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BUENOS AIRES, @ 2 JUN 2097

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6239-16-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medical World S.A. solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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 Lifetech Scientific (Shenzhen) Co. Ltd, nombre descriptivo Introductores
de Catéteres y nombre técnico Introductores de Catéteres, de acuerdo con lo
solicitado por Medical World S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el
RPPTM, de la presente Disposicion 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 9 y 10 a 16 respectivamente.
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ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-946-86, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- L3 vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 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 Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
Uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-6239-16-8

DISPOSICION No©

587 :

Dy, EOWEH‘*’Q b
Subadministrador Nacio
AN M. AT

"\




PROYECTO DE ROTULO Anexo lil.B

Introductor SteerEase™

MEDICAL WORLD S.A.

1.- Fabricado por:

Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd.
Cybio Electronic Building, Langshan 2nd Str.,
North Area of High-techPark Floor 1-5
Nanshan District, 518057 Shenzhen

CHINA

Importado por:

Medical World S.A.

Av. Rivadavia 2358 2do. Cpo. 5* Piso Dto. 1
(C1034ACP) - Buenos Aires — Argentina
Tel: 54-11-4951-2556

Fax: 54-11-4952-6204

E-mail: mw@medicalworld.com.ar

2.- SteerEase™ Introductor
Modelo:—-=—=mmmm e

3.- Producto estéril

4.- ILOT] Lote Nro.: -------------

5.- 8 Fecha de Vencimiento: ------------

6.- 2 Producto Médico de Un Solo Uso - No reesterilizar

7.- Manéjese con cuidado. Almacenar en lugar fresco, seco y al resguardo de la luz solar en su
embalaje original por debajo de los 40* C.

8.- Aseglrese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacion.
Ver el manual de instrucciones para la utilizacion del mismo.

9.- & Advertencia: Lea atentamente el manual de instrucciones antes de usar el producto.

10.- Esterilizado mediante Oxido de Etileno

11.- Director Técnico: Sergio Benitez MN N* 11.588
12.- Atorizado por la ANMAT: PM 946-86

13.- Condicén ‘de\\‘/enta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Farm. Sergio Benitez

Director Técnico z
MN NO 11588 gerpf® BENH g
Farma écn\fp




Instrucciones de Uso Anexo H1.B

; Introductor SteerEase™

MEDHCAL WORLILY 5.A.

1.- Fabricado por:

Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd.
Cybio Electronic Building, Langshan 2nd Str.,
North Area of High-techPark Floor 1-5
Nanshan District, 518057 Shenzhen

CHINA

Importado por:

Medical World S.A.

Av. Rivadavia 2358 2do. Cpo. 5* Piso Dto. 1
(C1034ACP) - Buenos Aires - Argentina
Tel: 54-11-4951-2556

Fax: 54-11-4952-6204

E-mail: mw@medicalworld.com.ar

2.- SteerEase™ Introductor
Modelo:~---====——cmmmmm -

3.- Producto estéril

4.- LOT [ote Nro.: -------------

5,- 8 Fecha de Vencimiento: ------------

(Z)
6.- Z Producto Médico de Un Solo Uso - No reesterilizar

7.- Manéjese con cuidado. Almacenar en lugar fresco, seco y al resguardo de la luz solar en su
embalaje original por debajo de los 40* C.

8.- Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacion.
Ver el manual de instrucciones para la utilizacion del mismo.

9.- & Advertencia: Lea atentamente el manual de instrucciones antes de usar el producto.

10.- Esterilizado mediante Oxido de Etileno

11.- Director Técnico: Sergio Benitez MN N* 11.588
12.- Atorizado por la ANMAT: PM 946-86

13.- Condicdn de Venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Descripcion dﬂ:fr‘rggoductor

“"w

Medical Wqfld S.A.
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Instrucciones de Uso Anexo 1I.B

e " A Introductor SteerEase™

MEDICAL WORLD S.A. f

Se requiere el uso de los oclusores en combinacidon con el Introductor SteerEase™, el cual consi
vaina reforzada espiralada (Figura 1 y 2), un dilatador (Figura 3y 4 ), un cargador (Figura 5),
hemostatica (Figura 6) y un cable de liberacidn (Figura 7), para desplazar los oclusores a
adecuada. El oclusor es liberado de la vaina, expande discos a ambos lados del defecto
diferentes tipos de vina con curva de 180 * (Figura 1) y de 45* (Figura 2) para liberar, d
retroceder los oclusores ASD/PFO y PDA/VSD respectivamente.

Vaina
Utilizada para liberar los dispositivos , se combina con el tubo blando de extensién y llave de paso para
minimizar el sangrado y para limpiar el sistema

Lockiin Bud, S

/i

/. <z Kiskoresistant sheath
* e = s
k3

Figura 2 Introductor SFA

Dilatador

Utilizado para penetrar el tejido

Luer Conpecior
AHEL LOnnector

%
/ Clamp Yut Tubing

b

Iy

L2

Figura 3 Dilatador SFP

Farm. Se nitez
d Direct nico
Medigat MN
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Instrucciones de Uso Anexo Ill.B

- '
MEDCAL WORLD S.A.

Introductor SteerEase™

e Connecter
y

& Clamp Nut

. AL ER DL - Tubing

Figura 4 Dilatador SFP

Cargador
Utilizado para introducir dispositivos dentro de la vaina

Luer Connector

~ ubin Clamp Nut
o V-
—7 L3 L

Figura 5 Cargador
Valvula hemostatica

Utilizada para reducir el sangrado y limpiar el sistema

Figura 6 Vdlvula Hemostatica

Cable de liberacién

El tornillo plastico es utilizado para controlar la direccién y sirve como mago para la

desconexion del cable de liberacion del dispositivo. El cable de liberacién es utilizado para
desplegar y retroceder el dispositivo.

Cable Seraw

o~ {f

S ]
A Ls

Figura 7 Cable de Liberacion

rde Farm. Se nitez
o] Direc tnico
S.A MN A

Pagina 3/7



Instrucciones de Uso Anexo lil.B
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Introductor SteerEase™
MEDICAL WORLD 5.A.

Especificaciones del dispositivo y parametros de tamaifio

Tabla 1 - Especificacién del introductor SteerEase™

Curve SteerEase introducer Model
Type 5F 6F 7F 8F gF HF 11F 12F 13F 14F
SFASF SFAGF SFATF SFASF SFAGF | SFAIOF | SFA11F | SFA1ZF SFA13F SFA14F
A
SPASFL | SFAGF-f | SFATF | SFABFf | SFAF-f | SFAIOFf | SFAI1FS | SFA12FE1 SFA1IFS | SFA14FF
SFPSF SFP&F SFPTE SFPEF SFPOF SFPI0F | SFPIIF | SFPI2F SFP13F SFP14F
P
SFPSF-f | SFPEFf | SFPTFS | SFPOFf | SFPOFf | SFPIOF | SFP11Fs SFP12Ff | SFPI3F | SFP14Ff
Tabla 2 - Composicién del introductor SteerEase™
<
\&omponents
\\\\ Sheath Dilator Loader Haemostatic Vaive Delivery Cable
Types
SFAXF
( N + J V¥ v
SFP=F
SFAXFf
+ < X X X
SFPx F-f

{ ¥ Included: x: Not included.}
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Instrucciones de Uso Anexo IiI.B . '
& Lifetach

-y W Introductor SteerEase™
MEIDNCAL WORLD 5.A,

Tabla 3 - Parametros del introductor SteerEaseT”e a 7 [2
Component Delivery Recommended
Sheath Dilator Loader N i
s Cable Guide Wire
BN
~Barameters | L D (&3]
Lar ! Lz |OD| ta | D |oD| L | oo
m m m
N mm | Jmm | fmm | fmm | fmm | dmm fmm
Specificati m m m
5F 1.8 22 18 18 26 186
6F 21 26 21 a5 21 29
850
7F 25 | 29 25 25 | 32
F X 3 28 28 | 38
8 28 | 32 90 0.038 inch
9F gon | 31 | 36 31 g5 | 31 39 | 1159
1.9
10F 35 | 38 35 35 | 43
105
11F 38 | 43 ges | 38 0 38 | 486
12F 4.1 46 4.1 41 49
13F 45 | 49 45 135 45 | 53
14F 48 | 53 48 48 | 55

Indicaciones y usos

El introductor SteerEase ™ esta indicado para llegar al sistema cardiovascular o la
vasculatura periférica y facilitar la entrega, el despliegue y el retiro de los Oclusores
ASD,PDA,VSD y PFO respectivamente

Contraindicaciones
Las contraindicaciones estan relacioneas al uso de los oclusores arriba detallados

Precauciones y Advertencias:

* El introductor SteerEase™ deberd ser usado antes de la fecha de vencimiento.

* Elintroductor SteerEase™ debera ser utilizado sélo por médicos profesionalmente
entrenados. Los pacientes deberan ser elegidos cuidadosamente de acuerdo a la
enfermedad

e Los pacientes deberan ser heparnizados durante todo el proceso de la cirugia. Todos
los componentes del introductor SteerEase™ deberan ser inundados con suero
heparinizado estéril,

Pagina 5/7



MEDICAL WORLD S.A.

Instrucciones de Uso Anexo I11.B .
& Lifetech

~ny Introductor SteerEase™

¢ Se deberdn evitar trombosis cuando se libera el introductor a la posicién marcada

* Sumergir completamente el oclusor o dispositivo de implante en solucidn salina
estéril, luego empujar dentro del cargador y descargar el aire. Durante el proceso de
introducir el dispositivo dentro de la vaina, mantener el aire fuera para evitar
trombosis . @ "& e

* Inmediatamente cambiar el introductor SteerEase™ por uno nuevo cuando la vair# ?‘ ,2
se doble durante su uso. '

* Los contenidos son provistos estériles usando el proceso de éxido de etileno (EO). No

usar si la barra de esterilidad est3 dafiada. Si se encuentra el dafio, llame a su
representante de Lifetech.

¢ Para uso Unico de paciente solamente. No reutilizar, reprocesar o re esterilizar. El
reuso, reprocesamiento o reesterilizacién puede comprometer Ia integridad
estructural del dispositivo y/o provocar la falla del dispositivo, la cual, a su vez,
puede provocar dafio al paciente, enfermedad o muerte, E| reuso, reprocesamiento o

Instrucciones de uso
fnsStrucciones de uso
* Selecciones el introductor adecuado y aseglrese que el diametro de Ia vaina sea el

adecuado para el didmetro maximo del dispositivo a utilizar.

* Aseglrese que el envase esté en condiciones y que el proceso de esterilizacién no
haya sido alterado

* Abrir cuidadosamente el embalaje y segurarse que el introductor no esté dafiado

* Enjuague todos los componentes con solucion salina, luego apriete Ia tuerca de

presién inserta en la vaina para asegurarse que el dilatador esté conectado de forma
segura (Figura 1)

i
i
'/
Sheath /
'
ﬁ[&m’ = =

Figura 1

¢ Colocar el alambre guia utilizando la técnica Seldinger estandar segun las
instrucciones de uso del dispositivo

* Lavaina insertada en un dilatador se mueve hacia delante del alambre de guia como
una unidad, hasta que la vaina esta colocada adecuadamente de acuerdo con las
instrucciones de uso del dispositivo

s Retire el dilatador y el alambre guia.

Farm. Ser enitez
Direc nico
MN 588
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Instrucciones de Uso Anexo III.B .
& Lifetech

Introductor SteerEase™ P

Loader

Figura 2

* Retraer, desplegar y recuperar segun las instrucciones de uso del dispositivo

Método de Esterilizacién / caducidad:

El introductor SteerEase ™ est3 estrilizado con 6xido de etileno. La duracion en
almacenamiento se indica en las etiquetas y la fecha de fabricacion y caducidad también. NO
utilizar el producto caducado

El periodo de vida (til es de 36 meses

Embalaje y etiquetado

El Introductor SteerEase™ eg provisto estéril. Todos los componentes del Introductor
SteerEase™ son inmovilizados Y protegidos con una tabla delgada, luego sellado entre dos
bolsas dializadotas Tyvek, donde se adjuntan una etiqueta con un indicador de esterilizacion.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6239-16-8
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
élimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
b.. ....... 72 + Y de acuerdo con lo solicitado por Medical World S.A., se autorizé
la inscripcion 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 de Catéteres.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-678 - Introductores de
Catéteres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lifetech Scientific (Shenzhen) Co. Ltd.
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: El introductor SteerEase™ esta indicado para llegar ai
sistema cardiovascular o la‘ vasculatura periferica y facilitar la entrega, el
despliegue y el retiro de los oclusores ASD, PDA, VSD YPFO respectivamente.

Modelo/s: SteerEase™

SFPSF SFPGF SFP7F SFPSF SFPOF SFP10F
SFP11F | SFP12F | SFP13F | SFP14F
SFASF SFAGF SFA7F SFASF SFASF SFA1OF
SFA11F | SFA12F | SFAI3F | SFAl4F

A1 4



SFPSF-f' | SFP6F-f | SFP7F-f | SFPS8F-f | SFPOF-f | SFP1OF-f
SFP11F-f | SFP12F-f | SFP13F-f | SFP14F-f
SFASF-f | SFA6F-f | SFA7F-f | SFASF-f | SFAOF-f | SFALOF-F
SFAL1F-f | SFA12F-f | SFA13F-f | SFA14F-f

Periodo de vida Gtil: 36 meses a partir de la fecha de fabricacién.

Forma de presentacion: Es provisto estéril. Todos los componentes del
introductor son inmovilizados Yy protegidos con una tabla delgada, luego sellado
entre 2 bolsas de Tyvek , donde se adjuntan una etiqueta con un indicador de
esterilizacion.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Lifetech Scientific (Shenzhen) Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Cybio Electronic Building, Langshan 2nd. Str. Nanshan

District, 518057 Shenzhen China.

Se extiende a Medical World S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del
PM-946-86, en la Ciudad de Buenos Aires, a QZJUNM, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de Ia fecha de su emisidn.

687 o
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Dr. HOBERY¢ LELY
Subadministrador Naciosal
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