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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 1 4 JUN 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-000985-17-8 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 la Direccién 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién 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
N© 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 19°.- Autorizase la inscripcién 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 Merit Medical, nombre descriptivo Microcatéter dirigible y nombre técnico
Catéteres, de acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion 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 5y 6 a 11 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-799-104, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- 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.

L
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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 Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-000985-17-8

DISPOSICION N©

" 6579

Uy, ROBERM l.
_ aupadministrador Naciosal
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Microcatéter dirigible
DEBENE S.A. PROYECTO DE ROTULO - Anexo IILB | [/,

Importado y distribuido por:
DEBENE S.A. - Antezana 70 - (1427) CA.B.A. - Argentina
Lineas Rotativas: (54-11) 4514-9966

Fabricado por:

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Pkwy
South Jordan, UT -E.E.U.U. 84095 Estados Unidos

Microcatéter dirigible SwiftNINJA MIV-20500

Ref# XXXXXXXX A -

® Estéril ETO A @

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
No utilizar si el envase se encuentra dafiado
Almacenar a temperatura ambiente, evitando temperaturas extremas en lugar seco
Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat. N° 11.866
Producto autorizado por ANMAT PM- 799- 104

DANI RICCHIONE
Farmacé -M.N. 11866
DIRECTQAR TECNICO
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Microcatéter dirigible
DEBENE S.A. INSTRUCCIONES DE USO - Anexo ITLB

Importado y distribuido por:
DEBENE S.A. - Antezana 70 - (1427) CA.B.A. - Argentina
Lineas Rotativas: (54-11) 4514-9966

Fabricado por:

Merit Medical Systems, Inc.
- 7 WED|CAK
1600 West Merit Pkwy = £ 8

South Jordan, UT -E.E.U.U. 84095 Estados Unidos

Microcatéter dirigible SwiftNINJA MIV-20500

® Estéril ETO A

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
No utilizar si el envase se encuentra dafiado
Almacenar a temperatura ambiente, evitando temperaturas extremas en lugar seco
Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat. N° 11.866
Producto autorizado por ANMAT PM- 799- 104

El microcatéter esta indicado para uso intravascular general, incluyendo tanto vasculatura
periférica como coronaria. Previo acceso a la region subselectiva, el microcatéter se puede
utilizar para la infusién controlada y selectiva de materiales diagnésticos, embodlicos o

terapéuticos en los vasos. No se debe utilizar en vasos cerebrales. j

Contraindicaciones: ninguna conocida.

Advertencias:

1 El dispositivo esta indicado para uso por personal médico entrenado en téchicas y
procedimientos percutaneos intravasculares. El operador debe estar entrenado en el uso de
microcatéteres y procedimientos de embolizacion.

2 El avance del micro catéter mas alla de la guia puede re Itar en trauma vascular.

DANIEL|RICCHIONE
Farmagéutico - M.N, 1127~
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Microcatéter dirigible
DEBENE S.A. INSTRUCCIONES DE USO - Anexo II1.B

3 Se recomienda el uso de una guia para insertar el microcatéter. Si siente resistencia
durante la insercién sin guia detenga el procedimiento e inserte una guna para prevenir
trauma vascular o dafio del microcatéter. voonn
4 Si observa movimiento anormal del catéter o la punta se inserta en otro lugar diferente del
objetivo, detenga el procedimiento. Identifique la posicion de la punta bajo fluoroscopia.
Reposicione el catéter si es necesario. Si persiste la anormalidad, libere cualquier tensién de
la punta mediante el mecanismo de direccionamiento. Retire los dispositivos de Ia
vasculatura incluyendo el microcatéter. Inspeccione el microcatéter si no esta dafado retome
el procedimiento caso contrario reemplacelo.

5 La presion de infusion dinamica no debe exceder los 1,000 psi (6,900 kPa). El exceso de
presion podria resultar en rotura del microcatéter y dafo al paciente. Si el flujo en el

microcatéter se restringe no trate de despejar el lumen mediante infusion. La presion

estatica no debe exceder 2068 kPa/300 psi. El exceso de presion estética podria resultar en

rotura del microcatéter y dafio al paciente. Identifique y resuelva la causa del bloqueo 7/
reemplace el catéter. ‘
6 Evite pasar el microcatéter por un lumen metalico como un stent. Asegurese de que el
microcatéter no tome contacto con el metal ya que se podria dafiar su recubrimiento y/o
lubricacion.

7 No utilice guia para insertar material embdlico.

8 En caso de fractura o separacion del microcatéter dentro de la vasculatura detenga el
procedimiento inmediatamente. Remueva todo dispositivo y catéter incluyendo el catéter
guia. Confirme ausencia de residuos de catéter bajo fluoroscopia.

9 En caso de expansién de la pared del microcatéter durante la inyecciéon detenga el
procedimiento inmediatamente ya que el mismo se puede fracturar. Si se observan burbujas
de agua en el conector remuévalas con una jeringa. Reemplace el microcatéter.

10 Los componentes se suministran en condiciones de esterilidad. No se deben utilizar si el
embalaje de sello estéril esta daiado

11 Para uso en un Unico paciente. No reutilice, reprocese ni re esterilice. Esto puede
comprometer la integridad del producto y provocar su fallo, lo que a su vez puede provocar
dafio, enfermedad o muerte del paciente. Los productos usados se deben eliminar en un
contenedor sanitario para prevenir posible contaminacién e infeccién cruzada.

12 No utilice infusion activa salvo para contraste.

13 No utilice solventes orgénicos para desinfeccion

Pdgina 2 de 6




Microcatéter dirigible
DEBENE S.A. INSTRUCCIONES DE USO - Anexo IILB

'

15 No opere la punta dirigible mientras se encuentre colocada una guia en posicion diéi\aﬁg .

la punta del microcatéter :
16 No use el microcatéter en pacientes con las siguientes condiciones: ,"6 5 p

e Alergia a medio de contraste o medicamentos 7 9

o Complicaciones hemorragicas

¢ Infarto agudo de miocardio

o Fallo serio por arritmia refractaria

¢ Infeccién seria o fiebre

e Serum electrolitico serio

e Embarazo o posible embarazo

¢ Disfuncion renal seria

Precauciones

e Asegurese que el material embolico sea compatible con el microcatéter

e Siempre monitoree la tasa de infusion

* Asegurese de que el microcatéter no se encuentra doblado, ocluido o dirigido contra
la pared de un vaso antes de inyectar contraste

e El microcatéter posee un recubrimiento hidrofilico por lo que debe ser
constantemente hidratado (goteo continuo de solucion salina)

 Verificar la funcionalidad e integridad de todo el equipamiento antes de realizar el
procedimiento

» Los componentes se suministran en condiciones de esterilidad. No se deben utilizar
si el embalaje de sello estéril esta dafado.

* Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar que no esté doblado o
abollado.

e Manipule con cuidado

e Cuando el microcatéter esté en el cuerpo debe ser manipulado bajo fluoroscopia

e Nunca avance o retroceda si observa resistencia.

* lea atentamente las instrucciones de los agentes embdlicos, diagnésticos o
terapéuticos antes de utilizarlos con el microcatéter.

* Almacenar a temperatura ambiente, evitando tempepaturas extremas en lugar seco.

Realice rotacioén de inventario para que el producto gea utilizado antes de su fecha de

expiracion que figura en el rétulo.

L RICCHIONE
Farmacéuticd - M.N. 11866
DIRHLT ECNICO
DEBENE S A
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Microcatéter dirigible
DEBENE S.A. INSTRUCCIONES DE USO - Anexo ITL.B m

» No rote el microcatéter mas de 5 vueltas completas en posicion recta si | plgta no

7 8

rota ya que puede dafiarse el producto.

e Los productos usados se deben eliminar en un contenedor sanitario para prevenir

posible contaminacién e infeccion cruzada.

Complicaciones potenciales:

Las posibles complicaciones incluyen pero no se limitan a:
e Complicaciones en el sitio de insercién
¢ Embolismo

¢ Perforacion del vaso

o Dolor
* Infeccion
e Shock

¢ Embolizacién distal

e Espasmo vascular

e Isquemia

e Hemorragia

e Diseccién vascular

e Reaccién alérgica

e Trombosis vascular

e Aneurisma

e Pseudoaneurisma

e Fluctuacién de la presion sanguinea
e Ritmos cardiacos irregulares
e Trombosis

¢ muerte

Especificaciones técnicas

codigo 2 int @ ext 2 ext Guia Tamafo max de tamario Catéter guia Vol
proximal distal max. ta micro esfera max coil | recomendado catéter
MIV-20500 | 0.54mm | 0.97mm 0.80mm 0.46mm | 500um 0.018” 1.07 a 1.098mm | 0.49ml

Preparacién del microcatéter:

1 Utilice técnica aséptica para abrir el envase del microcdtéter

al conector luer del microcatéter

RICCHIONE
co - M.N. 11866

ANA 70 Pdgina 4 de 6



Microcatéter dirigible
DEBENE S.A. INSTRUCCIONES DE USO - Anexo ITLB

3 Inyecte suficiente solucion para humedecer la superficie del microcatéter y activar el
recubrimiento hidrofilico

» Tome el microcatéter y remueva del tubo de transporte

* Verifique que el dispositivo no se encuentre dafado antes de la insercion
4 Verifique la direccionabilidad de la punta

i

5 Visualice la vasculatura con medio de contraste para determinar el sitio de embolizacion

6 Conecte la valvula de hemostasia al adaptador del microcatéter, purgue el aire y enjuague
con solucién salina heparinizada

7 Inserte la guia en el microcatéter y cierre la valvula.

Procedimiento

1 Enjuague el catéter guia apropiadamente

2 Asegurese de que la punta del catéter esté recta, humedecer la superficie del microcatéter
e introducir al microcatéter y guia ensamblaje en el catéter guia a través de la valvula de
hemostasia (si se utiliza).

3 Si se utiliza la valvula hemostatica giratoria, ajuste la vélvula en el microcatéter para
prevenir el reflujo, pero permitiendo cierto movimiento a través de la valvula por el
microcatéter. Nota: Si se encuentra resistencia, detener e identificar fuente de resistencia
antes de avanzar el catéter. Nota: Para facilitar el manejo del microcatéter, la porcién
proximal del microcatéter no posee recubrimiento para asegurar un agarre antideslizante.

4 Mediante fluoroscopia, introducir el microcatéter y guia en el sistema vascular,

asegurandose de que la guia esta siempre por delante el

icrocatéter. Avance la guia vy el

microcatéter hasta el sitio vascular seleccionado. Nota: Este microcatéter puede colocarse

e
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Microcatéter dirigible i m
DEBENE S.A. INSTRUCCIONES DE USO - Anexo I11.B E! MRIT/ 2o

en la vasculatura sin el uso de una guia cuando el profesional sea experimentado en el uso

del microcatéter ’6‘ 5 7 9

Posicionamiento del microcatéter:

1 Si us6 una guia para avanzar el microcatéter por el lumen del catéter guia, retroceda con
la guia 30cm o retire la micro guia del microcatéter.

2 Coloque el catéter guia apropiado usando una técnica estandar. Una valvula hemostatica
giratoria puede conectarse el adaptador luer del catéter guia para lavar continuamente el
catéter guia con solucion salina.

3 Controle la punta dirigible manipulando el dial mientras avanza con cuidado el eje del
microcatéter hacia adelante a través de los vasos. Verifique la morfologia del vaso bajo
fluoroscopia a medida que avanza.

4 Si nota resistencia inesperada al movimiento del microcatéter, detenga el movimiento y
confirme la posicién mediante fluoroscopia. Identifique el origen de la resistencia. Si el
catéter esta dafiado cuidadosamente retire todos los dispositivos incluyendo el catéter guia.
De otro modo podria ocurrir rotura, separacién y retencion del microcatéter y/o vasculatura.

5 El posicionamiento final del microcatéter se logra mediante corto avances de la guiay el
microcatéter hasta que la posicion deseada es alcanzada y luego confirmada por
visualizacién fluoroscépica ‘

6 Utilice el dial para manipular la punta del microcatéter para alcanzar el sitio/de
embolizacion

7TTrabe en la posicion deseada la punta deslizando la traba de color blanco

8 Confirme la posicion del microcatéter con una inyeccion de contraste

9 Si usa una micro guia, retire la guia del microcatéter. Inyecte contraste para confirmar
posicion final e inyecte el material en el sitio deseado utilizando técnicas estandar

10 Para mover o reposicionar el microcatéter, destraba la punta deslizando la traba de color
blanco para liberar tensién de la punta. Use el dial para colocar la punta en posicién recta.
Mueva el catéter

11 Monitoree continuamente la posicién del microcatéter durante el uso

Envasado individualmente en envase primario estéril medidnte oxido de etileno gaseoso.

Pagina 6 de 6
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000985-17-8
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
6579 , Y de acuerdo con lo solicitado por DEBENE 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: Microcatéter dirigible
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-685 Catéteres
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Merit Medical
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para uso intravascular general,
incluyendo tanto vasculatura periférica como coronaria. Previo acceso a la region
subselectiva, el microcatéter se puede utilizar para la infusién controlada y
selectiva de materiales diagnésticos, embdlicos o terapéuticos en los vasos. No
debe utilizarse en vasos cerebrales.
Modelo/s: SwiftNINJA MIV-20500
Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacién: Unitaria

A o



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Merit medical Systems, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1600 West Merit Pkwy, South Jordan, UT, 84095,
Estados Unidos.

Se extiende a DEBENE S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-

799-104, en la Ciudad de Buenos Aires, a H4JUN2017, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.
DISPOSICION No

6579
" OF, ROBERAU b !@k-]
Sybadministrador Naciosel

AN MAT




