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Secretaria de Polilicas,

Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

_BUIENOS ares, 28 ENE 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-015048-13-9 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America, Inc
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos. de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuéevo
productc medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiente juridico nacicnal
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica preducida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el productlo estudiado redne 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Pofiticas,
Regulacion ¢ 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional‘, de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto me'c:{?lico
marca Medtronic, nombre descriptivo Sistema de Proteccion Embolica v nompbre
técnico Catéteres, para Emboloctomia, de acuerdc con lo solicitado por
Medtronic Latin America, Inc, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicion 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 100 a 101 y 103 a 112 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-203, con exclusion de toda otra
leyenda nc contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 sera por cince (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 vy
Productos de Tecnclogia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiguese al interesado,haciendole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestidon de Informacion Técnica a los fines de confeccicnar e! legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-015048-13-9

DISPOSICION Iﬁ g é& % :

10 LOPEZ

Administrador Naclonal
AN MN.A.T.



ANEXO ITIB - ROTULO 0¢ | ) @

Fabricado por Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
Invatec S.p.A. _ '

Vial Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle {BS) - Italia

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Lequa 1044, 2° piso (81640EDP)
Martlnez Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

Fibernet Sistema de Protecciéon Embolica - o - Modelo

%: 1: “1x 1X x 1X / 5
O N 3.5~ 5.0 mm

1X

190 cm ‘ \<\.*_J

i
b4 oy _]L-———! 0.36 mm
0.79 mm {0.031 i) (0.014 In)

1X

! e 20om e 1.78 mm
- - 6F/ A

CITINT-A

1'anm(ﬂ’0mmm_1ln! 2%amm

Fibernet Sistema de Proteccidén Embélica

CONTENIDO: 1 guia de captura + 1 catéter. de recuperacion + 2 jeringas de 30 ml + 1

tubo de extensidn con llave de paso de una via + 1 accionador + 1 un introductor pelable /
+ 1 cartucho de filtro de 40 pm. |

No utilizar si el envase estd dafiado. PRODUCTO ESTZRIL.

LOT LOTE No
e
a Rodnguez
ANDREA AODRIGUEZ re
WRECTORA TECNtCa mﬂﬂ‘llm
M.N, 14
MEDTRONIC Lyx AMEH}CA iNC. /
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FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

(2]

No utilizar si el envase esta dafado

®

| STERLE | R | Eeterilizado con radiacién

>

v { ea las Instrucciones de Uso.

Aplrogeno -

P ?i—

Mantener Seco

N\
o

Mantener alejado de la luz del sol

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-203

M.N. Mm}
MEDTAONIG LAT AMERICA, INC.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

LATINAM ' )
Andraa ROdﬁguez

094 80|
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ANEXO ITI B - INSTR IONES DE

Fabricado por Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos = y/o

Invatec S.p.A.
Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle (BS) — Italla

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,

Domicilio Fiscal / comercial; Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP)
Martinez, Partido de San Isidro

~ Tel. +54-11-4898 5700

& Medironic

Fibernet Sistema de Proteccién Embadlica FBN350500190
FBNS500600190
FBN600700190

| Sistema de Proteccién Embdlica,
CONTENIDO: 1 guia de captura + 1 catéter de recuperamon + 2 jeringas de 30 ml + 1 tubo de
extension con llave de paso de una via + 1 accionador + 1 un introductor pelable + 1 cartucho de

filtro de 40 pm,

| @PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar,

®
No utilizar si el envase est& dafiado

Esterilizado con radiacion
. A Lea Jas Instruccionés de Uso. S . o /
} j iApirégeno

2K

Mantener Seco

Mantener alejado de a luz del sol

WEDTROMIC LATIN AMERICA, INC.
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VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-203

DESCRIPCION:

El sisterna protector antiembdlico FiberNet es un sistema de ﬁltraﬁién intravascular que se coloca en posicion
distal a'la lesidn antes de un procedimiento intervencionista. Una vez desplegado, el sistema captura y
recﬁpera los émbolos que puedan haberse producido durante 'Ia intervencién, La guia de captura sé utiliza
como gufé dirigible estandar de 0,36 mm (0,014 pulgadas). Los marcadores radiopacas situados en la punt{a
distal de fa guia y en el extremo proximal del filtro ayudan a visualizar la colocacidn y el despliegue mediante
exploracién fluoroscdpica. La punta distal del catéter de recuperacidon es ‘radiopaca para fadilitar la
visualizacion de la colocacién, Tras la intervencion, el médico aspira los émboles, repliega el filtro at interior
del catéter de recuperacidn y extrae el sistema cotnpleto del paciente.

INDICACION DE USO
El sistema protector antiembdlico FiberNet estd indicado para su uso como guia y sistema protector

antiembélico para capturar y eliminar trombos/residuos producidos durante una intervencién transluminal
percutdnea en arterias carétidas y en injertos de vena safena con unos didmetros del vaso de referencia de
3,5 mm a 7,0 mm. ’

CONTENIDO

El sistema protector antiembdlico FiberNet consta de una guia de captura, un catéter de.recupéracién, dos
jeringas de 30 ml, un tubo de extensién con llave de pase de una via, un accionador, un introductor pélable
y un cartucho de filtro de 40 pm. El sistema protector antiembdlico FiberNet no contiene latex de goma:
natural, No obstante, durante e proceso de fabricacidn, montaje y acondicionamiento, puede tener un
contacto fortuite con materiales, herramientas o equipos que contienen o entran en confacto con latex.

Contraindicaciones
El sistema protector antiembdlico FiberNet esta contraindicado en las siguientes circunstancias:

» No debe utilizarse en caso de oclusiones totales crénicas.

m No debe utilizarse en vasos ¢on una tortuosidad excesiva.

m No debe utilizarse en pamentes con trastornos hemorragicos. .

» No debe utilizarse si el paciente presenta vasculopatias periféricas masivas que no permlten el acc%
vascular a a lesién de interés, '

m No debe utilizarse si no hay espacio suficiente dista! a la lesidn para colocar el dispositivo.

A 'RODAIGUEZ LATIN AMERICA, INC.
N:gn ECTORA TECNICA Andrea Rodngéuez
REPRESENTRNTE

M.N. 14045

HEDTHONIG LATIN G&, iNC.



Advertencias .

» Este sistema debe ser utilizado Unicamente bor médicos con la formacién adecuada en técnicas e
intervencicnes intravasculares percutdneas. -

m El sistema es apirdgenc y se suministra estéril mediante irradiacidn,

m Este dispositivo estd disefiado e indicado para un solo uso.

NO LO REESTERILICE NI REUTILICE. La reutilizacion o la reesterilizacidén pueden suponer un riesgo de
contaminacién del dispositivo ¢ provocar una infeccidn o una infeccion cruzada det paciente, incluida, entre
otras, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacidn del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente, o -

La reutilizacién o ia reesterilizacién del dispositivo pueden poner en peligro su integridad estructural o
provocar un fallo del mismo que, a su vez, podria causar al paciente lesiones, enfermedades e induso Ia
muerte. Medtronic no se responsabilizard de ningin dafio directo, fortuito o resultante derivado de la
reesterilizacion o la reutilizacidn del dispositivo.

. No utilice un filtro pequefio con respecto al diametro def vaso de interés, ya que la cobertura vascular y la

eficiencia del filtro para capturar émbolos serian insuficientes. Consulte las instrucciones que se suministran

con los dispositivos intervencionistas empleados junto con este sistema para obtener informacion sobre sus
usos indicados, contraindicaciones, advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso.

a Tenga cuidado cuando manipule y cargue dispositivos en el extremo proximal de la gufa de captura a fin
de evitar retorcimientos,

» No utilice el catéter de recuperacién para la administracion o infusién de materiales diagndsticos,
embdlicos o terapéuticos en vasos sanguineos, ya que no se ha disefiado para tales usos.

m Utilice una vaina o catéter quia del tamafio apropiado junto con.un adaptador Tuohy Borst cuando use
este sistema.

m No ejerza fuerza al recuperar el filtro, ya que podria poner en peligro la integridad del mismo.

EREQAUC IONES

m Si se atraviesa un stent con liberacion de farmaco: recién desplegado’ podrla danarse su delicado

recubrlmlento farmacoldgice.

MEDIDAS PREVENTIVAS

= Almacene el dispositive a temperatura ambiente controlada en un lugar seco. Manténgalo alejado de la luz
del sol. '

w No esterilice el sistema en autoclave ni lo exponga a disolventes orga nicos.

m_Confirme la compatibilidad del didmetro y de la longitud del cateter/gwa de captura con los dispositivos

intervencionistas antes de su uso. : /

a Utilice el sistema antes de la fecha "No utilizar después de" indicada en el envase.
» Antes de su uso, compruebe meticulosamente que el catéter y la guia de captura no presentan dobleces,

retorcimientos o cualquier otro dafio.

DREA RODRIGUEZ MEDTRGNIGI.A‘I!N ERICA, ING,
PIHECTORA TECNICA Andraa Rodriguez
M.N. 14045

MEDTRON.C WERIC&. iNC



&
No utilice dispositivos dafiados o que presenten signos de que pueden estar dafiados. .
» Manipule con cuidado el catéter y la guia de captura antes y durante la intervencién para minimizar el
riesgo de dafios en ellos. ' C
m Asegurese de que el filtro estd completamente saturado con una solucion salina heparinizada o .
equivalente,
m No pruebe (accicne) el filtro antes de utilizarlo.
» Si utiliza heparina, alcance un tiempo de coagulacion activado proximo a 300 segundos (> 200 segundos
si utiliza-inhibidores de GPilb/lla). )
s Haga avanzar o retroceder siempre los componentes del srstema con cmdado ¥ Ientamente a través del
" sistema vascular, especialmente al atravesar stents. Nunca haga avanzar o retroceder un dlsposltwo si
encuentra resistencia. Determine la causa de la resistencia mediante exploracidn fluoroscdpica y tome- las
medidas necesarias. _
m Si el filtro no puede atravesar la lesion y se requiere dilatacién con un globo para angioplastia en una
segunda guia, el filtro no debe estar situado en la lesién durante la dilatacion.
m Una vez accionado, debe observarse el filtro mediante exploracién fiuoroscépica durante el mtercamblo de
catéteres para asegurarse de que el filtro no se desplaza. Durante los intercambios, la guia de captura debe
manipularse como cualquier gufa estandar. . '
= Mantenga ¢l filtro en la posicidn de repliegue cuando lo haga avanzar o lo cambie de posicién,
w Si se recoge una cantidad excesiva de residuos en el fittro y se obstruye el flujo sanguineo, utilice el
f:atéter de recuperacién para eliminar los residuos o finalice rapidamente la intervencidn y, a continuacién,
extraiga el filtro. - .
m Dentro del cuerpo del paciente, manipule el catéter siempre mediante ﬂuorolscopl'a. No intente desplazar el
" dispositivo sin observar la respuesta resuttante de la punta. ' '
u No irrigue el catéter mientras se encuentre dentro del cuerpo del paciente.
m Para tratar lesiones de vasos subsiguientes, utilice un sistema nuevo para cada vaso.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos asociados a la intervencién y al use de este dispositivo son, entre otros, los

siguientes:

» Complicaciones en el punto de acceso (por ejemplo, fistula arteriovenosa, hematoma, hemorragia,
seudoaneurisma, infeccién en el lugar de la puncién y reparacién quirdrgica)

s Alergias o reacciones de otra naturaleza a los medicamentos empleados en la intervencién o a los
materiales de los dispositivos

- ,ﬂ}}'naurosis fugaz (solo en las arterias cardtidas)

a Aheurisma

n angina/angina inestable

» Hemorragia intracerebral (solo en las arterias carétidas) '

m Acontecimientos neurolégico /
m Reanudacién lenta o ausentg del flujo del vaso tratado

ANDBREARODRIGUEZ ,
PISECTORA TECNICA LATIN NC.
S MN, 14045 ‘Andrea Rodriguez

MEDTACONIC lyﬂﬁ&nlca. ING



= Taponamiento pericardico

n Insuficiencia/fallo renal

w Crisis convulsiva {solo en las arterias cardtidas)

m Hipotension o hipertension intensas

s Trombosis, dafios, desplazamiento o colocacién incarrecta del stent

= Espasmo, diseccién, rotura, perforadion, trombosis o reestenosis del vaso

INSTRUCCIONES DE USO

SELECCION DEL TAMARNO _
" Calcule el didmetro del vaso en el que se va a colocar el dispositivo. El filtro debe colocarse en-posicion
proximal a cada rama lateral que reguiera proteccicn.

PREPARACION: Guia de captura
1. Abra el envase e inspeccione la bolsa en busca de dafios.

_Precaucién: No utilice el dispositivo si el acondicionamiento esta dafiado © si parece haberse pueste en
peligro la esterilidad. - | '
2. Abra la bolsa siguiendo un procedimiento estandar para manipulacién aséptica.

3. Coloque las bobinas protectoras y el kit de accesorios en el campo estéril sobre una superficie plana.

4, Libere la seccién de la bobina protectora que cubre el filtro,

5. Retire y deseche esta seccion de la bobina,

6. Sature el filtro sumergiéndolo en una solucidn salina heparinizada o equivalente.

7. Retire la bobina protectora de la guia de captura. Examine el filtro y la punta para comprobar que no
presentan dafios ni defectos. : ' '

8. Si lo desea, conecte un dispositivo torsionador de guias estandar en el extremo proximal de |a guia de
captura.

9, Si lo desea, conforme con cuidado la punta distal de la gula de captura para fadilitar la navegacion a

.través de los vasos..

PREPARACION: Catéter de recuperacion

1. Extraiga el catéter de recuperacién de la bobina protectora. . '
2. Llene [a jeringa con un volumen de 10 ml a 20 ml de solucién salina o equivalente. / '
3. Conecte el tubo de extensién con la liave de paso al catéter y la jeringa al tubo de extensién.

4. Abra a llave de paso e irrigue el catéter por completo,

5. Cierre a Have de paso.

6. Retire ia jeringa y déjela a un lado para un uso futuro,

Precaucién: No conecte la jeringa hasta que se haya introducido y colocado el catéter en el vaso. Si se
conecta la jeringa antes, se dificyltard la navegacion de! catéter,

'AHD EA BonﬁlGUEZ LATINAMERICA, INC.

Emo“‘; :;::"C‘ - Andrea Rodriguez
NN,
MEDTRONIC LATIN 1GA, INC. | REPRESENTANTE LEGAL
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INSERCION Y COLOCACION o
Nota: Utilice siempre una vaina ¢ un catéter guia del didmetro adecuado y un adaptador Tuchy Borst.

1. Cubra el filtro haciendo avanzar el introductor pelable sobre el mismo,

2. Introduzca el conjunto de guia de captura e introductor en el adaptador Tuohy Borst de una vaina o

catéter guia.

3. Cierre el adaptador alrededor del introductor pelable y permita que refluya la sangre.

4, Haga avanzar la gufa de captura a través del introductor hasta el interior de la vaina/catéter guia hasta

que la seccién negra se encuentre completamente dentro de la vaina/catéter guia. ’

5. Afioje e} adaptador y despegue el introductor precortado de Ja guia para retirario.

6. Dirija 4a guia de captura aplicandole torsion. Puede utilizar un dispositivo torsionador de gLuas estandar

7. Haga avanzar la guia de captura hasta que el filtro se encuentre distal a la lesion o a las lesiones de

interés y coldquela como se muestra en la Figura 1, '

Iy )
@ (:»P

Figura 1. Colocacién de fa guia de captura
1. Lesibn

2, Zona limitrofe de 15 mm {minirmno}

3. Punta radiopaca distal

4. Marcador radiopaco proximal

5. 9,5 mm (méximo)

8. Si €l filtro no atraviesa la lesién, puede realizarse una angioplastia con un globo de didmetro pequefio
antes de colocar €l filtro.

Precaucion: El filtro no debe encontrarse en la lesidn durante la ditatacion,

Precaucion: Si se retuerce la guia antes del despliegue, retire el dispositivo y sustituya lo por otro sistema.
Precaucion: No abra la tapa del accionador hasta que se le |nd|que

9, Conecte el accionador (Figura 2) al extremo proximal de ia guifa de captura deslizando el extremo
proximal de la guia a través de la conexion de tipo embudo de la guia hasta que la guia se detenga y pueda

verse a través de la ranura de visualizacién.

ANPREA RODRIGUEZ G LATIN AMERIGA, ING.

e oy R
MEDTRONIC LATIN AMERICA, NC.
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Figura 2. Accionador con la tapa cerrada
1. Conexidn de tipe embude de la guia

2. Tamafic del modelo

3. Guia visible en la ranura

4. Tapa del accionador cerrada

10. Abra completamente la tapa del acdonador para bloquear el accionador sobre Ia gufa. La Figura 3
muestra el accionador con la tapa abierta.

<
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Figura 3. Accionador con |a tapa abierta

1. Posicién inferior del filtro

2. Tapa del accionador abierta

3. Posicidn superior del filtro

4, Botdn de seguridad

11. Mediante fluoroscopia, mantenga la posicién de la guia de captura y despliegue et filtro sosteniendo el

accionador y girando el botén giratorio en el sentido de las agujas del reloj hasta la posicidn de despliegue. o
Una vez desplegado el filtro pdr completo, el botdn giratoric apuﬁtaré a la posicién superior del filtro y el -~

botén de seguridad se engranard con el botdn giratorio.

Nota: La punta radiopaca de la guia de captura se desplazara en sentido proximal hacia la banda marcadora

proximal y los dos marcadores internos entraran en contacto en el centro del filtro tras su despliegue (Figura

94).




£.36 mm {0.014 In)

Figura 4. Gufa de captura

1. Elemento central de a guia

2. Bandas marcadoras radiopacas proximales
3. Filtro

4. Bandas marcadoras radiopacas del filtro

5. Punta radiopaca distal

12. Cierre la tapa del accionador para liberar la guia. Retire el accionador de la gufa. _

13. Si lo desea, puede comprobar ef despliegue del filtro colocando el drea de transiciéh del'hipothbo de
* acero inoxidable frente a la ubicacién especificada en la plantilla de!l accionador situada en la parte postenor
del mismo (Flgura 5). El filtro se habra desplegado por completo cuando el extremo proximal de la guia se
encuentre dentré de la banda especificada en la plantilla del accionador.

Figura 5. Plantilla del accionador opcional {en la parte posterior del accionador) //
1. Alinee aqui el drea de transicidn del hipotubo
2. la posicion de la punta de la guta entre las marcas indica que se ha ccmpletado ¢l despliegue

3. Segmento proximal

Nota: Si no esta seguro de que se ha desplegado el filtro FiberNet, repliegue el filtro, retire el dispositivo y
sustitiiyalo por otro sistema.

Para replegar el filtro, deslice el extremo proximal de la guia a través de la conexién de tipo embudo de la
guia hasta que la guia se detenga y pueda verse a traves de la ranura de visualizacién. Abra la tapa det
accionador. Gire el botén giratorio en sentido contrario al de las agujas del reloj hacia la posicion inferior del

fittro hasta que et botdn de seguridad se engrane con ef botén giratorio.

ANDRZA RODRIGUEZ MEDTRON
CTORA TECNICA

M.N. 14045 -
MEOTRONIC LATW INC.
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14, Inyecte un medlo de contraste y compruebe que el fi Itro se encuentra en la posicion adecuada.
Compruebe que el flujo a través del filtro es adecuado.

Nota: En caso necesario, puede replegarse, cambiarse de posicidn y volver a desplegarse el fittro,

15. Utilice la guia de captura como guia estandar para dirigir dispositivos intervencionistas compatibles a la
zona de tratamiento de interés.

DURANTE LA INTERVEN CION

1, Inyecte periddicamente medio de contraste para comprobar visualmente que el flujo sanguineo no estd
obstruido. '
Precaucién: Si se ralentiza o detiene el flujo sanguineo durante la intervencion, puede aspirarse el filtro
para eliminar el exceso de residuos. No obstante, a discrecién del cirujano, la intervencion puede
completarse normalmente antes de la aspiracién final y de la extraccidn det filtro.

2. Tenga cuidado al cargar dispositivos intervencionistas en la gufa de captura a fin de evitar retorciniientos. -
3. Complete la intervencidn asegurandose de que'el filtro permanece en la posicidn adecuada-distal a la -
zona de lesion.

RECUPERACION DE LA GUIA DE CAPTURA

1. Con cuidado de no retorcer la guia de captura, introduzca el extremo proximal de la guia en el extremo
distal de la herramienta de carga que se extiende mas alla del extremo distal del catéter de recuperacion.

2. Haga avanzar ta guia y la herramienta de carga con cuidado hasta que salgan por el puerto fateral del
catéter.

3. Extraiga la herramienta de carga.

4. Abra el adaptador Tuchy Borst e introduzca el catéter, _

5. Haga avanzar la punta del catéter hasta que la banda marcadora distal de la punta del catéter quede
alineada con el marcador pro:amai del filtro.

6. Compruebe la oolocac:on dela punta del catéter medlante exploracmn

fluoroscdpica. _
Nota: Si siente resistencia al pasar el catéter a través del stent, tire hacia atras del catéter y girelo un
cuarto de vuelta. Continlie haciendo avanzar el catéter hasta el marcador proximal del filtro,

7. Conecte la jeringa al conjunto del tubo de extensidn del catéter. . )
8. Retraiga y bloguee la jeringa en'su posicién de maxima extensi6n (30 ml). ' o /
9. Abra la liave de paso para comenzar el primer.ciclo de aspiracion. . ’ - /
Precaucién: Si el filtro no se repliega por completo dentro del catéter, no lo fuerce Retire el filtro
parcialmente replegado durante la aspiracion.

Nota: El catéter estd disefiado para generar un vacio de aspiracion efectivo durante 10 segundos como
minimo. Si no aparece sangre en la jeringa transcurridos 5 segundos, compruebe la colocacién de la punta
del catéter, retire el catéter y cambze su posicién en caso necesario. Si no se aspira sangre tras cambiar de
posicidén el catéter, cierre la llave d¢ paso y extralga el catéter, Fuera del cuerpo del pamente irrigue el

catéter o utilice un catéter nuevo. &' la aspiracién se detiene antes de gue se haya Ile_nado laj

eringa, cierre
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la lave de paso y extraiga el catéter. Fuera del cuerpo del paciente, imigue el catéter o utilice un catéter .
nuevo, '
“Precaucién: Nunca irrigue el catéter mientras se encuentre dentro del cuerpo del paciente,

10, Conecte el accionador al extremo proximal de la guia de captura deslizando el extremo de la guia a |

fravés de la conexién de tipe embudo de la guia hasta que alcance un tope y pueda verse la guia a través de

' la ranura de visualizacién. ' '
11, Abra completaménte la tapa del accionador para bloquear la guia en pdsicién, _ .
‘12, Mediante fluoroscopia, compruebe que la banda marcadora distal del catéfer estd alineada con el
mércador proximal del filtro y preparese para replegar el filtro durante el sequndo ciclo de aspiracion.

13. Abra la Have de pasc para comenzar el segundo ciclo de aspiracion.

14, Una vez que pueda verse el liquido aspirado en la jeringa, repliegue el filtro mediante fluoroscopia-
bresionando el botén de seguridad y girando el botdn giratorio en sentido contrario al de las agujas del reloj
hacia fa posicion inferior del filtro hasta que el botén de seguridad se engrane con el botdn giratorio. .
Nota; La punta radiopaca de la guia de captura se desplazara diétalr_nente respecto de la banda marcadora
proximal y los dos marcadores internos se sepérarén en el centro del filtro durantelel repliegue.

Precaucién: No ejerza fuerza al recuperar el filtro, ya que podria poner en peligro la integridad def mismo. -
15. Mediante fluoroscopia, mantenga el catéter en posicidn con una mano y tire Ientan-iente de la guia de
captura con la otra hasta introducirla por completo en el catéter.

Nota: Sentird una ligera resistencia al entrar el filtro en el catéter. La punta distai de la guia de captura
- debe estar alineada con la banda marcadora del catéter o ligeramente proximal a esta.

16. Una vez introducida la guia de captura en el catéter, extraiga fenta v cuidadosamenfe el sistema
completo (en blogue) del cuerpo del paciente con cuidado de que el filtro no se salga del catéter.

17. Una vez usado, este producto puede suponer un riesgo bioldgico.
Manipule y deseche todos estos dispositivas conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y

normativas locales, regionales y nacionales aplicables.

ME LATIN AMERICA, ING,
WN. VOIS rea Rodriguez
MEDTRONIC LATIN REPRESENTANTE LEGAL



S‘thmstr:rh de Salud
Secretaria de Politicas,
Regutacion ¢ Tnstiluios

ANMAT
ANEXO-
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N®: 1-47-0000-015048-13-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N
ﬂgAB, y de acuerdo con lo solicitade por Medtronic Latin America, Ing,
se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes’ datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptive: Sistema de Proteccion Embélica
Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 10—714—Catéteres; para
Embolectomia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: El sistema protector antiembdlico FiberNet esta
indicado para su uso como guia y sistema protector antiembélico para capturar y
eliminar trombos/residuos producidos durante una intervencion transluminal
percutdnea en arterias carétidas y en injertos de vena safena con unos diametros
del vaso de referencia de 3,‘5 mm a 7,0 mm
Modelo/s: Fibernet Sistema de Proteccion Embdlica  FBN350500190

FBN500600190

4 FBN600700190

O



Periodo de vida Utii: 24 meses

Forma de presentacion: por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1)Medtronic, Inc, 2) INVATEC 5.P.A

Lugar/es de elaboracion: Fabricante nro. 1

710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos
Fabricante nro. 2

Via Martiri della Liberta, 7, 25030 Roncadelle, BS, Italia

Se extiende a Medtronic Latin America, Inc el Certificado de Autorizacidn e
Inscripcidon  del  PM-1842-203, en la Ciudad de Buenos Aires, a

26ENE2015 siendo su vigencia por cinco {(5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION NO©

0948 ro

Administrador Naclona)
ANM. AT '
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