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BUENOS AIRES, 13 JUN 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-21959-11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SFC Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producte
médico.

Que las actividades de elaboracion y cometrcializacion 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

ue se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10,

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscr'ipcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
StemiCath, nombre descriptivo Catéter para Tromboaspiracidon y nombre técnico
Catéteres, para Trombectomia, de acuerdo a lo solicitado por SFC Argentina S.A,,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y gue forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 24 a 25 y 26 a 28 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1043-15, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, IT y IIL Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N 1-47-21959-11-9 bu'm(‘a
DISPOSICION_NO )
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODugTo MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ........ 3 ...... N -

Nombre descriptivo: Catéter para Tromboaspiracion.

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 10-756 Catéteres, para
Trombectomia.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): StemiCath.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/(s): El catéter de tromboaspiracion esta indicado para ser
utilizado en el sistema circulatorio central y periférico, incluyendo injertos de vena
safena, para contener y aspirar el material embélico (trombos/restos) mientras se
realiza una angiosplastia coronaria transluminal percutdnea (PTCA), una

angiosplastia transluminal percutdnea (PTA) y/o procedimientos de implantacion de

stent.

Modelo/(s):

Cédigo: Descripcion:
SCACO0001 StemiCath 6F
SCAC0002 StemiCath 7F

Periodo de vida Otil: 3 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: MINVASYS.

Lugar/es de elaboracién: 7, Rue du Fossé Blanc - 92230 Gennevilliers, Francia.

Expediente NO 1-47-21959-11-9 /& sl
r N w
DISPOSICIONNe  § 7 z 3 .Ll |
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB- INTERVENTOR
< ANM. AT,
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del

Miiagts

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT,
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d. Después de completar el proceso de aspiracion, cerrar la valvula del conducto de
aspiracion para cerrar la jeringa de aspiracion.
2. Retiro del catéter:
a. Retraer lentamente y retirar el catéter. Si es necesario, aflojar el Tuohy Borst de la
vilvula hemostatica para permitir el retiro facil del eje distal.

Nota: Retirar la jeringa de aspiracion y volver a enjuagar el lumen de aspiracién y el
lumen de la guia del catéter con solucidn salina heparinizada antes de volver a utilizarla. Vaciar
la jeringa de aspiracion, volver a unir al conducto de extension, cerrar la valvula y retraer el
émbolo hasta la posicidén de bloqueo enteramente extendida.

3. Retirar los catéteres y seguir la practica hospitalaria estandar para el manejo del sitio de
insercion.

Materiales cuyo uso se requiere junto con el sistema de aspiracién y perfusion:

e Ver el etiquetado para comprobar la compatibilidad en cuanto a didmetro interno minimo de
la vaina de introduccién arterial o venosa o del catéter guia femoral que se utitizara con el
producto. Se debera elegir la vaina de introduccion arterial o venosa o el catéter guia
femoral de una configuracion apropiada que permita canular el vaso sanguineo (de
preferencia con orificios laterales si existe un estrechamiento del ostium o si el catéter guia
es oclusivo).

¢ E!diametro de la guia recomendada con el catéter de aspiracion es 0,014”.

= Vilvula hemostatica de “push-pull” o giratoria.

¢  Solucidn salina normal heparinizada.

SFC ARGENTINA S.A.
HAUL A. RIVEROS

PRESIDENTE
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ANEXO I11.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS
MEDICOS

2. ROTULOS
El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:
2.1. La razdn social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante:
MINVASYS — 7, rue du Fossé Blanc, 92230 Gennevilliers, Francia.

Importador: ‘
SFC Argentina S.A. - Sarmiento 1988, piso 1°, Capital Federal — Argentina.

Catéter de lumen dual. Incluye en el extremo un marcador radioopaco distal y un puerto luer-
lock proximal.

Producto estéril por Oxido de Etileno.

Producto médico de un solo uso.
No reutilizar.
No reesterilizar.

Conservar en lugar fresco y seco al resguardo del sol. No guardar en contacto con productos
cortopunzantes para evitar el dafio del envase y su consiguiente pérdida de esterilidad.

Antes de usar, examinar cuidadosamente todo el equipo que serd utilizado durante el
procedimiento, incluido el catéter de aspiracién, con el fin de verificar su funcionamiento
correcto. Verificar que el catéter y el embalaje estéril no fueron dafiados durante el transporte y
que el tamafio del catéter es el correcto para el procedimiento especifico en que se utilizara.

Advertencias:

¢ LaPTCA (angioplastia coronaria transluminal percutinea) en pacientes que no son
candidatos aceptables para una cirugia de injerto de bypass en la arteria coronaria requiere
ser considerada cuidadosamente, incluyendo el apoyo hemodinamico posible durante el
procedimiento, dado que el tratamiento de esta poblacién de pacientes implica riesgos
especiales.

e Como en el caso de cualquier intervencion coronaria electiva, se recomienda que el paciente
tenga una presion arterial sistolica media superior o igual a 90mm Hg, en concomitancia
con el tratamiento vasopresor IV o el aumento bajo contrapulsacion por balon Intraaértic:o./7

e El catéter de aspiracion debe ser utilizado exclusivamente en pacientes que han sido
adecuadamente preparados con una terapia anticoagulante/o antiplaquetaria.

Precauciones: /
¢ El catéter de aspiracion esté disefiado para-un-solo.yse.
encuentra dafiada antes de usarlo. Si sé volvieraja

ificar que la bolsa estéril no se
ede haberse perdido la esterilidad

5 aAMACEUTICO (M P 1175 RAUL WVEROS

AIRECTOR TECNICS C
“‘ PRESIDENTE
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del dispositivo y alterarse su rendimiento. No volver a esterilizar ni a usar, y destruir el
producto después de usarlo.
Utilizar el producto antes de la fecha de caducidad que aparece claramente en ¢l embalaje.
¢ Cuando se expone el catéter de aspiracion a la vasculatura, debe manipularse bajo
chservacién fluoroscopica de alta calidad.
=  Si se encuentra resistencia durante fa manipulacidn, determinar su causa antes de continuar.
No utilizar ni tratar de enderezar un catéter doblado o torcido; no respetar estas
instrucciones puede traducirse en una ruptura del cuerpo del catéter. En caso de producto
defectuoso, uttlizar otro catéter.

Farmacéutico: German Enrigue Sapia — MN: 11.422

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1043-15

Venta exclusiva a profesionales de la salud e instituciones sanitarias.

RGENTINA Sk
L A. RIVEROS

SEC A
®rAU

PRESIDENTE
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3. INSTRUCCIONES DE USO
Ei modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda:

Fabricante:
MINVASYS — 7, rue du Fossé Blanc, 92230 Gennevilliers, Francia.

Importador:
SFC Argentina S.A. - Sarmiento 1988, piso 1°, Capital Federal — Argentina.

Catéter de lumen dual. Incluye en el extremo un marcador radioopaco distal y un puerto luer-
lock proximal.

Producto estéril por Oxido de Etileno.

Producto médico de un solo uso.
No reutilizar
No reesterilizar.

Conservar en lugar fresco y seco al resguardo del sol. No guardar en contacto con productos
cortopunzantes para evitar el dafio del envase y su consiguiente pérdida de esterilidad.

Antes de usar, examinar cuidadosamente todo el equipo que serd utilizado durante el
procedimiento, incluido el catéter de aspiracion, con el fin de verificar su funcionamiento
correcto. Verificar que el catéter vy el embalaje estéril no fueron dafiados durante el transporte y
que ¢l tamaiio del catéter es el correcto para el procedimiento especifico en que se utilizara.

Advertencias:

e La PTCA (angioplastia coronaria transluminal percutanea) en pacientes que no son
candidatos aceptables para una cirugia de injerto de bypass en la arteria coronaria requiere
ser considerada cuidadosamente, incluyendo el apoyo hemodinamico posible durante el
procedimiento, dado que el tratamiento de esta poblacion de pacientes implica riesgos
especiales.

e Como en el caso de cualquier intervencion coronaria electiva, se recomienda que el paciente
tenga una presion arterial sistolica media superior o igual a 90mm Hg, en concomitancia
con el tratamiento vasopresor IV o el aumento bajo contrapulsacion por balén Intraaértico.

e El catéter de aspiracion debe ser utilizado exclusivamente en pacientes que han sido
adecuadamente preparados con una terapia anticoagulante o antiplaquetaria.

Precauciones:
e El catéter de aspiracion esta diseniado para un solo uso. Verificar que la bolsa estéril no se
encuentra dafiada antes de usarlo. Si se volviera a usar, puede haberse perdido la esterilidad
del dispositivo y alterarse su rendimiento. No volver a esterilizar ni a usar, y destruir el
producto después de usarlo.
Utilizar el producto antes de la fecha de caducidad que aparece claramente en el embalaje.
Cuando se expone el catéter de aspiracion a la vasculaturg, debe manipularse bajo
observacion fluoroscopica de alta calidad.
Si se encuentra resistencia durante la manipulacion, determmar su causa antes de continuar.
No utilizar ni tratar de enderezar un catéter doblado o] orc:do no respetar estas
instrucciones puede traducirse en una ryfitura d¢l.g del catéter. En caso de producto
defectuoso, utilizar otro catéter.

FHAMAFEUTICO (M.P 17422) Sl PREC R OIMA SaA
ECTOR TECNICO WALIL A, RIVERDS

FREZZIDENTE
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Farmacéutico: German Enrique Sapia — MN: 11.422

[ ;ﬁx

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1043-15

Venta exclusiva a profesionales de la salud e instituciones sanitarias.

Si se encuentra resistencia durante la manipulacion, determinar su causa antes de continuar.
No utilizar ni tratar de enderezar un catéter doblado o torcido

En caso de rotura v posterior pérdida de esterilidad:

El catéter de aspiracidn esta disefiado para un solo uso. Verificar que la bolsa estéril no se
encuentra dafiada antes de usarlo. Si se volviera a usar, puede haberse perdido la esterilidad del
dispositivo y alterarse su rendimiento. No volver a esterilizar ni a usar, y destruir el producto
después de usarlo.

Formas de uso:

El catéter se encuentra acondicionado dentro de un dispensador; retirar cuidadosamente el

catéter de su embalaje.

El catéter de aspiracion esta dotado de un conducto de aspiracion, una jeringa de aspiracion

bloqueable y dos filtros.

1. Retirar del embalaje el catéter y los accesorios.

2. Llenar la jeringa de aspiracion con aproximadamente 5-10 mL de solucién salina
heparinizada y unir el conducto de aspiracion y la jeringa al catéter. Abrir la valvula del
conducto de aspiracion y enjuagar la longitud total del catéter utilizando toda la solucion
salina heparinizada contenida en la jeringa de aspiracion. Cerrar la valvula.

3. Verificar que la valvula del conducto de aspiracion se encuentre en posicion cerrada.
Retraer el émbolo de la jeringa de aspiracion y tirar hasta que se bloquee en la posicion
totalmente extendida. El catéter se encuentra totalmente preparado y listo para ser usado.

Procedimiento
1. Realizar la aspiracion utilizando el catéter:

a. Llenar y avanzar el catéter preparado por la guia hasta el extremo del catéter guia.

b. Avanzar el catéter utilizando fluoroscopia y posicionar el marcado del extremo distal en
frente de las particulas embdlicas. Detener el avance del caracter si se encuentra
cualquier resistencia.

¢. Comenzar la aspiracion abriendo la valvula del conducto de aspiracion. Retraer
lentamente el catéter hacia el catéter guia. Entrara sangre en la jeringa de aspiracion
hasta que se haya desaparecido totalmente el vacio (o hasta que la jeringa de aspiracion
se haya llenado).

Notas:

¢ Si la sangre no comienza a llenar la jeringa en 5 segundos, verificar la posicion del

extremo del catéter guia. Remover ¢l catéter guia si es necesario para reanudar el flujo.

¢ Sino se aspira sangre después de haber removido el catgter guia, cerrar la valvula 'y

retirar el catéter fuera del cuerpo del paciente; enjuagay’ el lumen de aspiracién o utilizar
un nuevo catéter. NO enjuagar el sistema mientras 91 catéter se encuentra dentro del la
vasculatura del paciente.

“ 7 = P SFC ARS
Mﬁ j TR s . I HAL’L A.
FARMACELTICO (M.P §1422)
DIRECTOR TEGNICO PRESIDENTE
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21959-11-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°373 ...... , y de acuerdo a lo solicitado por SFC Argentina S.A., se autorizé -
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter para Tromboaspiracion.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-756 - Catéter para
Trombectomia.
Marca(s) de (ios) producto(s) médico(s): StemiCath.
Clase de Riesgo: Clase 1V.
Indicacién/es autorizada/s: El catéter de tromboaspiraciéon esta indicao para ser
utilizado en el sistema circulatorio central y periférico, incluyendo injertos de
vena safena, para contener y aspirar el material embdlico (trombos/restos)
mientras se realiza una angioplastia coronaria transluminal percutdnea (PTCA),
una angioplastia transluminal percutanea (PTA) y/o procedimientos de

implantacion de stent.

Modelo (s):

Codigo Descripcion
SCAC0001 StemiCath 6F
SCAC0002 , StemiCAth 7F

Periodo de vida Util: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: MINVASYS

Lugar/es de elaboracion: 7, Rue du Fossé Blanc Gennevilliers, Francia

%
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Se extiende a 153F(12Uﬁr [ﬁgtina S.A, el Certificado PM-1043-15, en {a Ciudad de Buenos

L[ = TP , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision.

DISPOSICION No 3 7 3 3
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Br. OTTC A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
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