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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 12 JuN 2077

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-7589-16-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL WORLD S.A., solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- 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 médico
marca OSCOR, nombre descriptivo Introductores con valvula hemostatica y
nombre técnico Introductores de Catéteres-Valvulas de Hemostasia, de acuerdo
con lo solicitado por MEDICAL WORLD S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién 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 10 y de 11 a 14 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-946-80, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° 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 el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 147-3110-7589-16-3

DISPOSICION N©

op 6437

Subadministrador Naoclosal
AN M.AT.
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Importado por:
MEDICAL WORLD S.A., Av. Rivadavia 2358 5° Piso Dto. 1, (C1034ACP) - C.A.B.A,,

Tel.: 54-11-4951-2556 Lineas Rotativas, Fax: 54-11-4952-6204

E-mail: mw@medicalworld.com.ar

Fabricado por:
Oscor Inc., 3816 Desoto Blvd., Palm Harbour, FL. 34683, Estados Unidos

Modelo:

INTRODUCTOR CON VALVULA HEMOSTATICA

A 2 { e

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REESTERILIZAR
ALMACENAR A TEMPERATURA DE ENTRE 5°C Y 30°C EN LUGAR OSCURO

Director Técnico: Sergio Benitez Matricula N° 11588

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-946-80
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
Introductores
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Importado por:
MEDICAL WORLD S.A,, Av. Rivadavia 2358 5° Piso Dto. 1, (C1034ACP) - C.A.B.A.,

Tel.: 54-11-4951-2556 Lineas Rotativas, Fax: 54-11-4952-6204
E-mail: mw@medicalworld.com.ar

Fabricado por:
Oscor Inc., 3816 Desoto Blvd., Palm Harbour, FL 34683, Estados Unidos

Modelo:

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REESTERILIZAR
ALMACENAR A TEMPERATURA DE ENTRE 5°C Y 30°C EN LUGAR OSCURO

Director Técnico: Sergio Benitez Matricula N° 11588

» r?" Introductor con valvula hemostatica

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-946-80

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El conjunto del introductor Adelante Magnum consta de una vaina con valvula
hemostatica y puerto lateral y un dilatador. La vaina Adelante Magnum esta
disponible con un recubrimiento hidréfilo y un marcador radiopaco en la punta
distal. Ademas, viene con o sin trenzado.Existen diferentes modelos, a fin de

adaptarse a las necesidades de los pacientes.

NC 11588
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
Introductores

INDICACIONES BJZ 3 7

Adelante Magnum esta indicado para facilitar la introduccién de dispositivos de
diagndstico o terapéuticos en la vasculatura humana, incluyendo, sin limitacién,
ubicaciones intracardiacas, renales o periféricas. No utilizar este dispositivo para

ubicaciones neurales.

ADVERTENCIAS

. Este producto se proporciona estéril. No lo utilice si el envoltorio se encuentra
abierto o dafiado.

. Antes de su uso, lea la informacién impresa, advertencias, precauciones e
instrucciones incluidas en el empaque. No hacerlo podria ocasionar lesiones
graves o la muerte al paciente.

. Sélo personal médico capacitado bien entrenado en indices anatémicos,
técnicas seguras y conocimientos sobre complicaciones posibles puede Ilevar

a cabo el procedimiento.

o Este producto ha sido disefiado para un solo uso.

) No se debe reesterilizar ni reutilizar. No altere el producto en ninguna
manera.

. Este producto es sensible a la luz. No lo utilice si se ha almacenado fuera del

carton protector exterior. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro, a

una temperatura de entre 5° y 30°C.

EFECTOS ADVERSOS/ POSIBLES COMPLICACIONES

. Embolia gaseosa

. Hemorragia

. Formacién de hematoma

o Dafo vascular

. Embolizacion (micro o macro) con isquemia transitoria o permanente
. Infeccion

CONTRAINDICACIONES

Ninguna‘conpcida.
§

osé Maria Vdrdé ez
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MED]I ORLD S.A. i ©11588
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
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PRECAUCIONES 4 3 7

* Llevar a cabo toda la intervencién en un entorno aséptico.

* Enjuagar la vaina, el dilatador y la valvula para minimizar la posibilidad de
embolia gaseosa y formacién de coagulos.

* No utilizar un inyector automatico para inyectar medio de contraste.

¢ Evitar el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes, ya que
podrian tener efectos adversos sobre la superficie de la vaina.

* Sostener la vaina internamente con un catéter, dilatador o dispositivo
diagnostico o terapéutico.

* Retirar el catéter, dilatador u otro dispositivo de la vaina lentamente. La
extraccién rapida puede dafiar la vélvula, haciendo que la sangre fluya a
través de la misma.

e No hacer avanzar ni retirar nunca la guia o la vaina si se nota resistencia.

* Determinar la causa por medio de fluoroscopia y aplicar medidas correctivas.

* Tener cuidado durante la insercién, uso o extraccién de la vaina para

prevenir |la aspiracién de aire hacia la vasculatura.

INSTRUCCIONES DE USO

Emplear siempre técnicas estériles. A continuacidn se indican los procedimientos

recomendados:

Adelante Magnum

1. Utilizando la valvula del puerto lateral de la vaina, enjuagar el conjunto del
introductor con solucién salina. Lave el dilatador con solucién salina a través del
puerto con conector Luer en el extremo proximal.

2. Introduzca el dilatador a través del centro de la valvula hemostatica de la vaina
para evitar desgarros en la junta y fugas.

3. Si se utiliza una vaina con recubrimiento hidréfilo, mojar la superficie exterior de
la vaina con solucién salina para activar el recubrimiento hidréfilo. Nota:

Es importante mantener la superficie del cuerpo externo de la vaina hameda/
resbaladiza al tacto durante todo el procedimiento y durante la insercion de la vaina
del introductor. Una vez que se active el recubrimiento hidréfilo, el cuerpo de la
vaina estara humedo y resbaladizo.

4. Siga la practica médica aceptada para incisién o perforacién vascular y la

insercién,,.dgTF guia.
/
{

José Maria Var
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5. Haga avanzar la vaina con el dilatador como una unidad sobre Ia guia bajo [635' :
control fluoroscépico. No deje que el dilatador se salga de la vaina mientras lo hace
avanzar. Avance el conjunto mediante un movimiento de torsidn para evitar danar
la vaina y los vasos sanguineos. Detenga el avance del conjunto si nota resistencia.
Investigue la causa de la resistencia antes de continuar. Haga avanzar con cuidado
el conjunto hasta que esté en Ia posicion deseada. Precaucion: No intente avanzar
la vaina sin el dilatador y la guia en el lugar correspondiente. Podria producirse un
sangrado profuso, dafio vascular o una lesién grave al paciente, incluida la muerte.
6. Mantenga inmévil la vaina y la guia en posicién al tiempo que retira el dilatador
de la vaina hasta que haya salido totalmente de Ia guia. Aspire y enjuague a través
del puerto lateral de la vaina.

7. Las guias, los catéteres y otros dispositivos se deben sujetar con cuidado cuando
se hacen avanzar a través de la vélvula hemostatica de |a vaina.

8. Haga avanzar el dispositivo sobre la guia hasta el interior de la vaina a través de
la valvula. El dispositivo debe estar colocado a través del centro de la valvula para
evitar el desgarro de la junta y fugas. Siga las recomendaciones de uso del
fabricante para el uso del dispositivo intervencionista seleccionado. Sostenga la
vaina en su sitio mientras se inserta, coloca o retira el catéter o dispositivo.
Mantenga el conjunto de la vaina lo mds recto posible fuera del cuerpo para evitar
que se retuerza la vaina del introductor. Precaucién: No siga haciendo avanzar ni
retrayendo el dispositivo fuera de la vaina si encuentra resistencia. Determine la
causa de la resistencia antes de continuar. Precaucién: No intente hacer avanzar
objetos/instrumentos punzantes a través de la valvula hemostatica de la vaina. Se
podria dafiar la valvula y causar una perdida de sangre importante.

9. Retire con cuidado la vaina, para prevenir el sangrado, dafios vasculares u otra

lesion grave.

ALMACENAMIENTO
Evite someter este producto a condiciones inusuales. Este producto debe guardarse

a una temperatura comprendida entre 5° C y 30° C, en lugar seco, fresco y oscuro.

njtez
ECNICO
MEDIC;{AL' ORLD S.A, 011588
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7589-16-3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
...... 4 37, y de acuerdo con lo solicitado por Laboratorio MEDICAL WORLD
S.A., se autoriz6 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 descriptivo: Introductores con valvula hemostatica
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-578 Introductores de
Catéteres- Valvulas de Hemostasia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OSCOR
Clase de Riesgo: IV
Indicaciéon/es autorizada/s: Adelante Magnum estd indicado para facilitar la
introducciéon de dispositivos de diagnéstico o terapéuticos en la vasculatura
humana, incluyendo, sin limitacién, ubicaciones intracardiacas, renales o
periféricas. No utilizar este dispositivo parta ubicaciones neurales
Modelo/s: Adelante Magnum

ASM016020
ASM016020P
ASM016030
ASM016030P

LA 4



ASM016035
ASM016035P
ASM018020
ASM018020P
ASM018030
ASM018030P
ASMB016020
ASMB016020P
ASMB016030
ASMB016030P
ASMB016035
ASMB016035pP
ASMB018020
ASMB018020P
ASMB018030
ASMB018030P
ASMB021020
ASMB021030
ASMB021035

Periodo de vida util: 36 meses

Forma de presentacién: por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Oscor Inc.

Lugar/es de elaboracién: 3816 Desoto Blvd., Palm Harbour, FL 34683 - Estados

Unidos
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Se extiende a Medical World S.A. el Certificado de Autorizacidon e Inscripcién del
PM-946-80, en la Ciudad de Buenos Aires, a t'2\"UN2017, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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