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*2017 - Afio de las Energias Renovables”

Ministerio de Salud D]SPOS]C]ON No G 7 2 11
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BueNos AIRes, 1 @ ENE 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1073-14-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes -actuaciones la firma Advanded Medical
Technologies S.A. solicita Ia revalidacion y modificacién del Cettificado de
Inscripcidén en el RPPTM NO PM-1054-59, denominado: Microcatéter con cubierta
hidrofilica, marca Headway.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de ia
normativa aplicable.

Que la Direccidbn Nacional de Productos Médicos ha tor;1ado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por .el Decreto
N°¢ 1490/92 vy el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI NAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM NO PM-1054-59, correspondiente al producte médico denominado:
Microcatéter con cubierta hidrofilica, marca Headway, propiedad de la firma

Advanced Medical Technologies S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT
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N° 3241 de fecha 22 de Junio de 2009, segln lo establecido en e}l Anexo que
forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N¢ PM-1054-59, denominado: Microcatéter con cubierta :hicirofiiica,
marca Headway. )
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que! deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N¢ PM-1054-59.
ARTICULO 4o0.- Registrese; por el Departamento “de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccidn de Gestidon de Informacion Técniica para
que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1073-14-8
DISPOSICION N©

T o721

D, ROBEHTO LEDE
Subadministrador Naciogai
ANMAT.

E—

=y



‘2017 - Asio de las Energias Renovables”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alinian?sz\/ ﬁcnologl’a Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
No-. o .. a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM NC PM-1054-59 vy de acuerdo a lo sclicitado por la firma Advanced
Medical Technologies S.A., la meodificacidon de los datos caracter sticps, que
figuran en la tabla al pie, del productoinscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Microcatéter con cubierta hidrofilica.

Marca: Headway. .
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3241 de fecha 22 de Junio de 2009.
Tramitado por expediente N°¢ 1-47-3858-09-0.

DATO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO A ai-IS?AAB; EE(I:IZ_'AADO RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA |
Headway 17 Advanced- Headway 17 Advahced-
MC1721505TX MC1721505TX
Headway 17 Advanced- Headway 17 Advanced-
MC17215045X MC17215045X
Headway 17 Advanced- Headway 17 Advanced-
MC17215090X MC17215090X
Headway 17 Advanced- Headway 17 Advanhced-
MC172150AX MC172150AX
Headway 17 Advanced- Headway 17 Advanced-
MC172150BX MC172150BX :
Headway 17 Advanced- Headway 17 Advahced-
Modelos MC172150CX MC172150CX |,
Headway 17 Advanced- Headway 17 Advanced-
MC172150DX MC172150DX |
Headway 17 Advanced- Headway 17 Advanced-
MC172150WX MC172150WX
Headway 17 Advanced- Headway 17 Advanced-
MC172150IX MC1721501X
Headway 17 Advanced- Headway 17 Advanced-
MC1721508X MC1721508X
Headway 17 Advanced Headway 17 Advanced
Soft-MC172150S

|

—7



Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

|

2017 — Afio de las Energias Renovables”

ANMA.T
Soft-MC172150S Headway 21-
Headway 21-MC2121505 | MC212150S
Headway 27-MC2721505 | Headway 21- |
‘Headway Duo- MC2121565
MC1621565 Headway 21- I’
Headway Duo- MC21215645
MC162167S Headway 27-
M(C272150S.
Headway 27-
MC272156S
Headway Duo-
MC162156S -
Headway Duo-
MC162167S -
Fabricantes MicroVention, Inc. Microvention, Inc,
75 Columbia, Aliso Viejo, | 1311 Valencia Avenue
California 92656, Tustin
Estados Unidos California - 92780
Estados Unidos .
MicroVention, Inc.
1311 Valencia Avenue MicroVention §osta Rica
Tustin S.R.L.
California - 92780 Zona Franca Cpyol
Estados Unidos Alajuela
Costa Rica
Vida util 3 afios 5 afios
Rétulos Aprobados por Disp.

ANMAT 3241 de fecha 22
de Junio de 2009

Afs, 202 a 203"

Inst. de uso

Aprobadaos por Disp.
ANMAT 3241 de fecha 22
de Junio de 2009

Afs. 204 a 209

Vigencia del Certif. de
Autorizacidén y Venta de
Productos médicos

22 de Junio de 2014

22 de Junio de 2019

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma Advanced Medical Technologies S.A., Titular del Certificado d

0

Inscripcién

—_—
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Fabricado por: MICROVENTION, INC. 19 ENE 2M7
1311 Valencia Ave, -
Tustin, California 92780,
Estados Unidos.

MICROVENTION COSTA RICA, S,R.L.
Zona Franca Coyol.
Alajuela, Costa Rica.

Importado por:  ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES S.A.
Carlos Calvo 3533 - P.A.
{C1230ABI) - Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.

Microcatéter con cubierta hidrofilica.
Marca: Headway™
Modelo XXX

Presentacion: Envases conteniendo 1 microcatéter con mandril formador.
“Estéri!” - "De un solo uso” - “No pirogénico”.

Numero de Serie/Lote N2: Ver envase.

Fecha de Fabricacion/Vencimiento: Ver ergwase.

Para instrucciones especiales para operacién y/o uso del producto médico ver,

las instrucciones de usoc.

Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

FASLO H. MARTINEZ CERAR
FAaRMaCE UTIco
M., 1528y

AMT S.A.
Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Cd. Buenos Aires — Argentina
Telefax: (54-11) 4932-1601/02
e-mail: amt@amt-argentina.com.ar




Conservacién

Evitar la exposicion al agua, a la luz solar, a temperaturas extremas y ala
humedad excesiva durante el almacenamiento.

Conservar el Microcatéter Headway™ a temperatura ambiente controlada.

No utilizar el producto pasada la fecha de vencimiento.
"Esterilizado por 6xido de etileno”.

Director Técnico: Pablo Herndn Martinez Cerana, Farmacéutico — M.N. N¢ 13.369!

Autorizado por A.N.M.A.T. - Certificado N9; PM-1054-59,
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AMT S.A.
Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Cd. Buenos Aires — Argentina
Telefax: (54-11) 4932-1601/02
e-mail: amt@amt-argentina.com.ar
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IN ONES DE USO

Fabricado por: MICROVENTION, INC,

1311 valencia Ave.
Tustin, Califernia 92780.
Estados Unidos.

MICROVENTION COSTA RICA, S.R.L.
Zona Franca Coyol.
Alajuela, Costa Rica.

Importado por: ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES S.A.

Carlos Calvo 3533 - P.A.
(C1230ABI) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Replblica Argentina,

Microcatéter con cubierta hidrofilica.

Marca: Headway™

Modelo XXX

Presentacion: Envases conteniendo 1 microcatéter con mandril formador.

“Esteril” - *De un solo uso” - “No pirogénico”.

Fecha de fabricacién: Ver envase.

Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Indicaciones

\.&‘I‘Sfa.r‘

¥ of! Pl . IARTINEZC
749 ol A FARMBCEUTICO

T RENE WKL 1iusd

4 8T Tevhnoicgies SA.

AMT S.A.
Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Cd. Buenos Aires — Argentina
Telefax: (54-11) 4932-1601/02
e-mail: amt@amt-argentina.com.ar

El microcatéter con cubierta hidrofilica Headway™ estd indicado para infusic’:}n de
agentes para diagnostico tales como medios de contraste y agentes terapéu
como coils para oclusién,

ticos
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Advertencias

» El Microcatéter Headway™ solo debe ser utilizado por profesionales especraltzados
en procedimientos angiograficos y de intervencion.
» Es importante leer las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

» El Microcatéter Headway™ es estéril y no-pirogénico a menos que el envase| esté
abierto o se encuentre dafiado.

» N¢ utilizar el producto si el envase se encuentra abierto o dafiado.

« El Microcatéter Headway™ es de un solo uso. No re-esterilizar ni volver a utilizar el
producto.

» Antes de utilizar el Microcatéter Headway™, revisar el mismo debido a posibles
anomalias o dafios y desecharlo si se observaran inconsistencias. !

* El Microcatéter Headway™ deberd avanzarse o manipularse con guia fluoroscopica.

» No avanzar ni retirar el Microcatéter Headway™ si se presentara resistencia hasta
tanto no se determine la causa de la misma.

+ Para evitar la ruptura del Microcatéter Headway™, la presion de infusién no debe
exceder los 300 psi.

+ El mandril formador no estd indicado para ser utilizado en el interior del cuerpo.

« Asegurarse de retirar el mandril formador del Microcatéter Headway™ antes de
introducir en valvulas hemostatica rotativa u otros accesorios.

Precauciones

« Verificar la compatibilidad del Microcatéter Headway™ cuando se utilicen gtros
dispositivos comunmente utilizados en procedimientos intravasculares.

« El Microcatéter Headway™ posee una superficie lubricada que debe hidratarse
antes de ser utilizado el mismo.

POALO B MARTINE2 G
FASKMACEUTICO
M.N, 13953

AMT S.A.
Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Cd. Buenos Aires — Argentina
Telefax: (54-11) 4932-1601/02
e-mail: amt@amt-argentina.com.ar
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» Tener especial cuidado cuando se utiliza el Microcatéter Headway™ para disminuir

el riesgo de posibles dafios accidentales.

+ No exponer la superficie del Microcatéter Headway™ a solventes organicos que

pueden dafar el mismo y/o la superficie del mismo.

o Antes de utilizar el Microcatéter Headway™, verificar que el diametro del ala

mbre

gufa o del accesorio que se utilice sea compatible con el didmetro interior del

microcatéter.

e Evitar realizar varios dobleces siempré en el mismo [ugar del Microcatéter

Headway™ a fin de evitar la ruptura del mismao.

Potenciales Complicaciones

¢ Perforacion de vasos o aneurismas.

« Vasoespamo.

+« Hematoma en el sitio de insercion,

« Embolismo.

s Isquemia.

¢ Hemorragia intracraneal/intracerebral.
+ Pseudoaneurisma.

* Ataque.

e Infeccion.

¢ Diseccion de vasos.

« Formacion de trombos.

Lovansgu siedic,

s Muerte,

PABLO H. MARTINEZ
FARMACLUTICO

AMT S.A,

Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Cd. Buenos Aires - Argentina
Telefax: (54-11) 4932-1601/02

e-mail: amt@amt-argentina.com.ar
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Preparacion

e Antes de quitar el Microcatéter Headway™, hidratar completamente el segmento
hidrofilico del producto suministrando solucién salina heparinizada a través delitubo

dispensador utilizado una jeringa.

» Retirar el Microcatéter Headway™ extrayendo el mismo del tubo dispensador. Si se
presentara resistencia, repetir el procedimiento de hidratacion hasta que el
Microcatéter Headway™ se encuentre completamente hidratado y pueda retirarse

facilmente del tubo dispensador.

K Verificar el Microcatéter Headway™ para asegurarse de que el mismo no se

I encuentre dafiado.

s No deJar que el Microcatéter HeadwayTM se seque antes de introducirlo e
catéter guia,

Recomendaciones

0.056"/1.42 mm <0.014"/< 0.36 mm.

, Instrucciones de Uso

» Antes de utilizar, humectar el [umen del Microcatéter Headway™ con solu
salina heparinizada para cebar el mismo vy proporcionar un movimiento suave
“alambre guia dentro del microcatéter.

nel

cidn

del

r L ] » - I3 I[
* Una valvula hemostatica rotativa puede conectarse al Microcatéter Headway™ a fin

 de facilitar el proceso.

« Con especial cuidado, insertar la seccidn distal del alambre guia en el Microcate
Puede utilizarse un instrumento para facilitar la insercidén del extremo distal

alambre guia a traveés de una valvula de hemiostasia rotativa y en el Microcatéter.

HABLO H, MARTINGZ CE
FARMACEUTICQ
M., 13369

AMT S.A.
Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Cd. Buenos Aires - Argentina
| Telefax: {54-11) 4932-1601/02
e-mail: amt@amt-argentina.com.ar

ter.
del
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« Avanzar el alambre guia hasta que el extremo distal del mismo se encuentre cerca

del extremo distal del Microcatéter Headway™.

» Con especial cuidado, ajustar la valvula hemostdtica rotativa para mantener la

posicion.

i - - - . r - - r
« Deslizar el dispositivo de torsidén por encima el extremo proximal del alambre{guia

hasta la posicion deseada.

» Asegurar el dispositivo de torsion en su lugar ajustando el botdén de rotacion.

» El dispositivo de torsion puede ser reposicionado soltando y volviendo a ajustar el

botdn de rotacién,

e Colocar un catéter guia en el vaso apropiado, avanzar el ensamble

del

Microcateter Headway™/alambre guia a través del catéter guia al vaso o a la lesién

vascular,
|

« Establecer un flujo continuo de solucidn salina heparinizada conectando
valvulas hemostéticas rotativas con lineas de soluciéon de hidratacién presurizad
centro del catéter guia y Microcatéter Headway™,

» Soltar la valvula hemostatica rotativa del catéter guia e introducir el Microcat
: Headway™/alambre guia en el catéter guia y avanzar hasta el extremo distal
catéter guia.

e Durante la navegacién en la vasculatura, hacer avanzar el alambre guia
distancia corta, después avanzar el Microcatéter Headway™ por encima del alam
guia y repetir hasta que se alcance la posicién deseada.

las
a al

eter
del

una
bre

¢ La porcidn proximal del Microcatéter Headway™ no posee superficie hidrofilica y
puede presentarse resistencia cuando esta seccidon se avanza a través de la vélvula

hemaostatica rotativa.

« Una vez que se alcanza la posicién deseada, e alambre guia debe retirarse
‘Microcatéter Headway™.

PABLO K. MARTINEZ CE
FARMACEUTICO
NN, 13589

AMT S.A.
Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Cd. Buenos Aires — Argentina
Telefax: (54-11) 4932-1601/02
e-mail: amt@amt-argentina.com.ar

del
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» Preparar el/los agente/s terapeuticos o de diagndstico para ser liberados a través
I del Microcatéter Headway™.

psi.

‘Longitud de la'Vaina "~

. rwrris

del Microcatéter o |- - u i
0.43 mm/0.0170"

Salina Contraste 60% Contraste 76%
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
0.66 1.42 0.26 0.75 0.12 0.49
cc/seq c¢/seq ce/seq cc/seq cc/seq ce/seg

» Advertencia: No exceder la presién de infusién maxima recomendada que es 300

' Conservacion

Evitar la exposicidn al agua, a la luz solar, a temperaturas extremas y a la hume
,excesiva durante el almacenamiento.

Conservar el Microcatéter Headway™ a temperatura ambiente controlada.

:No utilizar el producto pasada la fecha de vencimiento.,

“Esterilizado por dxido de etifeno”.

Director Técnico: Pablo Hernan Martinez Cerana, Farmacéutico - M.N. N° 13,369,

lAutorizado por A.N.M. AT, - Certificado N°: PM-1054-59,

Pt L MBRTINEZ C
FARMACEUTICO
M.N. 12368

AMT S.A.
Carlos Calvo 3533 {C1230ABI) Cd. Buenos Aires — Argentina
Telefax: (54-11) 4932-1601/02
e-mail: amt@amt-argentina.com.ar
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