Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Namero: DI-2018-2767-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Diciembre de 2018

Referencia; 1-47-3110-3732-18-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3732-18-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Emeclar ;8. A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
" producto médico. SR

Que las actividades de elaboracion iy comercializacion de productos médicos se encuentran conteﬁplad%
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 evaluacion técnica producida por la Direccidn Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en ef Registro se solicita.

. = ‘ ' 'o- - ) ' . . B . . .
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del,producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
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‘ Por e]lq; A

~EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE: *

ARTI'CULO: 1°- Autorizase la inscripcion en el Reg_is’ftr'o Nacional de Productores y Productos de

.
1 . wod



Tecnoclogia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca M-CATH™, nombre descriptivo Micro Catéter y nombre
técnico Catéteres cardiacos, de acuerde con lo solicitado por Emeclar S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N°IF-2018-61272835-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-266-80", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicidn.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certlﬁcado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicidn.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencicnado. en' el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.. . '

‘ i
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS .

Nombre descriptivo: Micro Catéter.

Codlgo de 1dent1ﬁcacnon y nombre tecmco UMDNS: 10- 698 Cateteres cardlacos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): M-CATH™. '

Clase de Riesgo: [V :
Indicacion/es autorizada/s: El microcateter M-Cath esta indicado para ayudar al alambre guia en el

momento de atravesar lesmnes estenoticas mientras se realiza la ICP (intervencién coronaria percutanea) y
para facilitar el intercambio de los alambres guias mientras se mant1ene el acceso a la vasculatura distal.

Modelo/s: M-CATH™ - cédigo 750135730,
Periodo de vida Gtil: 3 afios. - - Lo -
Forma de presentacion: Contiene: 1 (un) microcateter, 1 (un) manual de

. .. i
Instrucciones.

Meétodo de esterilizacién: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias |
Nombre del fabricarité: Acrostak (Scliweizj AG." ' !

Lugar/es de elaboracion: Stegackerstrasse 14 8409 Winterthur, Suiza.
Expediente N° 1-47-3110-3732-18-4.
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PROYECTO DE ROTULO DEL MICROCATETER M-CATH

2.1 FABRICANTE:

ACROSTAK (SCHWEIZ) AG
STEGACKERSTRASSE 14
8409, WINTERTHUR
SUIZA

IMPORTADOR: . .

EMECLAR S.A

HIPOLITO YRIGOYEN 1530 12 PISO
1089 CAPITAL FEDERAL

BUENOS AIRES

TEL: 4381-8979 - ‘FAX: 4381-7766
WWW EMECLAR.COM ,

‘ ty

MICROCATETER PARA ICP (Intervencion coronaria percutanea ): M- CATH

iCiqptilepe_: 1 (un) microcateter

_Codlgo '750135730

L2,
LA e
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i1 1171 (un) manual de instrucciones

' VERONJCA FERNANDEZ

[N ..
FARMACEUT{CA o PR R
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Piginal de9

£



L ol
[ty
—

W
9
2.3 ESTERIL APIROGENO
2.6 PRODUCTO MEDICO ESTERIL DE UN SOLO USO : @

2.7  LEER ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR’ i
2.8 CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO
ESTERILIZADO POR OXIDO'DE ETILENO

2.9 PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: -

v B
v ! H

> Leer detenidamente las instrucciones antes de usar
» NO UTILIZAR si el envase ha sido danado 0 abierto
» NO UTLIZAR una vez pasada |a fecha de- venamlento

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva_a-profesionales e Instituciones
Sanitarias |

T 3&

2.11 RESPONSABLE TECNlCO Veronlca Laura Fernandez

Farmacéutica MN 12494

2.12 NOMERQ DE REGISTRO ANMAT: PM 266,80 ;. .

S . w e e e e

77

V i
EMECLAR S.A. "
. ADRIANA S.RAURA

- CAPOUERADA VERONICA FERNANDEZ

FARMACEUTICA '
2484 1 272835-APN DNPM#ANMAT

' 'V'Pailg:ina 2de9



INSTRUCCIONES D‘E-USO DEL MICROCATETER M-CATH

2.1 FABRICANTE:_

ACROSTAK (SCHWEIZ) AG
STEGACKERSTRASSE 14
8409, WINTERTHUR
SUIZA

, IMPORTADOR: | o S !

EMECLARSA - = = el
HIPOLITO YRIGOYEN 1530 12 PISO

1089 CAPITAL FEDERAL

BUENOS AIRES
TEL: 4381-8979  FAX:4381-7766
WWW.EMECLAR.COM -

MICROCATET'ER“'PAMEVCP (Intervencién coronaria percutanea ) M-CATH

3

Contiene: 1 {un) microcateter

1.{un) manual de instrucciones

Codigo : 750135730

N i RS LI

53 ESTERL  APIROGENO

- i . o i a . - N vy -
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2.6 PRODUCTO MEDICO ESTERIL DE UN SOLO USO @

| -~ W
EMECLAR S.A. ' BNICA FERNANDEZ
AQR!ANA;E;E“A FARMACEUTICA
APQD

IF-2018-6127288 8. A DNPM#ANMAT

F
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2.7 LEER ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR
2.8 CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO
ESTERILIZADO PQR OXIDO DE ETILENO

2.9 PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

» Leer detenidamente las instrucciones antes de usar
» NO UTILIZAR si _él envase ha sido dafiado o abierto
» NO UTLIZAR una vez pasada la fecha de vencimiento.

CONDICION DE VENTA! Venta exclusiva 3, profesionales e Instituciones
Sanitarias - ‘

2.1 RESPONSABLE TECNICO: Verénica Laura Fernandez

_Farma‘céutica MN 12494

. . Lo . Lo T A e
2.12 NUMERO DE REGISTRO ANMAT: PM 266780 .

"',‘.":.'r-,"'!" . 1:.‘[ oty e

CONTRAINDICACIONES: e
... Pacientes con espasmo previo de la arteria coronaria.

e Pacientes embarazadas o lactantes.

¢ No utilizar para inyecciones de alta preswn o en neurovasculatura.

e No utilizar para la admmnstracnon de matenales embodlicos .

« No utilizar en centros donde no pueda realizarse: CABG emergente.
e No utilizar en cualquier otro paciente que el médico no considere

apto para el procedimiento. — W
S I T = '.
. % NANDEZ
1 IFEOTR 61 VBB St MAANMAT

MECLAR S.A.
ADRIANA §. RAURA MN. 12454
APODERADA | . i

Pagina 4 de 9



ADVERTENCIAS:

e Este producto estd indicado para un unico uso. No reesterilizar.

La reesterilizacion puede dafiar las caracteristicas del catéter debido
a las tensiones quimicas, térmicas y mecanicas . Ademas después
del reprocesade hay un mayor riesgo de contaminacién del
producto asi como de infeccion o infeccién cruzada del paciente.

e Tenga un especial cuidado. cuando manipule y gire el catéter
durante un procedimiento para reducir la posibilidad de una rotura
accidental, de una separacién o un acodamiento del producto.

e Durante el procedimiento, el producto solo debe ser manipulado
bajo fluoroscopia . '

e No avance o retire nunca el microcateter cuando ofrezca resistencia
hasta determinar la causa de la resistencia con fluoroscopia. En caso
contrario el microcateter y/o ‘el ‘al_a:.i'nbr'e guia podrian terminar
dafiados. SR |

e No gire excesivamente el microcateter mientras la punta del
'microcateter este adyacente a’la lesion estenotica. Si observa
resistencia , detenga el movimiento y determine la causa de la
resistencia por fluoroscopia. De lo clon"gra_rib el catéter o los vasos
sanguineos podrian terminar dafiados 'p_oniehdo en riesgo la vida del
paciente. T B |

'No gire ekc_ésiva'meh'te el catéter’, si esta doblado ya que podria
‘'dafiarse o romperse.

3.3 PRECAUCIONES:

« Compruebe que el tamaio y forma del catéter sean los adecuados
para el procedimiento a realizat. SO '

e E| catéter solo debe ser utilizado por médicos formados en. el
procedimiento icp. SRR ' '

e Utilice el tratamiento anticoagulante/antiplaquetario Y
vasodilatador coronario adecuado durante el procedimiento.

e Durante la retirada dél microcateter, coloque una gasa empapada
con solucién salina alrededor de! eje expuesto del catéter y tire del
mismo a través de la gasa para eliminar el excedente del medio de
contraste. | + ./

EMECLAR S.A. FARMACEUTICA
ADRIANA S RAURA e BN, 12.4%
APODERADA v ; : v

Pagina 5 de 9



-

¢ Antes de introducir o retirar el microcateter, limpie el alambre guia

con una gasa empapada en solucidn salina para retirar el medio de

contraste.

¢ No exponga el microcateter a disolventes organicos { por ejemplo
alcohol) ni a medios de contraste oleaginosos, esto podria dafiar el
producto o provocar la pérdida de lubricidad.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

® Diseccion o perforacion de la arteria coronaria o

® Lesion, rotura, desgarro intimal u otros danos en la arteria -

. coronaria.

e Trombosis; oclusion repentina‘y total de 'la -arteria coronaria o

injerto de b‘ypass
o Angma mestable
. "Espasmo artenal |
. Hlpo/hlpertensmn |
e Hemorragia 0 hematoma
e Reacciones alérgicas
* Infecciones
e Infarto de m|ocard10 agudo
. :Arntmlas |
e Fibrilacion ventricular.
¢ ‘Embolia - )
® Isquemia miocardica

" CMECLAR S.A.
ADRIANA S. RAURA
APODERADA

ANDEZ
CEUTICA
m:mﬂ io4

IF-2018-61272835-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 6 de 9



INSTRUCCIONES PARA EL OPERADOR:

Inspeccion previa al uso:
Inspeccionar cuidadosamente el envase esteril antes de abrirlo. No
lo utilice si observa defectos o esta vencido.

Materiales necesarios {no incluidos en el envase del dispositivo):

-Cateteres guia apropiados

-Jeringa para el enjuague

-Solucién salina normal heparinizada

-Alambre guia menor o igual a 0.014” (0.36mm)

Preparacion:

1- Saque cuidadosamente el dispositivo de su bolsa protectora.

2- Llene lentamente el dispositivo de sujecion con una solucidn
salina heparinizada utilizando una aguja de enjuague para mojar

el producto Compruebe que el dlspensador este correctamente

‘ llenado con la solucmn y que eI producto este completamente
mojado.

3- Retire cwdadosamente eI catéter de su dlspensador

4'-'"Ret|re la funda protectora y el hito sujeto al envase de la punta

'delcateter B

5- Purgue el producto con 1 solucmn salina heparinizada a través
' def conector del catéter para ehmlnar el airé de adentro.

Procedlmlento

1- Prepare el Iugar de acceso vascular de acuerdo con la practlca

standard de la ICP. Coe

2- Conecte una valvula hemostatlca al' conector luer hembra del

catéter guia situado'en eI interior dé la vasculatura

3-Introduzca &l alambie guia en el catéter 'a'través de la valvula

hemostatica, PRECAUCION: compruebe que la valvula hemostatica

este suficientemente abierta’, de o cofitrario podria ofrecer

'resi"stéh‘cié' y'la ‘introduccién ‘del producto podria dafar ‘el

dlsposmvo ’

4- Coh la ayuda de Ia fluoroscopia , coloque el alambre guia justo

despues de la punta del catéter guia o a través de la estenosis de

acuerdo ¢on las técnicas de ICP aceptadas.

B

i) S EA D) 58

EMECLAR S.A, C MN. 12494
ADRLANASRAURA o Coe i

APODERADA ‘ R _:‘ C
L , + . Pagiria 7 de 9
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S-Introduzca el extremo proximal del alambre guia en la punta
distal del microcateter. PRECAUCION: presfe especial atencidn

cuando introduzea el microcateter en la vélvula hemostatica para
evitar acodamientos o roturas.

6-Avance el microcateter hacia el extremo distal del catéter guia

7-Continte con la fluoroscopia y utilice la banda marcadora
radiopaca para colocar el dispositivo cerca de la lesidn estenotica.

8-Para asegurarse que el alambre guia ha atravesado la estenasis,
deberia inyectarse un colorante radiopaco. Compruebe que el

alambre guia este correctamente colocado utilizando angiogramas
desde varios angulos. SR g

[}
s

9-Mantenga perfectamente sujetos el alambre guia y el catéter guia
y avance lentamente al extremo distal del producto gradualmente
hacia el alambre guia hasta que el. marcador radiopaco haya
alcanzado la posicion deseada. =~ o
PRECAUCION: para evitar el dafio del producto, no gire el catéter si
parece estar atascado o bloqueado. ' '

10-E] usuario puede girar el catéter duranté la intervencién pero
sin girar excesivamente si observa resistencia. ‘

11-Tenga cuidado cuando introduzca un alambre guia angular en el
producto colocado en la arteria coronaria. Justo antes de que la
punta del alambre guia sobresalga de la- punta del producto,
detenga el -avance del ‘alambre’g‘uia_ y retire cUi‘dadosaménté el
producto ‘para -que  la" punta'” del alambre guia’ sobresalga
gradualmente del ‘producto con el uso de fluoroscopia de alta
resolucién. La punta del alambre guia bﬁafi‘é"'sélrirSe de la punita del
‘producto, lo que podria provocar dafios en los vasos sanguineos.

“MECLAR SA.
SCRIANA S.RAURR VERONICA FERNANDEZ
APODERADA FARMACEUTICA
: MN 12494

IF-2018-61272835-APN-DNPM#ANMAT
[ - P T B - - L. 1.
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Procedimiento para la extraccion del catéter:
Abra del todo la vélvula hemostatica.

Extraiga el catéter manteniendo la posiciéon del alambre guia.
PRECAUCION: si nota resistencia, extraiga el catéter, el catéter guia
y el alambre guia.

Apriete la valvula hemostatica giratoria.

Reconfirme el resultado angiogréfico.

Utilizando una técnica de su eleccidn extraiga el catéter, el alambre
guia y el catéter guia de la vasculatura. NOTA: limpie la superficie
del producto con una solucién salina heparinizada y enjuague el
lumen interior para eliminar la sangre residual.

cr e

ESTERILIZACION, ALMACENAMIENTO Y MODO DE
SUMINISTRO: | L |

Esteril: esterilizado. con gas de éxido de etileno. No pirogénico. No
utilizar si el envase esteril se encuentra abierto o dafiado.

Contenido:
1 (un) microcateter - R
1 (un) manual de instrucciones. . .. '

Cédigo: 750135730

[ . L Lo i _:I\r:,L_‘ﬂ B A et
Conservacion: conservar a temperatura ambiente en lugar fresco y
seco al abrigo de la luz solar.

Vida-atil - 3 (tres) afios - LT e

i +

EMECLAR SA. ' -
ADRIANA 8. RAURA - VERONICA FERNANDEZ
, APQDERADA EARMACEUTICA
e - oo MN. 12494

IF-2018-61272835-APN-DNPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-61272835-APN-DNPM#ANMAT

_ CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3732-18-4

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.
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Goblerno de $alud Presidencia de la Nacion

Adminkstrocion Nocional do Medcarnentas,
Akmenlos v Tecndloga Médcn

O l l I I I O t Secretaria de @ Ministerio de Salud y Desarrailo Sociat

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-3732-18-4
La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Emeclar SJ-‘»;., se autoriza
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Micro Cateter.
Cédigo de identificaciébn y nombre técnico UMDNS: 10-698 - Catéteres
cardiacos.
"Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): M-CATH™.
Clase de Riesgo: 1V
Indicacién/es autorizada/s: El microcateter M-Cath esta indicado para ayudar al
alambre guia en el momento de atravesar lesiones estenoticas mientras se‘
realiza la ICP (intervencién coronaria percutanea) y para facilitar el intercambio
de los alambres guias mientras se mantiene el acceso a la vasculatura distal.
Modelo/s: M-CATH™ - codigo 750135730.
Perfodo de vida atil: 3_aﬁos.
Forma de presentacion: Contiene: 1 (un) microcateter, 1 (un) manual de

instrucciones.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno. M/LQ&

Sedesy Delegaciones Tei. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 868, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Casercs 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Beldrane 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso.de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Rerhedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.1G, Roque Gonzélez 1137, ‘Eva Perén 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Pasode los Posadas, Prov, de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prav. de Céordoba Libres, Prév, de Corrientes Misiones Prov. de Sarita Fé



anMmalt

Adminisracian Nocksnal de Medcrrnenios,
Aimenios y Tecroiopin Madco

7

Presidencia de la Nacién

Secretaria de @ Ministerio de Salud y Desarrollo $Social

Gobierno de Salud

f

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Acrostak (Schweiz) AG.

Lugar/es de elaboracion: Stegackerstrasse 14 8409 Winterthur, Suiza.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacidén e Inscripcién del PM-266-80, con

‘uné vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3732-18-4

o 8
DISDOSICI.OnN..E;— 2? 67 I, D'cm

Sedes y Deleégaciones

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anfnat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendcza
Prov. de Mengoza

Sede Alsina
Alsina 565/671, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cordoba,
Prov, de Cérdaba

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Pasao de los Libres Deleg. Posadas Deleg. $anta F&
Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Peron 245_6,
CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé&,

Libres, Prov. de Corrigntes Misiones ' Prov. de'Santa Fé



