DISROSICIGN N° 0 4 8 3

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES,
1 9 ENE 2015

VISTO el Expediénte N° 1-47-3110-2192-14-5 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L. solicita se auterice la inscripcién en el Registro Productores y Produlctos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidon 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 NoO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados .n;iemuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calfdad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia 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 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca COOK, nombre descriptivo MICROGUIA APPROACH PRO ST y nombre
técnico ALAMBRES GUD}\, de acuerdo c¢on lo solicitado por BARRACA ACHER
ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse. los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 8 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-696-687, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada. en la normativa vigente.
ARTICULO 40,- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticad; de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente NO 1-47-3110-2192-14-5
DISPOSICION No 0 l 8 3‘ |
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Rotulo

MICROGUIA APPROACH® PRO ST
. REF:
Medidas; {segun corresponda)

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, EE.UU

Importado por:

BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L,
Doblas 1510. {1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso
Lote:
Fecha de fabricacion: AAAA/ MM
Fecha de caducidad: AAAA/ MM
Almacenar en un lugar fresco, oscurg y seco
No utilizar si el envase esta dafiado
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 687

FARMACEUTICA
M.N. 11281




Instrucciones de Uso

MICROGUIA APPROACH® PRO ST

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, EE.UU

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Autéonoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco
No utilizar si el envase esta dafiado
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 687

INDICACIONES DE USQ
La Microguia Apprcach® PRO ST estd indicada para facilitar la colofacién de

catéteres percutaneos en el interior de la vasculatura periférica. /
CONTRAINDICACIONES B

No se han descrito

ADVERTENCIAS

Esta guia es un instrumento delicado, por lo que debe manipularse con cuidado,
evitando la angulacién forzada.

» La guia sblo deberd hacerse avanzar cuando se esté visualizande su punta
mediante flucroscopia. La guia no debe hacerse girar si no se observa que su punta
distal se mueve correspondientemente.

» Consulte las contraindicaciones y las posibles complicaciones asociadas al uso del
catéter de acceso percutédneo y de otros dispositivos terapéuticos en la informacién
incluida con ellos.

» Las guias de la serie Approach CTO tienen extremos distales rigidos. Utilice estas
guias con cuidado para evitar producir lesiones en el vaso sanguineo, siguiendo las
instrucciones aqui indicadas.

* Las guias Approach Hydro ST nunca deben utilizarse junto con canulas de aguja
metdlicas ni a través de ellas.

PRECAUCIONES

- . o oy . 0«\0
Este producto esta concebide para que lg utilicen médicos con formacion y @0@0@
experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben emplearse las ?‘\’e?‘\f-\\
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técnicas habituales de colocacién de vainas de acceso vascular, catéteres
angiograficos y guias.

* No manipule ni extraiga la guia hacia atrds a través de una cdnula o una aguja
metalicas. Los bordes afilados pueden rayar el revestimiento o producir cortes en la
guia. Inmediatamente después de introducir la guia en el vase, la aguia debe
sustituirse por un catéter, una vaina introductora o un dilatador vascular.

* 5i se aprieta en exceso el dispositivo de torque (si lo hay) sobre la guia, puede
provocarse la abrasién del revestimiento de la guia.

 Lave siempre la guia Hydro ST antes de utilizarla,

+ Para obtener resultados doptimos, mantenga siempre una superficie hiimeda sobre
la parte hidrofilica de la guia Hydro ST.

INSTRUCCTIONES DE USO

1. Lave el portaguias acoplando una jeringa con solucién salina heparinizada o
agua estéril a la conexién del portaguias (o presionandoia contra esta) e inyectando
solucién suficiente para humedecer por completo la superficie de la guia,

2. Extraiga con cuidadoe la guia del portaguias.

3. 5i lo desea, puede conformar con cuidade la punta de la guia utilizando las
técnicas habituales de conformacion de puntas. No utilice ningdn instrumento de
conformacién con el borde afilado.

4. Introduzca una herramienta de introduccién de guias a través del conjunto de
valvulas de la vaina guia o del catéter guia.

5. Introduzca con cuidado la punta distal de la guia a través de la herramienta de
introduccién.

6. Fije el dispositive de torque (si lo hay) a la quia.

7. Utilizando fluoroscopia y manteniendo la posicion del catéter de acceso vascular

periférico, haga avanzar la guia hasta el lugar deseado. \

NOTA: Utilizando fluoroscopia, observe todos [os movimientos de la guia en el
interior de los vasos. La guia no debe hacerse girar si no se observa que su punta
distal se mueve correspondientemente. Si se sigue girando la guia cuando haya
resistencia al giro, pueden producirse traumatismos vasculares o dafios en la guia,
lo que puede causar la fractura del dispositivo. La guia sélo debera hacerse avanzar
cuando se esté visualizando su punta mediante fluoroscopia.

NOTA: Si nota resistencia tactil o visualmente en la fiucroscopia, determine la

causa y tome las medidas necesarias para reducir la resistencia. El avance y la
retirada de la guia deben realizarse lentamente y con cuidado.

GENTINAS.RL

SONZAYEZ MAUR
orferane

8. Con la guia asegurada en posicidn, haga avanzar el catéter percutaneo u o
dispositivo terapéutice hasta el lugar deseado.

NOTA: Para evitar la entrada de aire en el sistema, mantenga siempre un flujo
continuo de lavado mientras esté cambiando la guia.

NOTA: Antes de volver a introducir la guia cambiada, asegurese de que la puntd
distal del dispositive cardiovascular esté libre en el interior del vaso. Si la punta
estd contra la pared del vaso, pueden producirse traumatismos vasculares durante
la reintroduccidn de la guia.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con oxido de etileno en envases individuales N
L . O™
de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra @poe,\,p’\
NN
‘-"?év@:;?



estéril si el envase no estd abierto y no ha sufrido ningtn dafio. No utilice e
producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco
y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufride ningn dafio

ROSALBA DURANTE
FARMACEUTICA
M.N. 11281

B. AQHER ARBENTINAS.RL.

JUAN GONZALEZ MAUREIRA
APODERADC



Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT ‘

ANEXO |
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2192-14-5

El Administrador Nacional -de la Administracion Nacional de Medicamentos,
‘Aliﬁentosg Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
........ ['Ze‘y de acuerdo con lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA
' S.R.L.,, se autorizdé 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: MICROGUIA APPROACH PRO ST

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:‘11-925 ALAMBRES GUIA
Marca(s) de (los) producto(s} médico(s): COOK

Clase de Riesgo: II.

IIndicacién/es autorizada/s: La MICROGUIA APPROACH PRO ST esta indicada
para facilitar la colocacion de catéteres percutaneos en el interior de la
vasculatura periférica.

Modelo/s: CMWS — MICROGUIA APPROACH PRO ST, CMWSA - MICROGUIA
APPROACH PRO ST.

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacién: Por Unidad.

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

Nombre del fabricante: COOK INCORPORATED.



Lugar/es de elabdracién: 750 Daniels Way. Bloomington, IN 47404. Estados Unidos.

Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. el Certificado de Autorizacion
e Inscripcién del PM-696-687, en Ila Ciudad de Buenos Aires, a
....... 1 SENEZUIS, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision. |

DISPOSICION N© Q b % ‘5

C
IOLOPEZ
Administrador Naclonal

AMNM.AT.
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