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VISTO ‘el Expedlente NC 1-47-3110-6411-16-0 del Regastro de esta

.AdmlnlstraC|on Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolagia. Medlca

(ANMAT), y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones Ia firma Debene S sohcnta Ia

autorlzaC|on de modificacién del Certificado de Inscrlpcmn en el RPLTM N° PM-

2 ;'799-73, denominado: Sistema de lazo endovascular, marca Merit. _
_ o Que lo _so'licitado se encuadra dentro de los alca nces de- la” -
: Dispbsiciénl ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores. y'}" ;
_ Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). B L
Que la documentacmn aportada ha sat|sfecho los reqLu5|tos de Ia

normativa apllcable

- Que la Dlreccmn Nacional de Productos Médicos ha tomado :'.Ia
mtervencnon que le compete ) ' :
. -Que:se-actua en virtud de las facultades conferldas p0' e'l_-_'Decretc')‘;':""
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de DlClembre de 2015 B

Por ello; . . . : ‘
Ll T EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIC NAL DE
LT T 'MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA | . : .
| DISPONE: .
'AﬁTfCULO 10,- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en ,_ef_l-':

RPPTM N°'7P_M-_799-7-3', denominado: Sistema de lazo endovascular, marca Mei’i_t."""l
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ARTICULO 20.- Acéptasé el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y jque debera |
| agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-799-73. ,
ARTICULO 39°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,. '
notfﬁquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para que
 efectte la agregacién del Anexo de Modificaciones al certiﬁcado.. Cuniplido,"-_-'
archivese. o .
- Expediente N© 1-47-3110-6411-16-0
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.. ANEXO DE AUTORIZACIC)N DE MODIFICACIONES |

EI Admlnlstrador Nacmnal de Ia Administracién Nacional de: Me:ht::'é.rhéﬁtd's';,:"'--.
Allmentos y Tecnologla Médica (ANMAT), autorizé med|ante D'isposicié'n'
a. los efectos de su anexado en el Certlf‘cado de Inscripcién en "
% l@'lQNOad 799-73 y de acuerdo a lo solicitado por la f‘rma Debene S. A I
modlf"caCIon de los datos caracterlstucos, que figuran en la tabla al ple, del
. producto |nscr|pto en RPPTM bajo: ' e
Nombre genérico aprobado: Sistema de lazo endovascular.
. Marca: Merit. | | | o
- Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0385/15 de fecha 16 de Enero de 2015,
i ITramltado por expedlente N° 1 47- 3110 952/14 -8. : e

. DATO . | , , - '
IDENTIFICA | DATO AUTORIZADO MODIFICAEION/
.. o . RECTIFICACION
SR TORIO . |- . "HASTA LA FECHA AUTORIZADA
- '| A MODIFICAR -
e e o 1) Merit Medical $ystems, Inc
) -Fabflc'a‘ntg" - Met|t.Mgd|cal Ireland_, Ltd. 2)Med|cal Ireland, T

1) 1600 West Ment Paeray

1 - | South Jordan, Ut'ah 84095
Lugar/es de Parkmore Business Park West, EE.UU. '

Elaboracién | Galway, Irlanda. o

' 2) Parkmore Business Park

West, Galway, Irlanda.’

Vol o o [EN Snare Endovascular Snare | Sistema de-lazo. endovascular
S Ao vl o | system: EN Snare®: Ay
G ’ T T+ UEN1003004, EN2006010 EN1003004, EN2006010
EN2006015, EN2006020, EN2006015, ENiOOGOZO
o .+ {EN2007030, EN2007045, EN2007030, EN2007045
Modelos | EN1003008. EN1003008

.System - ONE Snare®: |
.ONE500, "ONE1500, 0NE2500 ONES500, ONE1500 0NE2500
ONE3500, ONE1001, ONE4000, | ONE3500, ONE1b01 -

One Snare Endovascular Snare Slstema de Iazo endovascular -
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| ONE1000, ONE2000, ONE3000, | ONE4000, ONE100O, - -
| ONE2501, ONE600Q0.. . ONE2000, ONE3000, -
R - " | ONE2501, ONESOOO :
Sistema de microlazo ONE i

Snare: Sistema de_mlcrolazo ONE
ONE200, ONE201, ONE400, Snare®:
ONE401, ONE700, ONE701. ONE200, ONE201 ONE400, _

ONE401, ONE700; ONE701.

Sl " [ Aprobado por Disposicién ANMAT
- -|.Rotulos. .| N° 0385/15. A fs. 34.'.

‘Instrucciones | Aprobado por DISpOSICIOI‘I ANMAT Afs. 7all. B RN

deUso - N°0385/15 ST ' Y |

jEI presente sdlo tiene valor probatorlo anexado al certificado de Autorizacién; .
:"-.'__-"_antes mencnonado L K ' , : -
":"Se extlende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM ai'-?iég"'.'.‘_:,

" firma Debene S. A Titular del Certificado de Inscrnpcnon en 31 RPPTM- N© PM'--_,'-_.“'
o

' 799-73, en la Ciudad de Buenos Aires, a [0S dias......... o £,
‘Expediente NO 1-47-3110-6411-16-0
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Sistema de lazo endovascular
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO lil-B)

DEBENE S.A.

Merit Medical Ireland Ltd.
|: Parkmore Busines Park West, Galway, Irlanda.

Sistema de lazo endovascular - MERIT
Modelo:

@ STERILE [ EO | YROGGEN NO REUTILIZAR

| Condicion de Venta: venta exclusiva a profesionales e instifuciones sanitarias
|
' Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-73

Importade por: Fabricado por:

DEBENE SA. Merit Medical Systems, Inc.

Antezana 70 (1427) — CABA - Argentina. 1600 West Merit Parkway. South Jordan, Utah
84095 - EE.UU.

Uso indicado
EN Snare y One Snare estan disefiados para recuperar y manipular objetos extrafios en el s
cardiovascular. Entre los procedimientos de manipulacién se incluyen la recoleccién de cat
venosos ‘permanentes, la extraccién de vainas de fibrina de catéteres vencsos permanente

asistencia con los procedimientos de puncién de la vena de acceso venoso central.

DESCRIPCION:
EN Snare™

stema
éteres

sy la

El sistema EN Snare consiste de tres lazos ya formados, entrelazados, alambreados, superc elasticos

de Nitinol. La constitucién de Nitinol siper elastica permite que los lazos se introduzcan a través de

los catét?res sin correr el riesgo de deformar el dispositivo.
I

ONE Snare™
El sistema de lazo endovascular ONE Snare™ consta del lazo, el catéter lazo, la herramie

insercion y el dispositivo de par. El lazo esta fabricado de alambre de nitinot y bucle de tur

chapado en oro. El bucle del lazo preformado se puede introducir a través de los catéteres sin

nta de
gsteno
riesgo

de deformacion del lazo por la construccion superelastica del lazg. El catéter lazo se ha fabrigado de

poli éter bloque amida y contiene una banda marcadora radiopaga de platino/iridio.

ADVERTENCIAS:

DEBENE 3.A
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Sistema de lazo endovascular

DEBENE S.A. INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Iil-B)

1- Este dispositivo no es para la remocién de objetos extrafios atrapados por crecimiento de\le]

2- Este dispositivo no se debe utiliza para la extraccion de vainas de fibrina en la prese

defectos del tabique de agujero oval persistente.
3- Este dispositivo no es para la remocion de derivaciones de marcapasos implantadg 6

4- Las fuerzas de estiramiento aplicadas a los catéteres durante la extraccidon de vainas de

pueden danar, extender o romper los catéteres permanentes de 6 Fr o de diametro mas pecJueﬁo.

No aplique exceso de fuerza cuando trate de extraer vainas de fibrina de catéteres de 6 F

diametro mas pequefio.

5- No use fuerza excesiva cuando manipule el catéter a través de un introductor. la fuerza excesiva

podria dafar el catéter.

6- Este dispositivo ha sido esterilizado con oxido de etileno y se considera estéril siempre gue el

empa'que no esté abierto ni dafiado. Para utilizar en un solo paciente. No intente limpiar ni
a esterilizar el dispositivo. Una vez usado el dispositivo puede ser considerado un
biolégico potencial. Manéjelo de manera que prevenga la contaminacion accidental. No util

dispositivo que haya sido dafiado o cuyo empague este abierto o dafado.

7- Nitinol es una aleacion de niguel y titanio. Los pacientes sensibles al niquel tienen la posibilidad

de tener una reaccion.

i
PRECAUCION:
Debe tener cuidado cuando utilice el dispositive para la extraccién de vainas de fibrina grandes

fin de minimizar el riego de una embolia pulmonar.

POSIBLES COMPLICACIONES:

1- Las posibles complicaciones relacionadas con los dispositivos de recuperacion de cuerpos

extrafos en la vasculatura arterial incluyen, entre otras:
= Embolia

= Accidente cerebrovascular.

e P

fibrina

o de

volver
eligro

ce un

con el

2- Las posibles complicaciones relacionas con los dispositivos de recuperacién de lazo en ,

vasculatura venosa incluyen, entre otras:

=  Embolia pulmonar

3- Oftras complicaciones posibles relacionadas con los dispositivos de recuperacion de cuerpos

extraiios incluyen, entre otras:
= Perforacion de vasos

=  Atascamiento del dispositivo

El catéter se puede dahar cuando se intenta extraer la vaina de fibrina en catéteres de diimetro ;

French pequefio. (Vea ADVERTENCIAS). Pueden ocurrir casog de embolia pulmonar despué
extraccion de vainas de fibrinas (Vea PRECAUCION)

PREPAF\‘!ACION DEL SISTEMA EN SNARE:

Pagina

de la
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DEBENE S.A.

Sistema de lazo endovascular
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B)

Seleccione el intervalo de diametro adecuado del Lazo segun el sitio en el que se encuentrae ¢

extrafio. El intervalo de didmetro del Lazo debe ser aproximado al tamafio del vasgﬂe{\ el gue se

utilizara. - G @

1- Quite el lazo y el catéter del lazo de las asideras del aro y verifiqgue que no haya danos

2- Retire el introductor y el torque del extremo proximal del eje del snare

3- Cargue el lazo al catéter del lazo introduciendo el extremo proximal del lazo en el extremo|distal
(sin pivote) del catéter del lazo, hasta que el extremo proximal del eje del lazo salga del pivote y
los lazos se puedan retraer en el extremo distal del catéter del lazo

4- Pruebe e inspeccione el dispositivo mediante la extensién y retraccion de los lazos de! lazo a
través del extremo distal del catéter del lazo dos o tres veces, al mismo tiempo que examina
cuidadosamente el catéter del lazo, la banda radiopaca y el dispositivo para verificar que no haya
dafios o defectos.

5- Cuando sea conveniente el sistema (Lazo y catéter de Lazo) puede hacerse avanzar al sitio
deseado como una sola unidad montada como se describe antes.

PREPARACION ALTERNATIVA DEL EN SNARE

Si el catéter del lazo ya esta acomodado dentro de las vasculatura, el introductor suministrado (se

encuentra en el extremo proximal del snare y en la region distal del torque) se puede utilizaf para

acomodar el lazo en el catéter permanente del lazo.

1-
2-

SUGERENCIAS DE RECUPERACION Y MANIPULACION ASISTIDA DEL LAZO:

1.
2.

Quite el lazo del sujetador protector e inspecciénelo para asegurarse de que no tenga danos,

Mueva en direccion distal el introductor suministrado (se encuentra en el extremo proximal del

suave y en la region distal del torque) hasta que los lazos estén encerrados dentro de la porcion

del tube del introductor.

Introduzca el extremo distal del introductor en el pivote del catéter permanente del lazo
sentir resistencia. Este indica que !a punta del introductor esta correctamente alineada
lumen interno.

Sujete el introductor en la posicion mas recta posible, agarre el eje del lazo en el punto prc
al pivote del introductor y haga avanzar el lazo hasta que este seguro dentro del lumen delc¢
del lazo. Para retirar el introductor, quite primero el torque y luego tire del introductor para qu

del extremo proximal del eje del snare

Retire el catéter permanente de distribucion, de estar presente
Si se tiene una guia metalica en el paciente en el sitio del cuerpo exirafio, haga avanzar el ¢
del lazo sobre la guia metélica hacia el sitio deseado. Enseguida retire la guia metalica y,

avanzar el lazo a través del catéter del lazo. De manera alternativa, comprima un lazo de

hasta

en el

yximal
atéter

Jitarlo

atéter
haga

| lazo

sobre el extremo proximal de la guia o funda de! introductor hasta que el extremo distal del

catéter del lazo este acomodado en posicion proximal al cuerpo extrafio.
Si no hay una guia metélica presente, estire el lazo en el extremo digtal del cateter de!

a que quede en po

hzps! WeHI320: estiran
co - M.N, 11866
" TECNICO Pégina
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Sistema de lazo endovascular

DEBENE S.A.
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B)

dispositivo en el extremo distal del introductor del lazo. Cologue el extremo cénico del intro
del lazo en el extremo proximal (pivote) del catéter del lazo, la guia del catéter o funda y|haga

avanzar el lazo hacia delante manteniendo un contacto constante entre el introductor y el pivote

del catéter del lazo. @ S
NOTA: Cuando intente utilizar fundas o catéteres guia no fabricados especificamente para J5ar
con el sistema EN Snare, es importante comprobar la compatibilidad del producto antes de
usarlo.
4. Empuje suavemente el eje del lazo hacia defante para abrir completamente los lazos, entances,
los lazos avanzan lentamente hacia delante, y se pueden girar si desea, ailrededor del extremo
proximal del cuerpo extrafio. De manera alternativa, el lazo se puede hacer avanzar mas a|la del
blanco y con los lazos puestos hacia atras alrededor de! extremo distal del cuerpo extrafio.
5. Al hacer avanzar el catéter del lazo, los lazos del dispositivo se cierran para capturar el [cuero
extrano. (Observe que al intentar cerrar el lazo estirando el lazo en el catéter del lazo hara que se
muevan los lazos de su posicion inicial alrededor del cuerpo extrafio.
6. Para manipular un cuerpo extrafio, mantenga tension en el lazo para mantener la sujecion|en el
cuerpo extrafa, y mueva el lazo y el catéter del lazo juntos para manipular un cuero extrafio a la
posicion deseada.
7. Para extraer un cuerpo extrafio, mantenga la tension en el catéter del lazo y mueva el montgje del
lazo y el catéter del lazo junto en direccién a o dentro de una funda o catéter guia. El cuerpo
extrafic entonces se retira a través o junto con el catéter guia o la funda del introductor. La
remocion de cuerpos extrafios grandes pueden requerir la insercion de fundas o catétereg guia

mas grande, o un corte en el sitio periférico.

REMOCION ASISTIDA DEL LAZO DE VAINAS DE FIBRINA DE CATETERES PERMANENTES:

1- Siguie:ndo una técnica estandar, prepare un acercamiento de la vena femoral, haga avanzar el
lazo sieleccionado a la vena cava inferior o a la auricula derecha

2- Haga avanzar una guia metalica de 0.035 pulg a {ravés del puerto extremo (puerto distal o
venoso si hay mas de un lumen) del catéter permanente y en la vena cava inferior de la auricula
derecha.

3- Acomode uno de los lazos dei lazo alrededor de la guia metalica.

4- Haga avanzar el lazo sobre el extremo distal del catéter a una posicion proximal a |a vaina de
fibrina.

5 Cierre el lazo alrededor del catéter y contintie aplicando un ligera traccion al mismo tiempo que
estira suavemente el lazo hacia abajo en direccion del extremo distal del catéter sobre los pUertos
extremos.

6- Repita los pasos 4 y 5 hasta que el catéter se libere de la vaina de fibrina.

CANALIZACION VENOSA ASISTIDA CON LAZO:

1- Introduzca al lazo en un sitio permeable del acceso venoso y acomédelq en la vasculatura eh el

sitio deseado
i

DANIEY RICCHIONE
Farmacéytico 1 M.N. 11866
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Sistema de lazo endovascular

DEBENE S.A. INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B)

2- Abra los lazos del lazo para proporcionar un blanco para guiar la entrada de una aguja e

de acceso venoso deseado.

3- Introduzca una guia metalica a través de la aguja y a través de los lazos del lazo. Retire la aguja
4~ Cierre el lazo sobre la guia metélica haciendo avanzar el catéter del lazo :

BQ

o

5- Estire la guia metalica en el sitio deseado

SISTEMAS PARA LA RECUPERACION DE
CUERPOS EXTRANOS EN SNARE®

Intervalo de didmetro Longitud Tamatio Longited
Descripeion del Lazo del Lazo del catéter del catéter
Mini- Sistema EN Snare® 24 mm 175cm 32F 150 cm
Mini- Sistema EN Snpare® 4.8 mm 175 cm 32F 150 cm

Intervalo de diametro Longitud Tamafio Longitad
Descrpeién del Laze del 1.azo del eatdter del catéter
Sistema EN Soare® 6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
Sistema EN Snare® 9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
Sistema EN Snare® 12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
Sistema EN Snare® 18-30 mm 120 cm 7F 100 cm
Sistema EN Snare¥ 27-45 mm 120 cm 7F 100 cm

*Cada Sisterna EN Snare® conttene (1) Lazo, (1) catéter del Lazo, (1} Introductor (1) Torque.

Farmacéjticp - M.N. 11866
DIRECTOR TECNICC
HS.A,
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DEBENE S.A. Sistema de lazo endovascular

Anexo llI-B - Proyecto de Rétulo

269\

{

Merit Medical Ireland Ltd.

Sistema de lazo endovascular - MERIT

Modelo:

Ref# XXXXXXXX (] -

A @ STERILE | EO [PYROGEN] MO REUTILIZAR

Condicidn de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

| Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-73

Importade por: Fabricado por:

DEBENE SA. Merit Medical Systems, Inc.

Antezana 70 (1427} — CABA - Argentina. 1600 West Merit Parkway. South Jordan, Utah
: 84095 — EE.UL.

Parkmore Busines Park West, Galway, Irlanda
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