*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES” :

| o DISPOSICION N° ‘
Ministerio de Safud

L Secretaria de Politicas, : : 8 9 B @
| Regulacion e Institutos ' 1

ANMAT

i BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3110-7062-16-1 del Fi{egistro de

- esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiolgia Médica
| |

|

| (ANMAT), y .

CONSIDERANDO:

’ Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGEN[TINA S.A.

: solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Prolductos de

!Tecnotogl'a Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de

|pr{)ducto médico.

LN nuevo

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de |productos

|
‘médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
i
'MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

[pq‘r Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
Que consta la evaluacion técnica 'producida por la Direccién Nacional

de| Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,

| L . <
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

de !caiidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

y |que los

| Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del [producto

médico objeto de la solicitud.

-~ |

2
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DISPOSICIONN° 1

‘ Ministerio de Salud - 8 9 5
| | Secretaria de Politicas, ] O
' Regulacion e Institutos ‘
- \ ANMAT

\ Que se actua en virtud de las facultades conferidas porj el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

:

| \ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

Por ello;

o MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

‘| | DISPONE:
|

' ARTICULO 10.- Autorizase Ia inscripcion en el Registro Nacional de ProFluctores v

| ||
-Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nel]cional de

{M!édicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produc%o meédico

‘marca Medina™, nombre descriptivo Dispositivo de embolizacién y nombre

!té&nico Protesis para embolizacién, intravascular, de acuerdo con lo}solicitado

ipoj‘ COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos

|qu<ie figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripc;ién en el

. |
RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la milsma.

IARITiCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulc!)/s y de
:'ns'trucciones de uso que obran a fojas 61 y 62 a 65 respectivamente.
'ARinCULO 39.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera (figurar la
!eycl:tnda: Autorizado por la ANMAT PM-2142-275, con exclusion de fo..da otra
Ileyanda no contemplada en la normativa vigente.
AR“II|“iCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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DISPOSICION Ne

Secretaria de Pofiticas,
. Regulacion e Institutos
ANMAT

|

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departame
: \

Ministerio de Salud @ g 5 O

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

nto de Mesa

dlle Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la\ presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

E)I(ipediente NC 1-47-3110-7062-16-1

DI.‘SPOSICIC')N No
! 8950

sb
! Dr.C_ OS CHiALE
| | Administrador Naclohﬁl
) . AnN-M--AnT-




ANEXO Il - PROYECTO DE ROTULOS

|

MEDINA

Dispositivo de embolizacion
|

MODELO

Lote
Vencimilento
ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.
PRODUCTO DE UN SOLO USO
NO REESTERILIZAR
|
No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
Conservar en lugar seco, al abrigo de la luz solar.
RM Ooanicionai
Ver instrucciones de uso
|
IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina
Tel. 5789 - 8500

FABRICADO POR: Micro Therapeutics, Inc.
9775 Toledo Way Irvine, CA 92618, EE.UU,
i
Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM-2142-275
VENTA E*CLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Xoara ipardi
Co Dire ra Técnica
M.P. 19211
Apoderada

CONTENIDQ: 1 dispositive de embolizacién, 1 cable de colocacion, 1 introductor 3 1 JUL 20 '7

Covidien Argentina S.A.L
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ANEXO It - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USG

MEDINA

Dispositivo de embolizacion

MODELO 8 9 5 0

CONTENIDO: 1 dispositivo de embolizacion, 1 cable de colocacion, 1 introductor
ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.
PRODUCTO DE UN SOLO USO

NO REESTERILIZAR
|

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
Conservar en lugar seco, al abrigo de la luz solar.
RM Condicional
i
IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
! Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH). Argentina
Tel. 5789 - 8500

FABRICADO POR: Micro Therapeutics, Inc.
| 9775 Toledo Way Irvine, CA 92618, EE.UU.

Directolra Técnica; Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM-2142-275

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
|

|
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

|
El sisterlna de embolizacion Medina consta de un implante, un cable de colocacidn y de un
introductor, El implante es autoexpansible, y esta fabricado con aleacion de niquel y titanio
(nitino!} iy platino. Se suministra precargado en un cable de colocacion y encajado dentro
del introldgctor. El dispositivo es compatible con el separador instantaneo Axium™ 1.D. y con
microcatéteres de 0,053 mm (0,021") con dos bandas de marcadores. El dispositivo y el cable
de cologacian tienen marcadores radiopacos. El dispositivo esta disponible en configuracion de

marco o de relleno.
[

Pégi:na 1ded

-

Xoana ingrdi

Tecnica
M.P. 18211
Apoderada

Covidien Argentina S.A.
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ANEXQ II- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

i
INDICACIONES 3
Elldispositivo de embolizacion MEDINA esta indicado en procedimiené de embo[izacién

56

Tratamiento médico concomitante: No es necesario emplear antiagregantes plaquetarios ni

endovascular de aneurismas intracraneales.

anticoagulantes junto con este dispositivo

|
Preparacion del dispositivo
B

» Compruebe que el envase no esté abierto ni dafado.

. lnépeccione visualmente el dispositivo mientras lo saca del introductor, e introddzealb con

cuidado en solucién salina heparinizada. Con el introductor sumergido, vuelva a colocar con

cuidado el dispositivo en el introductor.
A

PRO|CEDIMIENTO |

1. Lleve al lugar indicado el catéter guia empleando técnicas estandar de cateterizacion y

Lo P
supervision fluoroscdpica.

i . ) , .
2. Acceda al aneurisma con una guia y un microcatéter.

3. Mida el tamarnic del aneurisma que desee tratar.

4. Seleccione un dispositivo del tamafio correcto y preparelo. Si utiliza marcos, asegﬂresie de

que el diametro del primer marco no sea menor que la anchura del cuello del aneurisma para
i ,

reducir la posibilidad de que se desplace el dispositivo. No se recomienda usar rellenos é:ara

| .
colocar un marco en el aneurisma. ’

5. Pase el extremo distal del introductor por la valvula hemostatica giratoria y el conettor

proximal del microcatéter. Irrigue con solucién salina heparinizada.

6. Avdnce despacio el dispositivo por el microcatéter, Saque el introductor por el extremo
proximal del cable de colocacion. Mantenga la irrigacién con solucién salina heparinizada por el

microc?téter.

7. Avalnce el cable de colocacion bajo supervision fluoroscopica hasta que el marcador del

cable de colocacidn sobrepase el marcador proximal del microcatéter.
I
8. Cologue el dispositivo; para ello, mantenga el microcatéter quieto y haga avanzar el cable de

L,
colocacion.

|
9. Si nota resistencia al avanzar o retraer el dispositivo, extraigalo y deséchelo.

|
Pagina 2 de 4
1

Xoan "nardi

| Co Direc cnica
M.P. 1821
Apoderada

| covidien Argentina S.A.
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ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ l

10.' Si el tamario del dispositivo no es el adecuado, extraigalo y sustituyalo por un dis
delitamafio correcto. Antes de separarlo, el dispositivo puede retraerse hacia el microca

volverse a colocar hasta 5 veces para volver a situarlo o extraer el dispositivo. L

11. Saque el mango de separacion preparado del envase protector. \

12. 'Siga las instrucciones del fabricante para conectar el separador instantaneo al ex‘tremo
proximal del cable de colocacion, y active el separador instantaneo.

13. Ret:re con cuidado y bajo supervisidn fluoroscépica el cable de colocacion para% 5&9
de que el dlSpOSltlvo se ha separado. Si el dispositivo sigue unido, repita el paso de separ cién

anterlor I

' L |

14. Coloque los dispositivos adicionales que se necesiten. \

|

CONTRAINDICACIONES \

l
|

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES |

. Este dispositivo sdlo deben usarlo médicos que hayan recibido la formacién adecuadaL en

15. Dleseche el cable de colocacién conforme a la practica hospitalaria habitual.

No se conocen contraindicaciones.
|

técnicas de neurorradiologia intervencionista y en el tratamiento de aneurismas intracranealés.
« E! contenido se suministra ESTERILIZADO con oxido de etileno (EQ). No utilice el productl) si
el precinto estéril esta abierto o dafado. I

» Ef dispositivo es estéril y debe utilizarse en un tnico paciente. No lo reutilice, reprocese‘_ ni
reesterilice. La reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacién del producto puede afectar a‘: la
integridad estructural del dispositivo y provocar que falle, hecho que podria provocar daﬁ$s,
enfermédades o la muerte del paciente. La reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizaci[c’m
también conlleva el riesgo de contaminacion de! dispositivo, infeccién o infeccién cruzada cilel
paciente, qué implica entre otros el riesgo de transmision de enfermedades de infecciosas éi!e
un paciente a otro. Si el dispositivo se contamina el paciente podria sufrir dafios ly
enfermedades potencialmente fatales. No utilice el dispositivo si cualquier parte del mismo es’?é
torcida o dafada. De ser el caso, sustitiyalo por un producto intacto. \
* No utilice el dispositive pasada la fecha de caducidad. \
+ Si notairesistencia, no avance ni retraiga el dispositivo hasta haber determinado exactament‘F
la causa de la misma.

« El dispositivo contiene niquel. Los pacientes con hipersensibilidad al niquel podrian sufrir

reacciones alérgicas al dispositivo. I

| |
| |
| | |

Pigina3ded

| Xoana nardi \
Co Directora Técnica
| M.P. 18211
Apoderada \

| Covidien Argentina S.A. ‘



ANEXO II - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

-

\

|
|
A
. POSIBLES COMPLICACIONES

Entre las posibles complicaciones se incluyen, entre otras, las siguientes:
. I-‘liematoma en el punto de acceso

* Ruptura o hemorragia del aneurisma

A
*« Embolia (gaseosa, tromboembadlica o por objetos extrafos)
. Ir{feccién

- Défi cit neurolégico, incluyendo ictus o muerte

» Oclusién del vaso principal
» O.(-r;iusic’m inadecuada o recanalizacion del aneurisma
|

INFORMACION DE SEGURIDAD $OBRE DISPOSITIVOS DE RESONANCIA MAGNETICA
|
(RM)

* Vasoespasmos, trombosis, diseccién o perforacion de vasos ’
|

En ensayos no clinicos se ha demostrado que el dispositive es compatibie con entornos de RM
en dbterminadas condiciones. ’
Los pacientes pueden someterse a exploraciones de RM inmediatamente después de coﬁocar
el digpositivo de embolizacién MEDINA en las condiciones siguientes: |

- Campo magnético estatico de 1,5 y 3,0 tesla, exclusivamente.

- Gragiente espacial maximo del campo magnético de 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapoladls).

- ITas‘la de absorcidn especifi ca (SAR) de cuerpo entero promedio maxima comunicada del

sistema de RM de 4 W/kg en una exploracion de 15 minutos (por secuencia de pulsos), con el
co

sistema de RM en modo de funcionamiento controlado de primer nivel.

En Ias condiciones de exploracion indicadas anteriormente, se prevé que el dispositivo c:a'use

un aulmento maximo de temperatura de 2,3 °C tras 15 minutos de exploracion continua (lpor
secuehcia de pulsos).

Xocana nardi

[ Co Directora Tégdica
: M.P. 18211
Apodarada

! ovidien Argentina S.A.

Pa’girlm 4dedq
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ll Ministerto de Salud

Secretaria de Politicas,
: llﬁegulﬁcién e Institutos
AT anenar

i ANEXO
-l! CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

'l I Expediente N°: 1-47-3110-7062-16-1
| , .
EI“Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
o

nentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispc!)sicién'No
"950/ de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., se
%uilijl_orizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
'il'e(lzlllnologfa Médica (RPPTM), de un nuevo producfo con IosAsiguientes datos

iﬂe%{ltiﬁcatorios caracteristicos:

I\.lor'ﬁrbre descriptivo: Dispositivo de embolizacion

Cédi';i.go de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 Protesis para
e{ml:lJllplizacién, intravascular

M'Iafclizlla(s) de (los) producto(s) médico(s): Medina™

.Cll'as% de Riesgo: IV

Indiéacic’)n/es autorizada/s: El dispositivo de embolizacidén Medina esta indicado
I :

en, pfocedimientos de embolizacion endovascular de aneurismas intracraneales.
i
quellllo/s: ED-4-050-FR

ED‘-S‘T'oso-FR
| |
ED-61080-FR
o
ED-74090-FR

|
ED-‘IS—I}OO-FR

& i 'l“




ED-9-130-FR | |
ED-4-040-FFS |
ED-5-050-FFS = |
ED-5-050-FF |
ED-6-060-FF | .‘
ED-7-070-FF
ED-8-070-FF
Periodo de vida |L'1tii: 1 (un) afio
Forma de preselﬁta ;ién: Unitario

_ Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
i 1

Nombre del fabricante: Micro Therapeutics, Inc.
Lugar/es de ela'bo!r!acic'm: 9775 Toledo Way Irvine, CA 92618, EE.UU.
| "

Se extiende a: COVIDIEN ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacion e
[

Inscripcion  del ' PM-2142-275, en la Ciudad de Buenos Aires, a

3]JUL;2017, siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha

de su emision. | |

DISPOSICION iNo! 8 9 5 O

Lo

-
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