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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 1ENE 1015

VISTO el Expediente. N° 1-47-3110-002156-14-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA solicita se autorice la inscripcién 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 comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por fa Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inséfipcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salfud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actla 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 inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca FlowGate, nombre descriptivo Set de Catéter guia con balén y nombre
técnico Catéteres, con Balon Cardiaco, de acuerdo con lo solicitado por STRYKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcidon en el RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4 a 8 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
Ieyénda: Autorizado por la ANMAT PM-594-565, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ANMAT

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por {a Mesa de Entradas de- la
Direccion Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega .de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestidn de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-002156-14-1

DISPOSICION N© O 66 4
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administragor Nacional
AN M.AT.
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ANEXO 1Ii.B 0O 66 4

Proyecto de Rotulo

Nombre del fabricante: Concentric Medical, Inc.
Direccion: 301 East Evelyn Avenue, Mountain View, CA 94041, Estados Unidos.

Nombre del Importador: STRYKER CORPORATION —- SUCURSAL ARGENTINA
Direccion completa: AV. LAS HERAS 1947, 1ro ~C1127AAB-Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: (54-11) 4118-4829

Fax: (54-11) 4118-4898

e-mail: esteban.zorzolid@siryker.com; gabriel.tarascio@stryker.com: sonia.juri@stryvker.com.ar

Set de Catéter guia con baldn
Estéril

Lote: xxx

Fecha de fabricacion: xxx

Fecha de vencimiento: xxx

Producto de un solo uso.

No reutilizar.

Esteril sélo si el envase no esta abierto ni dafado.

Almacenar en un lugar frio, al abrigo de la luz vy seco.

Metodo de esterilizacion: Ver instrucciones de uso /

Director técnico: Dr. Gabriel Tarascio, Farmacéutico — MN 13520

Producto autorizado por la ANMAT PM 594-565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante: Concentric Medical, Inc.

Direccion: 301 East Evelyn Avenue, Mountain View, CA 94041, Estados Unidos.

'mportado por: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA
Direccion completa: AV. LAS HERAS 1947, 1ro —C1127AAB-Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: (54-11) 4118-4829
Fax: (54-11) 4118-4898

e-mail: esteban.zorzoli@stryker.com; gabriel.tarasciof@siryker.con; sonia.juri@stryker.com.ar

Set de Catéteres guia con baidn

Lote:xxx

Estéril solo si el envase no esta abierto ni dafado.

Almacenar en un lugar frio, al abrigo de la luz y seco.

No reutilizar

Método de Esterilizacion: Oxido de etileno

Director técnice: Dr. Gabriel Tarascio, Farmacéutico — MN 13520

Producto autorizado por la ANMAT PM 594-565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Descripcién del dispositivo

los cateteres guia con balén FiowGate® son catéteres de rigidez variable, trenzado de
refuerzo y lumen coaxial con un marcador radiopaco en el extremo distal y un conector
luer bifurcado en el extremo proximal. Un balén distensible esta montado a ras del
extremo distal. Las dimensiones del catéter guia con baldn se indican en la etiqueta
del producto. Se suministra un dilatador, si consta asi en la etiqueta del producto.

Volumen maximo del baton, 0,6 ml

Es posible que los siguientes accesorios se suministren, si consta asi en |a etiqueta

del producto;

a. Dilatador

b Valvula hemostatica giratona

¢. Vaina desprendibie

d. Vaivula Tuohy Borst con orificio
lateral

e Valvula activada por luer
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Indicaciones de uso

Los catéteres guia con balon FlowGate® estan indicados para facilitar la introduccion
guia de un catétersmtravascular en un vaso sanguineo seleccionado de los sisteps
Perifér::y rovascular. Ei balon proporciona una oclusidn vascular ter

.
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durante estos y otros procedimientos angiograficos. El catéter qu c@t@n

también indicado para utilizarse como conducto para recuperadores.

Complicaciones

Los procedimientos que requieran la introduccien de un catéter percutaneo no deben
ser realizados por medicos que no estén familiarizados con las posibles
complicaciones. Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:
infeccion, hematoma, embolizacion distal, trombosis vascular, diseccion, formacion
falsa de aneurisma, oclusion aguda, formacion de coagulos, hemorragia en el sitio de
la puncién, hemorragia intracraneal, ruptura arterial, apoplejia y muerte.

Compatibilidad
Ei calibre French de la vaina introductora debe ser superior ¢ igual al del catéter guia
con balén.

Sitios anatomicos
Sistemas periféricos y neuro vascuiar

Poblacion de pacientes
Pacientes sometidos a procedimientos quirdrgicos percutaneos

Advertencias

» No vuelva a utilizar el dispositivo, deséchelo después de un procedimiento. Su

integridad estructural y funcionamiento pueden alterarse al reutilizarse o limpiarse.

« No haga avanzar ni torsione nunca el catéter si nota resistencia, sin antes valorar

cuidadosamente la causa de la resistencia mediante fluoroscopia. Si no puede

determinar la causa, retire el catéter. Si se hace avanzar a pesar de la resistencia

puede producir dafios al vaso o al catéter.

+ Para reducir el riesgo de complicaciones debido a un desinflado lento del baldn,

observe las siguientes recomendaciones:

- Humedezca el eje distal con solucién salina antes de hacer avanzar la vaina

desprendible sobre el balon. .
- Utilice la vaina desprendible para hacer avanzar el catéter en el interior de la vaina

introductora.

- Ejerza sobre el eje una fuerza de insercion lo mas ligera posible. Dicha fuerza puede
formar arrugas en el eje que pueden a su vez ralentizar el desinflado del balon.

- No utilice el dispositivo si el eje se dafa durante el uso.

- Prepare el balén segun el apartado de Procedimiento recomendado.

* Para reducir el riesgo de complicaciones debidas a un émbolc gaseoso, extraiga el
aire del baldén segun el apartado de Procedimiento recomendado.

+ El baldn puede resultar danado si se retira a través de la vaina introductora. No
vuelva a utilizar el cateter despues de retirar el balon a través de la vaina introductora.
« Para evitar las fugas en el balon, no permita que el balén entre en contacto con
arterias caicificadas o con endoprotesis vasculares, ni permita que se mueva durante
el inflado.

» No utilice nunca un dispositivo que se haya dafado. El uso de dispositivos dafados
puede ocasionar complicaciones.

+ No sobrepase el volumen de inflado maximo recomendado del balon, ya que el balén
puede romperse si se infla demasiade.
* No supere la presion de infusion maxima recomendada de 2068 kPa (300 psi) en el
lumen interior; esto & provocar la ruptura del catéter o el desprendimiento de
punta.

-&h"""s}
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« Si disminuye el flujo a través del catéter, no intente despejar el iumen del catéter
mediante infusidn; si lo hace puede provocar la ruptura del catéter y producir un

traumatismo vascular. Retire y sustituya el catéter.
« No moldee el catéter guia con vapor.

Precauciones

« Almacene en un lugar frio, seco y oscuro.

+ No utilice envases que estén abiertos o dafiados.

« Utilice antes de la fecha indicada en «Usar antes de».

+ La exposicion a temperaturas superiores a 54 °C (130 °F) puede dafar el dispositivo
y los accesorios. No esterilice el dispositivo en autoclave.

» Después de retirar el dispositivo del envase, inspeccionelo para asegurarse de que
no esta dafiado.

« No exponga el dispositivo a disolventes.

» Utilice el dispositivo conjuntamente con visualizacion fluoroscopica y agentes
anticoagulantes adecuados.

- La torsion del catéter guia mientras esta retorcido puede producir dafios que
provocarian la separacion dei eje del cateter.

» Si un dispositive se obstruye en el catéter guia, o si el cateter guia se retuerce
gravemente, retire todo el sistema (catéter guia, guia de alambre y vaina introductora
del catéter).

« Para evitar 1a formacion de trombos vy |a cristalizacién de los medios de contraste,
mantenga una infusion constante de solucién de lavado adecuada a través del lumen
del catéter guia.

Procedimiento recomendado

1. Retire suavemente el catéter de la bolsa agarrando el conector y sacando
lentamente el catéter del tubo protector sin doblar el eje en linea recta.

Inspeccione el catéter antes de usarlo para verificar que su tamafio, forma y condicion
son idéneos para un procedimiento especifico. )
2. Lave el lumen interior del catéter con solucién salina heparinizada. /
3, Instruccicnes para el dilatador (si corresponde):

* Retire el dilatador del tubo protector.

« Introduzca suavemente el dilatador en e lumen del catéter guia.

+ Lave el dilatador con solucion salina heparinizada.

4. Prepare los medios de inflado del balén mezclando contraste con sclucidn salina (50
% viv}.

5. Prepare el balon siguiendo uno de estos métodos (consulte la figura 1):

Preparacién del balon con la llave de pase de tres vias

+ Llene una jeringa de 20 mi con aproximadamente 5 ml de medios de inflado del
baldon. Acople |z llave de paso de tres vias al conector del balon. Acople una jeringa de
20 ml a la llave de paso.

» Con la jeringa de 20 ml apuntandoc hacia abajo, repita los pasos siguientes dos veces
para expulsar el aire del sistema:

- Cierre la llave de paso girandola hacia el lumen abierto de la llave de paso de tres
vias.

~ Tire del émbolo de la jeringa para aspirar por el lumen del baldn.

Mantenga la presion negativa hasta que dejen de formarse burbujas de aire en la
jeringa.

- Suelte el émbolo de la jeringa para dejar que los medios sean atraidos hacia el
interior det lumen del baion. No infunda medios.

« Acople una ieringa de 1 mi a la Have de paso de tres vias del halon. Cierre la llave

paso gira a hatia el conector del baldn.

Dr GABRIEL TARASCICH N Qo Dr. ESTEBAN ZORZO
helions-& by ganpOh Farmacéutico — M.N. 15643

Strkar Corpor: etat‘;’:nage‘ 00 Co-Director Tecnico

Sucursal Argentina xe' oogg;\x‘mﬂ Stryker Corporation Suc. Arg.
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» Transfiera el volumen maximo de los medios de inflado del baldn recomendados de
la jeringa de 20 ml a la jeringa de 1 ml.

+ Cierre la llave de paso girandola hacia ia jeringa de 20 ml. Infle ef baldn con el
voiumen maximo de medios de inflado del baldn recomendados. Cierre la llave de
paso girandola hacia el conector del baldn.

Preparacion det balén con la valvula activada por luer

* Llene una jeringa de 20 ml con aproximadamente 5 ml de medios de inflado del
balon. Acople la véalvula activada por luer al conector del baldn. Acople la jeringa de 20
m! a fa valvula activada por luer.

» Con la jeringa de 20 ml apuntando hacia abajo, repita los pasos siguientes dos veces
para expulsar el aire del sistema:

- Tire del émbolo de la jeringa para aspirar por el lumen del baldn.

Mantenga la preston negativa hasta que dejen de formarse burbujas de aire en la
jeringa.

- Suelte el émbolo de la jeringa para dejar que los medios sean atraidos hacia el
interior del lumen del balén. No infunda medios.

+ Retire la jeringa de 20 ml.

* Llene la jeringa de 1 ml con el volumen maximo de los medios de inflado del balon
recomendados. Acople la jeringa de 1 ml a la valvula activada por luer y transfiera el
volumen recomendado de inflado del balon,

* Retire la jeringa de 1 mi de manera que el baldn permanezea inflado.

8. Inspeccione el balon para comprobar que no presenta fugas. Mantenga inflado el
balon hasta que salgan burbujas de aire de él.

7. Desinfle el balon aspirando con la jeringa de 20 ml.

8. Después de asegurarse de que el baldon esta completamente desinflado,
humedezca el eje distal con solucion salina y haga la vaina desprendible sobre el
balon-

9. Inserte el conjunto de guia/dilatador/catéter guia en la vaina introductora usando Ia
vaina desprendible. Inserte la vaina desprendible en la vaina introductora hasta que
sienta resistencia.

10. Utilizando fluoroscopia, cologue el catéter guia en el vaso seleccionado.

11. Retraiga la vaina desprendible del conector del introductor y despréndala del eje
del cateter guia.

12. Retire el dilatador (si procede) y la guia de alambre.

13. Acople fa valvula hemostatica giratoria o la Tuohy Borst con orificio lateral al
conector del lumen interior del catéter guia. Lave el lumen interior con solucién salina
heparinizada. Acople la flave de paso de tres vias a la valvula hemostatica giratoria o
la Tuohy Borst con orificio lateral y a la solucion de lavado apropiada.

14. Acopile el tubo de alta presion (si lo prefiere) con una jeringa de 60 ml a la llave de
pase de tres vias.

15. Si esta utilizando el recuperador de coagulos, infle el balén antes de la retraccion.

» Siesta utilizando |a llave de paso de tres vias, infunda suavemente los medios
de inflado del baldn con la jeringa de 1 ml hasta alcanzar el diametro deseado
del balon. Cierre la llave de paso girandola hacia el conector del balon.

+ Siesta utilizando la valvula activada por luer, infunda suavemente los medios
de inflado de! baldn con la jeringa de 1 ml hasta alcanzar el didmetro deseado
del balén. Retire la jeringa de 1 ml de manera que el baldén permanezca inflado.

16. Asegurese de que el balon esta totalmente desinflado antes de retirar el catéter
guia.

Procedimiento recomendado para ia aspiracion
1. Aspire energéticamente el catéter guia con balén con la jeringa de 60mi, y
retire los dispositivos, como por ejemplo el recuperador de coagulos y el mi

catéler guia.
Dr GABRIELSARASCIO Dr. ESTEBAN ZORZQ
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Nota: Si la retirada al interior del catéter guia con balon es dificil, desinfle el baldn y
retire simultaneamente el catéter guia, el microcatéter y el recuperador de coagulos
como un todo a traves de la vaina. Extraiga la vaina si es necesario.

Glosatia de simbolns

/f\ Atencion, vea las instrucainnes de gso

® No vuelva o uitlizar &) Geposiiv

Ngmere de ote

REF Mdmero de cadlogo

STERILEIES Estéril (Sxldn de afilens)
‘ }5{ Apirégenc

- Llsar andes de

: Contenide

Por prescripsion facultalova seifamenia, 2! uso

R onty del dispositive esia restringido a médices o por
B | mescripeion facultativa

Bah LNt BN Vowmen de infinds del halgn

CLAUSULA DE EXTENCION DE GARANTIA Y LIMITACION DE REMEDIOS

NO EXISTE NINGUA GARANTIA O IMPLICITA INCLUIDA SIN LIMITACIONES LA
GRARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACION O IDONEIDAD PARA UN FIN
ESPECIFICO, EN ElL. PRODUCTO QO LOS PRODUCTOS DE CONCENTRIC
MEDICAL DESCRITOS EN ESTA PUBLICACION.

BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA CONCENTRIC MEDICAL SERA
RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, ACCIDENTAL O DERIVADO QUE /
NQO ESTE EXPRESAMENTE PREVISTO POR UNA LEY ESPECIFICA. NINGUNA
PERSONA TIENE LA AUTORIDAD PARA VINCULAR A CONCENTRIC MEDICAL A
NINGUNA REPRESENTACION O GARANTIA EXCEPTO SEGUN L.O DESCRITO
ESPECIFICAMENTE EN ESTE DOCUMENTO.

Las descripciones o especificaciones del material impreso de Concentric
Medical, incluida esta publicacién, se han redactado Gnicamente para describir
en términos generales el producto en el momento de la fabricacién y no
constituyen ninguna garantia expresa.

Concentric Medical no sera responsable de ningun dafio directo, accidental o
derivado resuitante de la reutilizacion del producto.
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Ministerto de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

: ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9°; 1-47-3110-002156-14-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimento%Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N°
06 ........ 4;'y de acuerdo con lo solicitado por STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA, 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: Set de Catéter guia con baldn
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-700-Catéteres, con Baldn
Cardiaco
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FlowGate
Clase de Riesgo: IV
Indicacion/es autorizada/s: Estan indicados para facilitar la introduccion y guia de
un catéter intravascular en un vaso sanguineo seleccionado de los sistemas
periférico y neurovascular. El balén proporciona una oclusion vascular temporal
durante estos y otros procedimientos angiogréficos. El catéter guia con baldn
estd también indicado para utilizarse como conducto para recuperadores.
Modelo/s: 90253 Catéter guia con balon FlowGate 8F, 95cm.

90254 Catéter guia con baldn FlowGate 8F, 85cm.

fo |



Periodo de vida til: 2 afios

Forma de presentacion: Set de Catéter guia con balén

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: .

Lugar/es de elaboracién: Fabricante nrb. 1

Concentric Medical, Inc.

301 East Evelyn Avenue, Mountain View, CA 94041, Estados Unidos

Fuente de obtencién de materia prima: ---

Se extiende a STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA el Certificado de
Autorizacion e Inscripcion del PM-594-565, en la Ciudad de Buenos Aires, a
“"IT‘ENE”WE* .......... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisién.

ISPOSICION N () 66

Ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional
ANMAT.
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