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Disposicién
Nitmero: DI-2019-5162-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-955-19-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-955-19-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EMS (Endovascular Suppliers) 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 medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune 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.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Headway Wedge, nombre descriptivo Microcateter y
nombre técnico Catéteres, de acuerdo con lo solicitado por EMS (Endovascular Suppliers) S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-48224473-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2183-40”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e¢ Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Microcateter.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-685 - Catéteres.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Headway Wedge.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para uso general intravascualr, incluida la vasculatura periférica,
coronaria y neuronal para la infusién de agentes de diagnostico, como medios de contraste y agentes
terapéuticos.

Modelo/s: MCWED21160.

Periodo de vida 1til: 3 afios.

Forma de presentacion: Unitaria.

Meétodo de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Microvention Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1311 Valencia Avenue. Tustin, California 92780, Estados Unidos.
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ROTULO

MICROCATETER

MARCA: HEADWAY WEDGE

MODELO: MCWED21160

Fabricado por: MICROVENTION, INC.
1311 Valencia Avenue.
Tustin, California 92780,
Estados Unidos.

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
' Av. La Plata 215 Dto. A/B.

(C1184AAC) - Ciudad Autdénoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.

MICROCATETER

MARCA: HEADWAY WEDGE

MODELO: MCWED21160

Presentacion

Envases conteniendo 1 microcatéter Wedge con mandril de moldeo y vaina
introductora.

“Estéril” - "De un solo use” - “No-Pirogénico”.
Nimero de Serie/Lote NO: Ver envase.

Fecha de Fabricacion: Ver envase.

Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Conservacion

Evitar la exposiciéon al agua, a la luz solar, a temperaturas extremas y a alta
humedad durante el almacenamiento. Almacenar el producto en temperaturas
ambiente controladas. Consultar la vida (til del dispositivo en la etiqueta del
producto. No utilizar el dispositivo después de la vida util indicada en la etiqueta.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4903-1000

e-mail: ems@endovascularms.com.ar
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Vida util del Producto

El producto tiene una vida til de 3 ‘afios.
Esterilizacion
El producto estd esterilizado por oxido de etileno.

» No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

» Este producto es de un solo uso. No re-esterilizar ni re-utilizar.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmacéutica - M.N. N0 14.286,

Autorizado por la A.N.M A T. PM-2183-40.

Av. La Plata 215 Dto. A/B - C1184AAC — C.AB.A —Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4203-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar




Endovascular Suppliers

INSTRUCCIONES DE USQ
MICROCATETER
MARCA: HEADWAY WEDGE
MODELO: MCWED21160
Fabricado por: MICROVENTIO'N, INC,
‘ 1311 Valencia Avenue.

Tustin, California 92780,
Estados Unidos,

Importado por: EMS (ENDOVASCULAR SUPPLIERS) S.A.
Av. La Plata 215 Dto. A/B,
(C1184AAC) - Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.

MICROCATETER
MARCA: HEADWAY WEDGE
MODELO: MCWED21160

Presentacion

Envases conteniendo 1 microcateter Wedge con mandril de moldeo y vaina
introductora.

“Estéril” - "De un solo uso” - “No pirogénico”,

Indicaciones

El microcatéter Wedge esta disefiado para uso general intravascular, incluida la
vasculatura periférica, coronaria y neuronal para la infusién de agentes de

diagnostico, como medios de contraste y agentes terapéuticos.

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones.
Advertencias

El microcatéter Wedge solo debe ser utilizado por médicos que estén familiarizados
con procedimientos angiograficos e intervencionistas. Es importante leer las
instrucciones de uso antes de utilizar este dispositivo.

El microcatéter Wedge se entrega estéril y apirdgeno, a menos que el envase esté
abierto o dafiado. No lo utilice si el envase estd abierto o dafado.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
« TellFax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar
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El microcatéter Wedge esté disefiado para un solo uso, No re-esterilice ni reutilice
el dispositivo, Después de utilizar el dispositivo, deséchelo segln la politica del
hospital y del gobierno local.

Inspeccione el microcatéter Wedge antes de utilizarlo, por si presentara
irreqularidades o danos y deséchelo si observa inconsistencias.

Debe avanzar o manipular el microcatéter Wedge con guia fluoroscépica. Si percibe
resistencia excesiva, no avance ni extraiga el dispositivo hasta que se determine
la causa de dicha resistencia.

La presion de infusion no debe superar los 21 bares (300 psi) para evitar romper
el microcatéter Wedge.

El mandril de moldeo no estd disefiado para utilizarse dentro del cuerpo. Debe
extraer el mandril de moldeo del microcatéter Wedge antes de introducirlo en la
VHR o en otros accesorios.

Precauciones

Compruebe la compatibilidad del microcatéter Wedge al usar otros dispositivos
auxiliares comdnmente empleados en los procedimientos intravasculares. El
medico debe estar familiarizado con las técnicas intravasculares percuténeas y con
las posibles complicaciones asociadas al procedimiento.

El microcatéter Wedge tiene una superficie lubricada y debe hidratarse antes de
utilizarse,

Manipule el microcatéter Wedge con cuidado para reducir la posibilidad de dafiarlo
accidentalmente.

Compruebe que el didmetro de la guia o del dispositivo auxiliar utilizado sea
compatible con el didmetro interno del microcatéter Wedge antes de su utilizacion.

Algunas de las posibles complicaciones son, entre otras: perforacidn del vaso o
aneurisma, vasoespasmo, hematoma en el lugar de entrada, embolia, isquemia,
hemorragia intracerebral o intracraneal, seudoaneurisma, convulsiones, accidente
cerebrovascular, infeccion, diseccion vascular, formacién de trombo y muerte.
Para reducir el riesgo de danos o separacion del dispositivo, evite doblar
repetidamente en el mismo punto el microcatéter Wedge,

Tenga cuidado al manipular el microcatéter Wedge en vasculatura tortuosa, para
evitar dafar el microcatéter Wedge. Si detecta resistencia, no avance ni retroceda
el catéter hasta determinar la causa de la misma.

Av. La Plata 215 Dto. A/B ~ C1184AAC — C.A.B.A. ~ Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endovascularms.com.ar

8224473-APN-DNPM#ANMAT

NTE -
liers SA;
Phe7

i

gina



@EMS

Endovoscular Suppliers

Preparacion para el Uso

Antes de extraer el microcatéter Wedge, hidrate completamente el segmento
hidrofilo del dispositivo con una solucidn salina heparinizada a través del tubo
dispensador utilizando una jeringa acoplada al conector del tubo dispensador,

Para extraer el microcatéter Wedge del tubo dispensador, tire suavemente del
conector hacia fuera del tubo dispensador. Extraiga el microcatéter Wedge tirando
del tubo dispensador. Si encuentra resistencia, repita el procedimiento de
hidratacion hasta que el microcatéter Wedge esté bien hidratado y pueda extraerse
facilmente del tubo dispensador. Inspeccione bien el microcatéter Wedge para
asegurarse de que no esté dafiado. No permita que el microcatéter Wedge se
seque antes de introducirlo en el catéter guia.

Microcatéter | Longitud D.I. minimo del Recomendacion de la
Wedge del Eje catéter guia guia
MCWED21160 160 cm 0.070 pulg./1,78 mm < 0,018 pulg./
< 0,46 mm

Moldeo con vapor

e Si desea moldear la punta, retire el mandril de moldeo y la vaina introductora de
la tarjeta. Doble el mandril de moldeo con vapor a la forma deseada. Nota: el
mandril de moldeo debe doblarse aproximadamente un tercio para conseguir la
forma deseada en el microcatéter Wedge (por ejemplo, para un dngulo de

45° en el microcatéter Wedge, doble el mandril a un dngulo de 600). Introduzca
con cuidado el microcatéter Wedge a través de la vaina introductora. Inserte
suavemente el mandril de moldeo en la punta distal del microcatéter Wedge.

+ Sostenga el conjunto de mandril de moldeo/punta del microcatéter Wedge
aproximadamente a una pulgada de la fuente de vapor durante unos 30 segundos
para darie forma.

e Coloque inmediatamente el conjunto de mandril de moldeo/punta del
microcatéter Wedge en una solucion salina heparinizada para dar la forma.

» Retire con cuidado el mandril del microcatéter Wedge y deséchelo.

Advertencia: El mandril de moldeo no estd disefiado para utilizarse dentro del
cuerpo.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4903-1000

e-mail: ems@endovascularms.com.ar
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Instrucciones de Uso

Antes de usar el microcatéter Wedge, lave su luz bien con una solucién salina
heparinizada para cebar el microcatéter Wedge vy para que se pueda mover con
suavidad la guia en el microcatéeter Wedge. Puede acoplarse una valvula
hemostatica rotatoria (VHR) al conector del microcatéter Wedge vy utilizarse para
facilitar el proceso de lavado.

Inserte con cuidado la seccidén distal de la guia en el conector del microcatéter
Wedge (consuite las instrucciones de uso de la guia). Puede utilizarse la
herramienta de inserciéon para facilitar 1a insercién de la punta distal de la guia a
través de una VHR hasta el conector del microcatéter Wedge. Haga avanzar la quia
hasta que la punta distal esté cerca del extremo distal del microcatéter Wedge.

Apriete suavemente la VHR para mantener la posicion.

Deslice el dispositivo de torsion sobre el extremo proximal de la guia hasta el lugar
deseado (consulte las instrucciones de uso del dispositivo de torsidn o de la guia).
Fije el dispositivo de torsién en su lugar apretando el botén giratorio. El dispositivo
de torsion puede cambiarse de posicion, para lo cual serd necesario aflojar el botén
giratorio y volver a apretarlo.

Se coloca un microcatéter Wedge en el vaso apropiado y después se avanza el
conjunto de microcatéter Wedge / guia por el catéter guia hasta el vaso o la lesién
vascular objetivo. Establezca un flujo continuo de solucién salina heparinizada
conectando las VHR con vias de solucién de flujo presurizado al conector del catéter
gufa y al microcateter Wedge,

Afloje la VHR del catéter guia e introduzca el microcatéter Wedge en el catéter
guia utilizando la wvaina introductora. Haga avanzar con cuidado la
guia/microcatéter Wedge hasta la punta distal del catéter guia. Después de que el
micraocatéter Wedge/guia alcancen la punta del catéter guia, retire el introductar
del eje del microcatéter Wedge retrayendo el introductor de la VHR y despegando
el introductor. Durante la conduccion por la vasculatura, avance la guia una
distancia corta; después avance el microcatéter Wedge por la guia y repita el
proceso hasta llegar al lugar deseado. La parte proximal del microcatéter Wedge
no dispone de superficie hidréfila y puede encontrar resistencia cuando avance
esta seccion por la VHR.

Una vez que haya llegado al lugar deseado, se retira la guia del microcatéter
Wedge. A continuacion, se preparan los agentes diagnésticos o terapeuticos para
administrarlos por el microcatéter Wedge. Advertencia: No supere la presion de
infusidén méxima recomendada de 21 bares (300 psi).

Av. La Plata 215 Dto. A/B - C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4903-1000

e-mail: ems@endovascularms.com.ar
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D.I. del microcatéter | . Espacio muerto D.E. maximo distal
Wedge (promedio)
0,53 mm/ 0,54 cc 1,73 mm/0,068 pulg.
0,0210 pulg. )

Flujos nominales aproximados a una presion de infusion de
21 bares (100 psi) y 7 bares (300 psi)

Solucion salina Contraste 60% Contraste 76%
7 bares 21 bares 7 bares 21 bares 7 bares 21 bares
(100 psi) (300 psi) (100 psi) | (300 psi) (100 psi) (300 psi)
0,90 cc/s 1,80 cc/s 0,40 cc/s 0,70 cc/s 0,20 cc/s 0,80 cc/s

Si extrae el microcatéter Wedge del paciente, aclarelo en un recipiente con solucién
salina heparinizada, limpielo suavemente con una gasa estéril y hdmeda vy
coléquelo en un recipiente con una solucidn salina heparinizada o en un tubo
dispensador con flujo para mantener himeda la superficie hidrofila hasta que se
utilice.

Condicion de Venta Propuesta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacion

Evitar la exposicion al agua, a la luz solar, a temperaturas extremas y a alta
humedad durante el almacenamiento. Almacenar el producto en temperaturas
ambiente controladas. Censultar la vida util del dispositivo en la etiqueta del
producto. No utilizar el dispositivo después de la vida util indicada en la etiqueta.

Vida Util del Producto

El producto tiene una vida util de 3 afos.

Esterilizacién

El producto ésté esterilizado por 6xido de etileno.

Directora Técnica: Elena Marta Kosaka, Farmaceutica - M.N. N° 14.286.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2183-40.

Av. La Plata 215 Dto. A/B — C1184AAC — C.A.B.A. — Rep. Argentina
Tel/Fax.: 54 11 4903-1000
e-mail: ems@endaovascularms.com.ar
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-955-19-8
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo éolicitado- por EMS (Endovascular
Suppliers) S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores.y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguiente;
datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Microcateter.

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-685 - Catéteres.

i

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Headway Wedge. ' oL lar
Clase de Riesgo: IV Y
Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para uso general intravascualr, incluida Ja
vasculatura periférica, coronaria y neuronal para la infusibn de agentes de
diagnostico, como medios de contraste y agentes terapéuticos.

Modelo/s: MCWED21160.

Periodo de vida (til: 3 afios. oty
Forma de presentacién: Unitaria. oy
Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Microvention Inc.

Sedesy Delegaciones Tel., (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mavo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidog 25, CABA Av. Beigrano 1480, CABA
Fand
Deiley. Mendoza Deleg. Cordoba Deileg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzélez 1137, Eva Peron 2456, .
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Sroy. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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Lugar/es de elaboracién: 1311 Valencia Avenue. Tustin, California 92780, Estados

Unidos.
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Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del PM-2183-40,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

E dienteA N© 1-47-3110-955-19-8
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