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» BUENOS AIRES, 1 9 MAR 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-122-14-0 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidén Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiade redne 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 corresponde autorizar 'Ia inscripci;:'m en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1i°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacic!nal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto 'médico
marca ELIMINATE, nombre descriptivo Catéter para aspiracion de trombos y
nombre técnico Catéteres, para Trombectomia, de acuerdo con lo solicitado por
UhiFarma S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente

, I
Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°,- Autorizanse los textos de los proyectos' de rétulo/; y de
instrucciones de uso que obran a fojas 92 y 93 a 99 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
Iéyenda: Autorizado por la ANMAT PM-954-126, con exclusién 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.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestidbn de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el: legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-122-14-0
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ANEXO III B

Modelo de Rétulos:

1. Fabricado por:

Terumo Clinical Supply Co, Ltd.
3 Kawashima-Takehaya-machi
Kakamigahara-shi, Gifu, JAPON

1 9 MAR 2010

Importado por: .
UniFarma S.A

Céspedes 3857 Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires

Argentina

2. Catéter para aspiracion de trombos. Marca: Eliminate, Modelo:..................
Contiene: 1 (un) catéter para aspiracion de trombos, 1 (un) set de accesorios,
1 {(un) manual de instrucciones de uso.

3. Producto Esteéril.

4 Lol Lote NO o s

5. g Fecha de Vencimiento: 36 meses luego de esterilizado siempre y cuando se
mantengan las condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad del
envase.

6. ® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

7. Manégjese con cuidado. Aimacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su :
embalaje original.

8. Asegurese de mantener la esterilidad de! producte hasta su implantacion. No
utilizar el producto si el envase se encuentra dafiado. —

9. A Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar el producto.

10. Esterilizado por Oxido de Etileno.

11. Director Técnico: Farm Martin Villanueva, MN: 14-790
12. “Autorizado por la ANMAT PM-954-126"

13. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.




Modelo de Instrucciones de Uso:

1. Fabricado por:

Terumo Clinical Supply Co, Ltd. .
3 Kawashima-Takehaya-machi b
Kakamigahara-shi, Gifu, JAPON

Importado por:

UniFarma S.A

Céspedes 3857 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires

Argentina

Catéter para aspiracion de trombos. Marca: Eliminate. Modelo:..................
Contiene: 1 (un) catéter para aspiraciéon de trombos, 1 (un) set de accesorios,
1 (un) manual de instrucciones de uso.

Producto Estéril.

® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original.

Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacion. No
utilizar el producto si el envase se encuentra dafiado.

A Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar el producto.

Esterilizado por Oxido de Etileno.

Director Técnico: Farm Martin Villanueva, MN: 14-790 \
“Autorizado por la ANMAT PM-954-126"
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

2-16, Catéter de Aspiracion — Eliminate® '

INDICACIONES
Eliminate esta indicado para la extraccién de émbolos y trombos blandos y de
formacién reciente de los vasos de la vasculatura coronaria y periférica.

DESCRIPCION
Eliminate es un catéter de dos limenes y de intercambio rapido. El lumen para

la guia se utiliza para facilitar el paso de la guia, gue no debe tener un diametro
superior a 0,094" (0,36 mm). El lumen de extraccion, de mayor tamafio, permite
la extraccion del trombo (trombos) a través de la linea de extension utilizando la
jeringa de aspiracion que se incluye. El catéter tiene una zona proximal rigida y
una zona distal flexible que esta recubierta de un polimero hidrofilico que se
lubrica cuando esta himeda. En la punta distal hay incorpg

APQDERADO



estandar para facilitar la conexion de la linea de extension que se uguye y é

las jeringas. Se incluye una cesta de filtracién que ayuda a separar los trombos ~
de la sangre extraida durante el procedimiento para efectuar analisis de
laboratorio.

CATATER DE ASPIRACION ELIMINATE® - NOMBRE DE CADA PARTE

MARGADORES DE PROFUNDIDAD CONECTOR DEL CATETER

AN @ ﬂ :

TUBO DE LA GUIA

RECUBRIMIENTO HIDROFILICO

Cada Eliminate incluye los siguientes componentes:

Linea de extension (25 cm) con llave de paso
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guja de purga para purgar la luz de la gufa:
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Otros materiales necesarios, pero que no estan incluidos son:
- Catéter guia

Valvu!a hemostatica rotatoria (tipo Tuohy-Borst)

! Guia con digmetro de < 0,014" /0,36 mm

» Jeringa de 10 mL (para purgar la luz de la guia)

- Suero salino heparinizado estéril (para purgar el sistema)

1 Por favor, véase la informacion de la etiqueta del envase para saber los
accesorios y su tamafrio.

ESPECIFICACIONES
I

Eliminate se puede utilizar con guias y catéteres guia de las siguientes
medidas:

Diametro externo ,'

[ . . .
. Eliminate Modelo D.l. min. del catéter guia. max. de la guia !

éLT B6FrGC 1,78mm (0,070") 0,36 mm (0,014")
ELT 7FrGC 2,03mm (0,080™) 0,36 mm (0,014")
ELT 8FrGC 2,18mm (0,086") 0,36 mm (0,014")

Por favor, lea completamente las instrucciones antes de usar el producto.

!
ERECAUCIONES DE USO ' e

|1I Contraindicaciones

Ehmlnate esta contraindicado en:

* Vasos < 1.8 mm de diametro, igual que ELTEFGC,

< 2.05 mm de diametro, igual que ELT7FGC, y

< 2.2 mm de diametro, igual que ELT8FGC

. - La extraccion de material fibroso, adherente o calcificado
« El uso en el sistema venoso

2. Complicaciones

v“
RACTOR TEC! Jl’“ﬂ
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Las complicaciones asociadas al uso de Eliminate son similares a las que estanl;
asociadas a las intervenciones percutaneas estandar. Las posibles 5
complicaciones pueden incluir fas siguientes, aunque no se limitan a éstas:

« Infeccidn local o sistémica

* Hematomas locales

« Rotura de la intima

« Disecci6n, perforacion, rotura o lesién arterial

* Trombosis arterial

« Embolizacion distal de coagulos de sangre y placas

« Espasmo arterial

« Formacién de fistula arteriovenosa, pseudoaneurisma o complicaciones
hemorragicas en el punto de acceso

» Infarto agudo de miocardio

« Arritmias, incluida fibrilacién ventricular que puede poner la vida en peligro

s Ictus/ACV

* Muerte

« Intervencion quirtrgica de injerto de derivacién coronaria urgente o no urgente
« Hemorragia .
* Isquemia del miocardio -
¢ Hipotensidn

3. Instrucciones de seguridad importantes

ADVERTENCIAS

< Siel flujo de la jeringa se detiene o esta limitado, NO intente purgar el lumen
de extraccién mientras el catéter esté todavia dentro de la vasculatura del
paciente. Se podria producir un trombo intravascular, una tromboembolia y/o
lesiones graves e incluso la muerte. Extraiga primero el catéter del paciente v,
a continuacion; irrigue el lumen de extraccién o use un nuevo catéter.

« Nunca haga avanzar ni extraiga un dispositivo intravascular si nota resistencia
hasta que no haya determinado la causa que [a produce mediante fluoroscopia.
El movimiento del catéter o la guia si éstos ofrecen resistencia podria provocar |
el desprendimiento de la punta del catéter o de la guia, dafios en el catétero la |

perforacion del vaso. L
PRECAUCIONES

« No utilice el catéter para la administracion o la infusién de sustancias
diagnosticas, embdlicas o terapéuticas en los vasos sanguineos.

« El estilete se tiene que retraer antes de iniciar la aspiracién del trombo.

» No utilice las jeringas, |a linea de extension, la llave de paso ni la cesta de
filtracion dentro del cuerpo humano.

« Inspeccione el catéter antes de utilizarlo para verificar que no esté doblado ni
acodado. No utilice catéteres danados.

» Compruebe que todas las conexiones estan bien fijadas, de forma que no
pueda penetrar aire en [a linea de extension ni en la jeringa durante el uso.

» Tenga cuidado al manipular el catéter para evitar que se dafie. Evite doblar o
acodar con fuerza el catéter mismo.

= Cuando el catéter esta dentro del cuerpo humano, sélo se debe manipular
bajo fluoroscopia. Si percibe resistencia durante su manipulacién detgmine la
causa de la resistencia antes de continuar.

e iLL ANUE;VA
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» E] apretado en exceso de la valvula hemostatica sobre el eje del catéter,
puede dafar el catéter.

=« Cuando el catéter se aplica en arterias cerebrales, se debe utilizar un
dispositivo de proteccidn adecuado para evitar la embolizacion distal.

4. Precauciones de aplicacién

« Eliminate solo debe ser utilizado por médicos con formacion exhaustiva en
técnicas y procedimientos intravasculares percutaneas y con la formacion
adecuada en el uso del dispositivo.

« Toda la operacion debera realizarse en condiciones asepticas.

INSTRUCCIONES DE USQO

Las siguientes instrucciones proporcionan tnicamente ayuda técnica, pero no
sustituyen la necesidad de recibir un entrenamiento formal en el uso de
Eliminate. Las técnicas y procedimientos descritos no representan TODOS los
protocolos médicamente aceptables ni tampoco pretenden sustituir [a
experiencia y el criterio clinicos en el tratamiento de un paciente especifico.

1. Preparacién de Eliminate

1-1 Saque cuidadosamente Eliminate del soporte y los accesorios del envase
bajo condiciones asépticas.

1-2 Llene el soporte de solucién salina heparinizada a través del conector del
soporte utilizando la jeringa de aspiracién y humedezca bien la superficie del
catéter.

1-3 Saque el catéter del soporte y compruebe que no esta doblado ni acedado.
1-4 Conecte la linea de extensidn que se incluye al catéter.

Nota: Cuando utilice la guia rigida, conecte la linea de extension al conector del
estilete.

1-5 Llene la jeringa de aspiracién de solucién salina heparinizada, conéctela a
la vélvula de paso y purgue el catéter en toda su longitud.

Nota: Cuando utilice el estilete rigido, conecte la jeringa llena de solucion salina
heparinizada al conector del estilete y purgue el catéter.

1-6 Cierre la valvula de paso.

1-7 Llene la jeringa de 10 mL (no incluida) de solucién salina heparinizada y
conéctela a la aguja de purga.

Inserte la aguja lentamente en la luz de la guia y parguela.

)= Direccién de insercion de ia aguja

\ Marcador radiopaco

Nota: No utilice ninguna otra aguja en lugar de la que se incluye.

2. Introduccién de Eliminate

2-1 Conecte la valvula hemostatica rotatoria (RHV) al catéter guia adecuado y
canule el vaso.

Purgue el catéter guia y la RHV utilizando una técnica estandar.

HUSTO O LAUDADIO
APODEAADO

~




225

2-2 Haga avanzar la guia 0,014" (0,36 mm) hasta el punto vascular
seleccionado guiandose mediante fluoroscopia.

2-3 Con cuidado, vuelva a cargar Eliminate sobre la guia.

2-4 Abra el tornillo RHV e introduzca el catéter en el vaso. Haga avanzar el
catéter hacia el punto vascular seleccionado guiandose mediante fluoroscopia.
Apriete la valvula hemostética alrededor del catéter justo lo suficiente para
evitar el reflujo.

PRECAUCION

No apriete en exceso la valvula o el catéter se podria dafiar. Si la guia se ha
deslizado hacia fuera de la luz del catéter durante el procedimiento, saque la
guia y el catéter y vuelva a insertar la guia.

ADVERTENCIA

Nunca haga avanzar ni extraiga un dispositivo intravascular si nota resistencia
hasta que no haya determinado la causa que la produce mediante fluoroscopia.
El movimiento (avance) del catéter o la guia si éstos ofrecen resistencia podria
provocar el desprendimiento de la punta del catéter o de la guia, darios en el
catéter o la perforacién del vaso.

3. Procedimiento de aspiracién

3-1 Con la valvula de paso en la posicion "Off", tire hacia atras de émbolo de la
jeringa de aspiracion de 30 mL, hasta que haya llegado al volumen de
extraccion deseado. Gire el émbolo para bloquear la jeringa en la posicién de
vacio.

PRECAUCION

Cuando utilice el estilete rigido, desconecte la linea de extensién del conector
de la guia, retraiga el estilete rigido del catéter y conecte la linea de extension
al catéter de nuevo antes de tirar del embolo.

3-2 Confirme la posicion de la punta del catéter bajo fluoroscopia. Abra la
valvula de paso de la l[inea de extension para comenzar ia aspiracién.

ADVERTENCIA

Si el flujo de la jeringa se para, cierre la valvula de paso, reposicione el catéter
y abra la vélvula de paso para empezar de nuevo la aspiracion. Si no se aspira
sangre tras el reposicionado del catéter, cierre la valvula de paso del catéter y
saque el catéter.

Fuera del paciente, purgue e! catéter o utilice un nuevo catéter. No purgue el
catéter mientras esté en el paciente.

3-3 La sangre y los trombos extraidos que hay en la jeringa, se pueden filtrar
para el subsiguiente analisis de laboratorio utilizando la cesta de filtracion.

3-4 Una vez completado el proceso de aspiracion, cierre la valvula de paso y
saque el catéter del paciente.

PRECAUCIONES DE MANIPULACION
« Este dispositivo es para un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No
reprocesar. El reprocesamiento puede comprometer la esterilidad,
biocompatibilidad y la integridad funcional del producto.

+ Estéril y apirdgeno en un envase unitario sin abrir y no dafiade:
envase unitario o el producto estan dafiados o sucios.

usar si el

e
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« El producto debera utilizarse inmediatamente después de abrir el envase y
debera desecharse de manera segura y correcta después del uso.

ALMACENAMIENTO
» Evitese la exposicidn al agua, fa luz solar directa, las temperaturas extremas o

la humedad elevada durante el almacenamiento. i

d TERUMO CLINICAL SUPPLY CO., LTD. 3, Kawashima-Takehayamachi, Kakamigahara, Gifu, JAPAN %
MADE N JAPAN
[Ec]*] TERUMO EUROPE N.V. INTERLEUVENLAAN 40, 300t (EUVEN, BELGIUM
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTQRIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-122-14-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
2253, y de acuerdo con lo solicitado por UniFarma S.A., se autorizd la
inscripcidon en e! Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos;
Nombre descriptivo: Catéter para aspiracion de trombos
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-756-Catéteres, para
Trombectomia
Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): ELIMINATE
Clase de Riesgo: IV ’
Indicacién/es autorizada/s: Eliminate estd indicado para la extraccion de émbolos
y trombos blandos y de formacidén reciente de los vasos de la vasculatura
coronaria y periférica
Modelo/s: EG1602, EG1652
Periodo de vida Gtil: 36 meses
Forma de presentacién: por unidad

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

e



Nombre del fabricante: Terumo Clinical Supply Co., Ltd
Lugar/es de elaboracién: 3 Kawashima-Takehaya-machi, Kakamigahara-shi, Gifu,

| Japon

Se extiende a UniFarma S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién de! PM-
954-126, en la Ciudad de Buenos Aires, a 19M3R2015, siendo su

. vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N© 2 2 5 3
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