e}egadq, chequear la posible presencif

(// .

o
RIA TRAVERSD

FARNACEUTICA
MN. 10942

Carlos Calvo 3533 {C1230A8I} Buenos Aires — Argentlna
Telefax: {54-11) 4932-1601 1 02
. e-mail: amt{@amt-argentina.com

catéter con

[

AMT S.A. Advanced Wdicel Technologies S.A.



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 inflér'lentamen_te con el balén en posicion vertical y dejar que el
aire remanente se escape desde el orificio de purgado distal. Si las burbujas
persisten, utilizar la técnica de aspiracion descripta en el punto 8. Durante
el purgado del aire, mantener el balén en posicién vertical para prevenir
que el fluido bloquee el orificio de purgado de aire distal. Mantener el
catéter con balén hidratado durante el procedimiento.de preparacion para
prevenir gue la superficie se seque, '

Advertencia: Durante el purgado de aire del baldn, inyectar el 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 solucion salina o medio de contraste para prevenlr que el aire
entre en el balon,

Advertencia: Mantener el catéter con baldn hidratado durante la
preparacién sumergiéndolo periddicamente en solucién salina segln sea
necesario. ‘

.8, Técnica de Aspiracion:

a. Conectar una llave de paso de 3 vias a una jeringa de 20 cc llenada con 3
cc de solucion salina/de contraste.,

b. Conectar llave de paso/jeringa de 20 cc al orifici.o de inflado del catéter
con balon. - . .

¢. Con la jeringa colocada hacia abajo y con la llave de paso en posicion

abierta, hacer vacio en la jeringa y sostererla durante varios minutos.

d. Cerrar la llave g€ paso al lumen de’inflado, colocar la jeringA
Y purgue 67

acia arriba -

t,l}{o DURAN

*‘*:-gmp T34 BT Y Ej’fcm
v M*MCEUT : o FDENTE
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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 sistema
‘ecualice. '

g. Reemplazar la jeringa de '20 cc con una jeringa de 1 cc ltenada con
solucién salina/de contraste.

h. Infundir solucion salina/de contraste hasta que el baldn sea inflado a un
diametro nominal. ﬁ

i. Asegurarse de que no haya presencia de burbujas dé aire dentro del
balén. Si las burbujas de aire persisten, repetir los pasos 83-8h.

9. Desinflar el baldon mientras la punta distal se encuentra en solucién salina
0 de contraste.y dejar que la presion dentro del catéter ecualice. Cerrar la
llave de paso 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 balén esta listo para su uso.
Advertencia: No conecte ningun dispositivo de alta presidn al orificio de
inflado del ballén debido a que puede romperse el baldn.

Advertencia: Mientras el baldén se encuentra en el cuerpo, no inflarlo con

_aire ni con ningln otro gas.

Advertencia: Una preparacion inadecuada puede provocar que entre aire

en el sistema.

Instrucciones de Uso )

1. Conectar una valvula hemostatica rotatoria (RHV) al lumen del alambre
guia del catéter con balén. Establecer ‘'una linea de lavado continua de

solucion salina y conectarla al brazo lateral de la RHV.

2. Seleccionar un gététer guia o para diagndstico adecuado. Chnestag una

RIA TRAVERSO M
FARMACEUTICA ' co'sh
MN. 10.942 ‘. g VP A
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Carlos Calvo. 3633 (C1230AB!) Buenos Alres — Argentina
: Telefax: (54-11) 49321601/ 02
e-mail: amt@amt-argentina.com
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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 diagnostico. Hacer

-avanzar el catéter con baldn a través de la RHV.

4. Trabar el catéter con balén y el alambre guia en |la posicion deseada en la
vasculatura utilizando visualizacion fluoroscépica. Con cuidado, ajustar la
valvula 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 baldn.
El ajustado por demds podra retrasar el inflado y desinflado del balén.
Advertencia: No avanzar el catéter con baldn ni el alambre guia en caso de
presentarse resistencia. Si se presentara resistencia, evaluar utilizando
medios fluoroscépicos. ‘

5'.“,Utilizando una jeringa de 1 cc llenada con una solucion de contraste
adecuada, lentamente inflar el balén hasta el volumen recomendado para
alcanzar el dfa’metro deseado segln se describe en la Tabla 2.

Advertencia: No exceder el volumen de inflado maximo recomendado

_debido a que puede romperse el balén.

Advertencia: Siempre infle y desinfle el balon utilizando visualizacién

fluoroscépica para garantizar la seguridad del paciente.
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Maximum Injection

Scepter XC Compliance Chart . ; Volume:0.326¢
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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 baldn. Ver
_Tabla 1 para los respectivos tiempos de desinflado. Una vez que el
" procedimiento ei.:‘: completado, lentamente retirar el catéter con baidn y el
alambre guia.

Condicion de Venta

W "

Conservacion

Evitar la exposicid

humedad elevada’d €] almacenamiento.
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Conservar el catéter con balén a temperatura ambiente controlada.

Esterilizacidn

El catéter con balon de oclusic’)p es esterilizado por 6xido de etileno.

Vida util del Producto

El producto tiene una vida Util de 3 afios.

» No utilizar si el envase esta dafiado.

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

Y

Director Técnico: Maria Andrea Traverso, Farmacéutica.

Autorizado por A.N.M.A.T. - Certificado N°: PM-1054-72,

MAZIA TRave R§C§

FABMACEGTICA
- O 000z

-
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ANEXO III
CERTIFICADO

¢ Expediente NO: 1-47-2624-12-5
El Administrador Nacional de la Administragién Nacional de Medicamentos,
Alime cnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
7&0‘576, y de acuerdo a lo solicitado por ADVANCED MEDICAL
TECHNOLOGIES S.A., se autorizé 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 con Baldon de Oclusion.
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-700 Catéteres, con Balon
Cardiacos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Scepter XC™
Clase de Riesgo: Clase IV, .

Q‘ Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado- para ser utilizado en la
neurovasculatura y vasculatura periférica para realizar oclusidn temporaria.
Ademds se utiliza en la embolizacion asistida por baldon en aneurismas
intracraneales.

Modelo/s: BC0411XC.

Periodo de vida util: 3 afios. f

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

Nombre del fabricante: Micro Vention, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1311 Valencia Avenue, Tustin, California 92780,

Estados Unidos.

-
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Se extiende a ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES S.A. el Certificado PM-1054-
72, en la Ciudad de Buenos Aires, a BBDICZDH, siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No© 7 47 O
<

o

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sud Administrador Naclonal
AN.M AT,
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