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BUENOS AIRES, ) 9 MAR. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1406-14-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), y - ' |

CONSIDERANDO: _
Que por las présentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA 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 médico.
Que las actividades de elaboracion .y comercializacion de productos
médicos se encuentran co'ntempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacion’aI"
- por Disposicidon 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 reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.
_ Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. .

Que se .actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

=

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

A
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ARTICULO 10.- Autoruzase la |nscr|pC|on en el Reglstro Nacnonal de Productores y
Productos de Tecnologia ‘Médica (RPPTM) de la AdmlnlstraC|on Nacional de

- Medlcamentos, Aliméntos 'y" Tecnologla Medlca (ANMAT) del producto medlco
o marca TURBOHAWKTM / SILVERHAWK"‘", nombre descriptivo Slstema de Escision
_de Placas Perlfer|cas y nombre técnico Catéteres, de Otro T|po de acuerdo con

_"!o solicitado ‘por COVI_DIEN ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que'f"guran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e

haa

LIS

“Inscripcion en el RPPTM,. de Ia presente D|sp05tC|on 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 7a9y 10a 22 respeétivamente.

e,

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

' leyenda: Autorizado. por la ANMAT PM-2142-221, con exclusnon de toda otra

‘ leyenda no contemplada enla normatlva vigente.

| ARTICULO 40.- La vigencia . del Certlf‘cado de Autorizacién ‘mencionado en .el -

d

. Articulo. 10 sera por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
: ARTICULO 50.- Reglstrese Inscrtbase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnolog|a Médica ai'nuevo producto. Por el Departamento .de Mesa
- de Entradas, notifiquese al in'teresado, haciéndole entrega de copia autenticada
. de la presente Disposicién, corfjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones -
de usb autorizados. Gfresg a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el jegajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expedienté N°® 1-47-3110-1406-14-9
" DISPOSICION NO -

2888

Dr. ROBERTS LEDE
. Subadministrador Nacionai
- ANM. AT . *
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ANEXO 11 - PROYECTO DE ROTULOS

MODELO

CONTENID®: 1 unidad
Numero de lote

| - .
Fecha de vencimiento

i
PRODUCTO ESTERIL, Esterilizado por oxido de etileno.

Apirc')gerlw.

PRODUCTO DE UN SOLO USQ.

NO REESlTEF;lILIZAR.

No utilizar si\el envase se encuentra abierto o dafiado |

Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar. Evite las temperaturas extremas.

Ver instruccienes de uso

IMPORTADO ‘POR:
i

FABRICADO Fi’OR:

N
o

Directora Técnl\ica: Farmacéutica Roxana Albrecht. . l
Autorizado por |la ANMAT PM-2142-221

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

" TurboHawk'"

Sistema de escision de placas periféricas

Peripheral Plaqite Excision System

COVIDIEN ARGENTINA S.A. l
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Aréentina |
Tel. 5297-7200 , I | '

ev3, Inc. |

4600 Nathan LN. North, Plymouth, MN, 55442 Estados Unidos i

Micro Therapeutics, Inc. dba ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way, Trvine, CA 92618, Estados Unidos |

s
Apodeéreda |

Covidien Ardaljtina S.A.

‘ |
| :
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ANEXO 1l - PROYECTO DE ROTULOS

o | | 2888

. SllverHawkTM I

o Peripheral Plaque Excision System
] Sistema de escision de placas periféricas

MODELO !
o
CONTENIDOlr 1 unidad
Numero de lote
Fecha de vencimiento
I l |
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por dxido de etileno. -
Aplrogeno | | _ a
PRODUCTO BE UN SOLO USO. |
NO REESTERILIZAR.

No utilizar si ¢l envase se encuentra abierto o dafiado

|

|

i

Conservar en ilugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar. Evite las temperaturas extremafs.
| .

. . |
Ver instruclzciones de uso _
i L
| . ' ' ‘
IMPORTADQ POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A. |
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina

C Tel. 5297-7200 |

. i
FABRICADO POR: ev3, Inc. .

|
, 4600 Nathan LN. North, Plymouth, MN, 55442 Estados Unidos
I

l
Micro Therapeutics, Inc, dba ev3 Neurovascuiar ' '

I 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos

Directora Técniti:a: Farmacéutica Roxana Albrecht.
|
Autorizado por la ANMAT PM-2142-221

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANTTARIAS
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|
1

- Cutter Driver ™

Cuchilla para el
Sistema de escision de placas periféricas

MODELO | ' |
Co 1

CONTENIDQ: 1 unidad
Ntimero de lote
Fecha de vencimiento

i |
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por radiacién.
PRODUCTO DE UN SOLO USO.
NO REESTERILIZAR.

| . 1
No utilizar si e! envase se encuentra abierto o dafiado

Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar. Evite las temperaturas extremas.

Ver instrucciones de uso

IMPORTADO I?OR: COVIDIEN ARGENTINA S.A. |
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina
Tel. 5297-7200 ‘

|

FABRICADQ POR: ev3, Inc.
4600 Nathan LN. North, Plymouth, MN, 55442 Estados Unidos
| Micro Therapeutics, Inc. dba ev3 Neurovascular '
l 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos '
' | T

Directora Técnilca: Farmacéutica Roxana Albrecht.

Autorizado por la ANMAT PM-2142-221

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

i Earm. ROXANA ANDREA ALBRECHT
R Diractora Tecnica
M.N. 13805 AM.F. 18903
Apocdolada |
Covidien Argentina S.A.
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ANEXO Ti - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

N TurboHaWkTM"%8"'8 :
| SilverHawkTM | |

Peripheral Plaque Excision System
o Sistema de escision de placas periféricas ‘

MODIELol ' "
CONTENIDO: 1 unidad

PRO?UC"II' O ESTERIL. Esterilizado por 6xido de etileno.
Apirégeno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

NO REES'II'ERILIZAR.
|

. | o

No Utl]lzall' si el envase se encuentra abierto o dafiado

Conservar. en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar. Evite las temperaturas extremas.

o : | 1
IMPOF:I{TAIPO POR: COVIDIEN ARGENTINA 5.A. |

. Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina

! l Tel. 5297-7200 l 1
FABRICADO POR: ev3, Inc. l
! 4600 Nathan LN. North, Plymouth, MN, 55442 Estados Unidos '
| | 1.
| \ Micro Therapeutics, Inc. dfb/a ev3 Neurovascular

: \ 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos
i

L emim g ==

Directora Tiécnica: Farmacéutica Roxana Albrecht.
Autorizado por la ANMAT PM-2142-221

N | i
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS | i
DESCRIPCION |

El sistema de escision de placas periféricas TurboHawk™ y SilverHawk™ y el mecanismo para el |
manejo de la cuchilla SilverHawk™ estan disefiados para el tratamiento de 'lesiones
ateroescler()ltlcas de novo y reestendticas localizadas en las arterias periféricas nativas.

I

) |
El sistema de escision de placas periféricas TurboHawk para calcio (sistema que consta del

catéter TurboHawk y del mecanismo para el manejo de la cuchilla) esta disefiado para el !
tratamiento de lesiones ateroescleréticas calcificadas y no calcificadas, ya sean de novo o

reestenéticaF, localizadas en las arterias periféricas nativas. En los casgs.de lesiones complejas
|

. . ' |
| Fam. ROXANA AFDRFA ALBRECHT |

Cuwdlen Argntma S.A i Pdgina 1d¢ 13
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de proteccién antlembohzacmn SpiderFX™ para que asi haya menos riesgo de que se produzca
una embohzaaon distal por la rotura de una placa fuertemente calcificada.

El catétér consta de un eje flexible disefiado para ser montado sobre una guia de 0,36 mm. En
el-extremo distal del catéter se encuentra una herramienta de corte compuesta de una cuchilla
interna totatoria situada dentro de una carcasa tubular. En el extremo proximal del'catéter hay
un conector y un mando disefiados de forma que el catéter se pueda introducir en un
mecanisino desechable, de pequefio tamafio y alimentado por baterias que transmite corriente
al 5|stema y que se suministra por separado.

Ambos componentes estan disefiados de modo que encajen en el mecanismo para eI manejo de
la cuchilla. El mecanismo para el manejo de fa cuchilla es de mano, desechable y se alimenta

por medic de baterias. A través de este mecanismo es como se alimenta todo el sistema.

, f . ) |
El sistema de escisién de placa periférica tiene dos interruptores: 1) el lnterru'ptor de la

ahmenta(:lon principal de la cuchilla motorizada SilverHawk y 2) el interruptor accionado por el
pulgar del- catéter. El interruptor de la alimentacién principal de la cuchilla suministra energia
eléctrica .al dispositivo cuando estd encendido. Al deslizar proximalmente el nterruptor
accmnado por el pulgar del catéter a la posicion de encendido, el eje motor se activa y
enganchg la cuchilla. Con la cuchilla ensamblada, el catéter avanza lentamente por la lesin,

cortando el material que obstruye la arteria. El tejido cortado se recoge y deposita en la punta
del dispositivo. Para finalizar el proceso de cortado se desliza distalmente el interruptor
accionado por el pulgar del catéter, asi el eje motor se desactiva y se desengancha la cuchilla.

Para recoger la placa cortada de la punta del dispositivo €} interruptor accionado por el pulgar:
del catéter se deberad deslizar totalmente hasta la posicion de apagado. Si es necesario, esta
secuencia,de cortado se puede repetir hasta lograr el grado de escision de placa deseado. !

Catéter TurboHawlk:

i Patanca de posicionamiento de la cuchilla ' l
{interruptor accionado por el pulgar}

Longitud real

14 i |E tf o e
L. Protector contra tirones
Puerto de itrigacion ) , |
Boton de torsion

Co l

Punta flexionada

Ventana de cuchilla ablerta

. i ' ‘./
' Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT
. Directorg Técnica
M.N. 13805 4 M. 18503 i

Covidien Argkntina S.A

| P&gina 2 de 13



ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO ‘ '

Catéter SilverHawk
s 1‘-' Mando para ia colocacion de fa cuchilla

?UEITO de J& Mando de torsion

purgado ’ !
Cuchilla interna cerrada

Cuchilla extendida

o S S BB N T T

T T

Luz defa quia
dle la punta

fuz delagula det
eje de torsion

Mecanismo para el manejo de la cuchilla: _ .

Interruptor de alimentacién .
principal » Boion de desconexién del catéter |

mm{«m&ﬁ@m’m:‘% 81 | Rrmrrs ™

| | ‘
NOTA: el mecanismo para el manejo de la cuchilla cuenta con proteccion frente a descargas

eléctricas ((a prueba de desfibrilacion; tipo CF) y agua (normal; tipo IPXQ). No.conviene '
utilizarlo en presencia de una mezcla anestésica inflamable. El mecanismo- funciona de modo

continuo y'se alimenta por medio de baterias internas. |

IN DICACIONES

El sistema de escision de placa periférica y de placas periféricas para calcio esta |nd|cado para
su uso en aterectomia de los vasos periféricos. [ !

Este catéter NO estd indicado para su uso en los vasos coronarios, cardtidos, iliacos o renales.

. i
INSTRUCCIONES DE USO

Inspeccién !

1. Antes de su uso, compruebe detenidamente que el embalaje estéril del catéter y la cuchilla
motorizada SilverHawk asi como los propios dispositivos no estén danados.

' | . .
2. Para conectar el catéter y la cuchilla motorizada inserte el extremo proximal del catélter en el
motor. Aseglrese de que la palanca de posicionamiento de la cuchilla (interruptor accionado
por el pulgar) se encuentra alineada con la ranura de la cuchilla motorizada. Cuando esté
totalmente insertada, el conector del catéter se acoplara en la cuchilla motorizada. Para extraer

el catéter de la cuchilla motorizada, pulse el botdn del desbloqueador del catéter y retirelo del
motor. ' ' !

NOTA: para evitar Ia activacion accidental de la cuchilla motorizada, asegurese de que, antes
de insertar el catéter en la cuchilla, la palanca de posicionamiento de la cuchifla (interruptor
accionado por el pulgar) se encuentra en la posicion totalmente avanzaa’a. |

3. Para comprobar el funcionamiento del catéter, deslice hacia delante y hacia atras la palanca
de posicionamiento de la cuchilla (interruptor accionado por el pulgar). Aseglrese de que el
motor se enciende y se apaga automaticamente y de que la cuchilla interna se mueve sin
dificultad. La punta del catéter se debera poder flexionar y volver a su configuracion orlgmai

Pigina 3 de 13




ANEXO I - PROYEFTO DE INSTRUCCIONES DE USO

o ‘ ‘
segun la posicidn elegida de la cuchilla. Para cerrar la cuchilla y%g&l to@shce 13
palanca de posicionamiento de la cuchilla {interruptor accionado por ef pulgar)

NOTA: la funcicn de controf automatico def motor de la cuchifla se puede desactfvar medfante
el lnterruptor de la alimentacion principal. Cuando esta encendido, el control automdtico def
motor esta activado. Cuando estd apagado, la palanca de posicionamiento de' fa cuchilla
(interruptor accionado por el pulgar} se puede deslizar hacia delante y hacia atrds sin que se
active efimotor. | {

4, Compruebe el eje, la carcasa de la cuchilla y la punta distal para asegurar que proporcionan
un avance suave. No utilice el catéter si detecta una punta o protuberancia afilada.

PRECAUCION: no doble o tuerza bruscamente el efe del catéter mientras lo esté
manipulando ya que podria dafiarlo o afectar a su funcionamiento. !

5. Compruebe el funcionamiento del recubrimiento hidrdfilo del eje del catéter. Cuando el eJe
del catéter se moja con solucién salina debe estar resbaladizo. |

NOTA: para facilitar fa manipulacion del catéter, fa parte mds proximal del eje no esta
recubierta.

6. En el ¢aso de que el catéter se tuerza o dafie durante su uso, se debera sustltwr por uno,
nuevo y devolver el dispositivo usado a ev3 para su evaluacion.

o
Preparacion del dispositivo
1. Purgue'el aire del catéter, |

a) Llene una jeringa (3 cc o0 mas grande) con solucion salina heparinizada.

b) Adhlera la jeringa al extremo distal de la punta del catéter e inyecte suavemente Ia solucién
salina hasta eliminar todo el aire de la punta.

c) A contlnuacmn irrigue el eJe del catéter adhiriendo la jeringa con solucmn salina
heparmlzada al puerto de irrigacion del catéter. Con la cuchilla cerrada, presione suavemente la
jeringa hasta que se elimine el aire del catéter y se observe que la solucion salina aparece en la -
ventana de la cuchilla.

o

v

El sistema de escision de placas periféricas TurboHawk para calcig
1. Purgue el aire del catéter TurboHawk.
a) Llene urla jeringa {de 3 cc o mas) con solucién salina heparinizada. i

b) Purgue el eje del catéter TurboHawk: para ello ensamble la jeringa [lena de solucién
heparlnlzada en el puerto de purgado del catéter. Presione levemente la jeringa hasta que haya E
salido todo el aire del catéter TurboHawk y se pueda apreciar la salida de solucién salina por la

abertura destinada a la cuchilla. | |

c) Sumerja la herramienta de purgado distal (DFT, del inglés “Distal Flush Tool”) en solucién
salina para @si lubricar el hueco interior. | ;

d) Sumerja la punta del catéter en solucidn salina; de este modo se activara el recubrimiento
hidrofilo, |

e) Haga avanzar por completo la palanca de posicionamiento de la cuchilla (interruptor
accionado por el pulgar) hasta la posicion de cierre y apagado. Sitde el interruptor de !
alimentacion principal de la cuchilla SilverHawk en la posicién OFF y separe el catéter de la

cuchilla. | E

l
f) Introduzca la DFT por el extremo distal del catéter. Alinee el mando touhy de la DFT justo en
posicion distal con respecto a la marca de alineacion de DFT del catéter. La abertura de .
purgado debe estar visible por el exterior de la junta. Encaje el mando touhy en el catéter.
Consulte la figura que aparece abajo.
. |

cnica |
, - M.P. 18803
Apodgerada

Covidien Adgentina S.A. Pagina 4 de 13
|

Fam. ROXA ALBRECHT
e



ANEXOC i - PROYE(‘ZTO DE INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: lr.J"e.';,c:r.:Jes del apriete, Ia marca de alineacion de DFT debe estar Justo en DOSICION o,R"‘ <
proximal con respecto al mandeo touhy. NA

r MANDO TOUHY

URbenum de purgado

g) Gire éi extremo distal de la punta 180° en sentido horario {como se muestra arriba) para
abrir la gbertura de purgado. Apunte la punta hacia un lugar en el que no haya nadie y/o cubra
con un pafio para evitar salpicaduras. i

Marca de alineacién de DFT

h) Ensamble la jeringa llena de solucidn salina en el luer de la DFT,

i) Retraicja la palanca de posicionamiento de la cuchilla (interruptor accicnado por el pulgar)
para poner al descubierto la cuchilla dentro de la abertura destinada a ella.

j) Purgue la punta hasta que salga liquido por su extremo distal.

k) Haga! avanzar por completo la palanca de posicionamiento de la cuchilla (interruptor
acciohado por el pulgar) hasta [a posicién de cierre y apagado. : |

) Gire el extremo distal de la punta de nuevo hasta la posicion cerrada, de forma que las luces
de las guias queden alineadas.

m) Suelte el mando touhy de la DFT, deslice la DFT hacia adelante y retirela de la punta del
catéter.

n} Gire el| interruptor principal del mecanismo de cuchilla motorizada a la posicién ENCENDIDO. ;

Insercion y Uso
Una vez preparado, el catéter esta listo para ser insertado en el paciente.

1. Insercidn

‘a) 'Prepare al paciente y administrele el anticoagulante aproplado y el tratamiento
vasodilatador para realizar una intervencion percutanea estandar. |

b) Inserte una vaina de tamafio adecuado y una valvula de hemostasis mediante tecmcas
estandares.

PRECAUCION: consulte los principales datos técnicos del catéter para utilizar el
tamario aproplado de la vaina. Utilizar vainas mas pequefias que las recomendadas
podria afectar al funcionamiento del dispositivo.

c) Utilizando una técnica estandar, coloque una guia de 0 36 mm a través de la lesion.
diana.

d) brocure que el mando del mecanismo este en la posicion mas adelantada, es decir, la
posicién en que el mecanismo queda cerrado y apagado. Retire con cuidado el extremo
de la guia a través de la pUnta del catéter Y a través de la luz de la guia del eje de
torsién, de forma que la guia discurra a través de las DOS luces, en posicion proximal a,
Ja de la cuchilla. ; :

Marcador de la punta distal del catéter |

; ' e e BT R TEVRARI e

Luz c;te quia distal ; Luz de guia proximat i

/

Eam. RCXANA ANDREA ALBRECHT
Directorh Técnica |

M.N. 13805{- M.P. 18503
Apoderada ‘

Covidien Argentina 5.A.

Pagina 5 de 13



ANEXQ Il - PRQYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

e) Afloje la valvula de hemostasia e inserte con cuidado el catéter SilverHawk en Ia
Vuelva a apretar la valvula de hemostasia para evitar pérdidas de sangre.

PRECA UCION: no apriete demasiado la valvula de hemostasis ya que puede mh;b:
el avance y la rotacion apropiados del catéter o posiblemente dafiar el eje.

f) Si se detecta un exceso de calcio en la zona que se va a tratar, habra que emplear el
chsposmvo de proteccién antiembolizacion SpiderFX junto con el sistema de escision de
placas periféricas TurboHawk para calcio. Consulte el tamafio que debe tener el filtro y eI
modo de despliegue de este en [as instrucciones de uso del SpiderFX.

PRECAUCION: al utilizar el SpiderFX junto con el TurboHawk, si no coloca el fi Itro a
la dlstanaa conveniente con respecto a la lesién (6 cm con el SS-C/SS-CL y 8 cm con
el $X-C), el rendimiento del filtro se puede ver afectado. ‘ |

) 'Sittte una guia a lo largo de la lesién que va a tratar siguiendo la técnica estandar Sl
.esta utilizando el dispositivo SpiderFX, el cable de captura de este servira de gwa
principal para el catéter TurboHawk. :

h) 'Asegurese de que la palanca de posicionamiento de la cuchilla (interruptor accionado
por el pulgar) se encuentra en su posicion totalmente avanzada; es decir, cerrada y-
apagada. Con cuidado, vuelva a cargar el extremo de la quia a través de la punta del
cateter. . :

i) AﬂO]e la vélvula de hemostasis e inserte con cuidado el catéter en la valna . Vuelva a.
apretar la valvula de hemostasis para evitar pérdidas de sangre.

2. Tratamténto de las lesiones

a) Con curdado y mediante visualizacion radioscopica deslice hacia delante el cateter hasta el
extremo proxlmal de la lesion diana.

ADVERTENCIA: {a parte cortante del catéter es un componente rigido. No fuerce o
tuerza demasiado el catéter para hacerlo avanzar ya que puede causar un
traumatismo en el vaso sanguineo y/o afectar al funcionamiento del dispositivo.

ADVERTENCIA: no utilice el catéter en una angulacién superior a 90° o si detecta
una calcifi éacit'm excesiva mediante USIV o angiografia. :

b) Si no se puede avanzar el catéter por la lesion, puede que sea necesario retirar con cmdado
la guia y conducar el dispositivo de la siguiente forma:

i. Introduzca la quia en la luz de la guia del eje de torsién hasta que su extremo distal quede en
posicién prox;mal con respecto a la abertura para la cuchilla.

Extremo proximal dela Marcador dela punta
abertura para fa cuchilla defaguia

~ 18 mm . ¥

ii. Adelante el catéter hasta el extremo proximal de la zona
que se desea tratar,

ii. Adelante el catéter hasta el extremo proximal de la zona que se desea tratar.

PRECAUCION Antes de cada escision procure que la guia y la abertura pai'a la ‘,
cuchilla esten bien separadas, ya que de lo contrario podria mterferlr la guia can la
cuchilla. '

Nota: si e/ catéter no puede avanzar a través de la lesion, serd necesario extraer con cuidado
el catéter y difatar primero fa lesion con catéter angiopldstico de baign de didgmetro pequefio.

Téenica

" Apod racfa P .
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ANEXO11- PRO{ECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 2 8 8 ‘

c) Con cuidado, rote la ventana de la cuchilla del catéter hacia el lugar del tratamiento. Sey
debera realizar una evaluacién angiografica adicional para confirmar la posicién del catéter
respecto a la lesion.

NOTA la carcasa de la cuchilfa es radiopaca para facilitar la visualizacion angiografica de fa
orientacion del dispositivo. | !

Proximal  perecha Anterior/Posterior  lzquierda
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Ademas, un anillo radiopaco esta colocado en situacion proximal al extremo distal de la punta:

e N o e e ol B vm IR

e e P m

PRECAUCION: si el dispositivo tiene dificultades para rotar, no haga girar el eje del
catéter mas de 360° en una direccion.

De lo contrario, puede provocar un fallo en el dispositivo como torcer el ejei
fracturar la punta. Es probable que sea necesario dilatar la lesion prelwamente [

volver a colocar el dispositivo.

d) Para comenzar la escisién de la placa, retraiga la palanca de posicionamiento de ia cuchllla
(interruptor accionado por el pulgar) con lo que se mostrara la cuchilla rotatoria y flexionara la
punta del catéter T. .

NOTA. cuando se deslice o retraiga la palanca de pos:aonamfento de la cuchilla ﬂnterruptor
accionado por el pulgar), se deberd oit un “clic” cuando se alcance la posicion final de esta
Fsto indica que el catéter ha alcanzado su posicion total retraida o avanzada. :

ADVERTENCIA: el funcionamiento del dispositivo con la cuchilla parcialmeni:e
abierta o cerrada podria causar traumatismo en el vaso sanguineo o posible
embolizacidn de tejido previamente cortado.

e) Cuando el motor este en funcmnamlento deslice lentamente el cateter a traves del lugar del

tratamiento mediante visualizacién radioscépica. : - \
|
f) Consulte la siguiente matriz para comprobar la longitud méxima del corte recomendada Y el

numero de pasadas que se puede realizar para cada numere de catalogo antes de extraer' y
vaciar el dispositivo.

N° de catélogo Longitud maxima | Nede p'asada's'por
' del corte cada insercién |
TH-LS-M 50 mm 2
TH-LX-M 75 mm 2 >

Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT
| . ’ Diractord Tecnica
| ‘ . M.N. 13805 { M.P. 18903
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ANEXO I1 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

N de referencia § Longitud maxima |Numero de escisiones
de corte porinsercién
THS-55-C 20 mm 1
THS-SS-CL 20 mm 1
THS-SX-C 40 mm 1*

* Si emplea el dispositivo SpiderFX puede realizar varias
escisiones en cada insercion.

. Noeode raferenda Longitud dal conte N.* de cortas por insercién®
THS-LS-C 50 mm H
THS-LX-C . 75mm 1

*$i se utiliza el SpiderEX, se pueden hacer cortes multiples por insercién.
N.°dereferencia . Longitud del corte N.decortes por
insarcién
Pag28 10 mm 2
N.* de referencia Longitud del corte N.°de cortes por
insercion
P4056 50 mm 2
Pa0s2 . 56 mim 2
P4055 75 mm 2
N.* de referencia Longitud del corte N.” de cortes por
insercion
Pag30 15 mm 2
P4033 50mm 2
P4034 10 mm 2
P4oa4 15 mm 4

NOTA: si emplea el dispositivo SpiderFX, es conveniente observario con frecuencia por medios
radioscdpicos para comprobar que el filtro no haya quedado obstruido con restos de tejido. 5y el
filtro queda obstruido, puede que el fljo se vuelva lento o que deje de haber flujo. Si el filtro
queda obstruido o el flujo se ve afectado por causa de los restos, habrd que extraer el catéter
TurboHawk y retirar el fiftro. Una vez retirado el filtro, no se puede volver a introducir en el
organismo, sino que habrd que desplegar uno nuevo de acuerdo con 13s instrucciones de uso
del SpiderFX. ‘

ADVERTENCIA: sobrepasar la longitud maxima de corte recomendada y/o el nimero
de pasadas antes de extraer y vaciar el dispositivo aumentara el riesgo de
embolizacién de los fragmentos del tejido cortado.

g) Una vez se alcance el segmento diana, pare el avance del catéter. Con cuidado, haga
avanzar la palanca de posicionamiento de la cuchilla (interruptor accionado por el pulgar) para
cerrar la cuchilla y apagar la cuchilla motorizada SilverHawk; se indicara mediante un "clic”
tactil.

h) Llegados a este punto, para evaluar la extension de la placa a cortar se debe utilizar una
combinacion de imagenes con ultrasonidos intravasculares y/o angiograficas.

i) Por cada insercion se puede realizar un segundo corte, y para el corte adiciona! se puede
volver a utilizar el catéter mediante la repeticion de los pasos a) a f) si todavia queda capacidad
de almacenamiento apropiada en la punta (ver nota mas abajo).

NOTA: si la palanca de posicionamiento no se puede deslizar totalmente (después de finalizar
un corte) puede que la punta este totalmente llena.

Extraiga ef catéter y las partes de tejido extraido.

Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT
Directora Técnica |
M.N. 13805 {M.P 18903
da
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO’

sobrepasarse ya que puede provocar la embolizacién del tejido cortado.

3. Bxtraccién del catéter

a) El catéter debe extraerse cuidadosamente del paciente mediante visualizacion radioscépica.

b) La evaluacién final angiogréfica y/o de ultrasonidos intravascutares debe realizarse después
del tratamiento con el catéter.

4. Extraccion del tejido .

a) Llene una jeringa (3 cc 0 mas grande) con solucion salina.

b) Adhiera la jeringa a un adaptador luer proximal al impulsor de tejido.

c) Rote el eje de torsion hasta colocar la ventana de la cuchilla en una vision dptima. e

d) Retraiga la palanca de posicionamiento de la cuchilla {interruptor accionado por el pulgér)
para exponer la cuchilla en la ventana de fa cuchilla. Apague el interruptor de alimentacion
principal de la cuchilla motorizada SilverHawk y separe el catéter de la cuchilla SilverHawk.

e} Inserte el cono del catéter en la abrazadera de la punta.
f) Pince la abrazadera de la punta alrededor del cono del catéter (esto no lo dafiara).

g) Inserte la punta del impulsor de tejido dentro del orificio de ventilacién en el extremo distal
de la punta del catéter.

h) Presione la jeringa y lentamente haga avanzar el impulsor de tejido para eliminar el tejido de
la ventana de la cuchilla,

i) Si nota resistencia cuando hace avanzar el impulsor de tejido, elimine lnmedlatamente con
unas pinzas el tejido de la ventana de la cuchilla.

j) En c¢aso de que no se haya extraido completamente de la ventana utilice las pinzas para
retirar e} tejido expuesto en la ventana de la cuchilla,

k) Si es necesario repita los pasos anteriores para extraer el tejido.

1) Una vez extraido todo el tejido de la punta, vuelva a irrigar el depdsito de la punta segun el
paso 1b de la seccidn de preparacion.
m) Suelte la abrazadera de la punta y séquela del cono de! catéter. _ 1

Punta del catdter Pinza para la

Hacia dentro de la punta ded catéter Prosianador de tefide

— ; {

A
El sistema de escisidén de_placas periférica rboHaw a calci

a) Desensamble e! catéter de la guia de 0.36 mm.

b) Empuje hacia adelante la palanca del mecanismo de posicionamiento de la cuchllla
(interruptor accionado por eI pulgar) para volver a dejarlo cerrado y apagado. Sitle el

NAJS
Farm. Roé‘;eclo Téonica

M.N. 13805 } M.P. 18903
Apoddrada Pigina 9 de 13
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ANEXO Ii - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DEUSO  ~ = ' I

interruptor de alimentacion principal de la cuchilla en la posicidon OFF y separe el catéter de |
la cuchilla.

¢) Limpie con suavidad el exterior de la punta con una gasa hiimeda.

d) Introduzca la DFT por extremo distal del catéter. Alinee el mando touhy de la DFT justo en
pmsrcmn distal con respecto a la marca de alineacién de DFT del catéter. La abertura de
purgado debe estar visible por el exterior de la junta. Encaje el mando touhy en el cateter

| Consulte la fi igura que aparece abajo. -

NOTA después del apriete, la marca de alineacion de DFT debe estar Justo en posmon
proximal con respecto al mando touhy.

" MANDO TOUHY
YN
| Im\
‘\Jﬁmenum.de purgado

Marea'de alineacién de DFT

e. IG|re el extremo distal de la punta 180 ° en sentido horario (a la derecha) para abrlr la
ventana de purgado. No dirija la punta hacia ninguna persona y/o cibrala con un pafio para

evitar salplcaduras

f. Llene una jeringa (se recomienda que sea de 10 cc) con solucmn salina y ensamble la jeringa
en el luer de la DFT.

g. Relqraiga el interruptor de accionamiento con el pulgar a la posicion ENCENDIDO para asi
poner al descubierto la cuchilla dentro de la abertura destinada a ella.

h. Purgue la punta con un chorro constante de 5-10 cc/seg. (Repita si es necesario para retirar
los tejidos)

i. Extralga con unas pinzas el tejido que asoma por la abertura para purgado en caso de que
este no salga totalmente.

PRECAUCION Se debe evitar utilizar una fuerza excesiva con las pinzas aI retirar Ios
tejldos para evitar la ventana de purgado.

j. Haga avanzar por completo el interruptor accionado por el pulgar hasta la posmon de cierre y
APAGADO.

k. Gire el extremo distal de la punta de nuevo a la p05|C|0n cerrada de forma que se almeen las
luces de la guia metélica. .

l. AﬂOJe la perilla Tuohy de la DFT, deslice la DFT hacia distal y retirela de la punta del catéter.

m. Purgue el eje del catéter: para ello conecte la jeringa llena de solucion salina a la abertura
de purgado del catéter. Aplique una presion suave a la jeringa hasta que vea salir solucién
salina transparente por la abertura para la cuchilla.

R
5. Insercién y uso repetidos :

a. Si hay que realizar inserciones adicionales, repita desde el paso 1d y 1e, respectlvamente de
la seccién de Insercidn y uso de cada modelo.

b. Si es necesario, esta secuencia de cortado se puede repetir hasta lograr el grado de escmlon
de placa deseado.

PRECAUCION: Al cortar fragmentos de gran longitud en lesiones fuertemente
calcificadas la cuchilla puede desgastarse. Si nota cada vez mayor resmtenma al
pasar la cuchilla, puede ser que haya que sustituir el dispositi ,

. %
| Farm. ROXANAYNREA ALBRECHT
' Directora fTécnica ;

! M.N. 13805 -iM.P. 18503
Apcdetada .
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ANEXO IT- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

bateria que contiene puede explotar a temperaturas excesivas.

CONTRAINDICACIONES

¢ No utilice en las arterias coronarias

+ No utilice en la arteria carétida

» No utilice en los vasos iliacos y renales

. No utilizar en casos de reestenosis en endoprotes:s en la zona de intervencion del vaso
periférico.

+ Indicios o antecedentes de hemorragia intracraneal o aneurisma
*  Antecedentes de ictus trombdtico o hemorragico

: . . . | .
Estado hipercoagulable conocido, coagulopatia o tendencia anormal a la hemorragia

Presencia de hemorragia intraocular mediante examen oftalmoscopico

» Antecedentes de trombocitopenia o trombocitosis ;

Traumatismo grave, fractura, intervencion quirdrgica mayor o biopsial de drgano
parenquimal durante los tltimos 3 meses

Reanimacion cardiopulmonar prolongada

_Diagndstico de dlcera péptica mediante endoscopia en los dltimos 3 afios o hemorragia
' gastrointestinal en los Ultimos 3 meses | M

Hemorragia genitourinaria en los Ultimos 3 meses

Hipertension persistente grave (presion sistolica >180 mmHg)

_Alergia o intolerancia a la aspirina
|
ADVERTENCIA I

» El catéter siempre debe manipularse bajo. observacién radioscdpica directa durante la
intervencion en los vasos sanguineos periféricos. Si encuentra algin tipo de resistencia
.durante su manipulacion, antes de proceder determine la causa. i

« Nunca haga avanzar la punta distal del catéter cerca del extremo flexible de IIa guia. Si el
catéter se sitda en esta posicién es probable que al extraerlo se salga de la guia y haga que
se forme un nudo en esta. Si ocurre esto, se debera extraer el catéter y la guia juntos para -
evitar dafar las paredes de los vasos. Si todavia se nota resistencia, también se deberd
_extraer la vaina.

| !
s Evite el movimiento excesivo del catéter dentro del vaso sanguinec ya que dé lo contrario
podria dafiarlo o causar embolizacién.

» El catéter solo se puede utilizar con la cuchilla motorizada SilverHawk.

‘o Esté dispositivo se suministra ESTERIL y para un solo uso. No vuelva a utlllzar o] esterlllzar
el dispositivo ya que podria aumentar el riesgo de infeccidn para el paciente y 'afectar a su
funcionamiento.

» No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta.

» Esté dispositivd no se debe utilizar ante la presencia de gases combustibles o |nﬂamables,
anestésicos o productos de limpieza/desinfectantes. !

+ La parte cortante del catéter es un componente rigido. No fuerce o tuerza demasiado el
catéter para hacerlo avanzar ya que puede causar un traumatismq en el vaso sanguineo y/o

afectar al funcionamiento del dispositivo.

Govidien Argentjna S. A PéginaTll de 13
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» No utilice el catéter en una angulacion superior a 90° o si detecta un@lc@d@ex jv
medlante USIV o angiografia.

« El funcionamiento del dispositivo con la cuchilla parcialmente abierta o cerrada podria
causar traumatismo en el vasoc sanguineo o posible embolizacién de tejido previamente
cortado

. A! utilizar el dispositivo SpiderFX junto con el catétér TurboHawk, no lleve nunca fa punta
distal del catéter por las proximidades de la banda del marcador radiopaco del dispositivo
SptderFX Si la punta del catéter y la banda del marcador se tocan, podria tener lugar una
embolizacién de los fragmentos acumulados. También podria ocurrir que la arteria sufra un
traumatismo, o que el dispositivo no responda como se espera.

* En los casos en que no utilice el dispositivo SpiderFX, si sobrepasa la longitud de corte
maxima o el nimero de escisiones antes de retirar y vaciar el dispositivo que se
recomiendan, o ambas cosas a la vez, sera mayor el riesgo de embolizacion de los
fragmentos de tejido escindidos.

e ' Si !no se puede conducir con facilidad el catéter, empuje hacia adelante la palanca de
posicionamiento de la cuchilla (interruptor accionado por el pulgar) para cerrar la cuchilla.
Al hacer esto no debera aplicar demasiada fuerza. Puede que haya que volver a colocar el

dispositivo o realizar de nuevo la predilatacién, | f

» Sobrepasar la longitud maxima de corte recomendada y/o el nimero de pasadas antes de
extraer y vaciar el dispositivo aumentara el riesgo de embolizacion de los fragmentos del
tejido cortado.

- I
» La capacidad de almacenamiento de [a punta del catéter no debe sobrepasarse ya que
puede provocar la embolizacién del tejido cortado.

PRECAUCIONES i

« Fl sistema de escision de placa periférica debe ser utilizado (nicamente por facultativos con
formamon en procedimientos de intervencidn periférica.

b

!
. Este dispositivo solo se deberd utilizar en hospitales donde, en el caso de presentarse
alguna complicacion grave, se pueda conseguir asistencia quirdrgica faciimente.

¢ No doble o tuerza bruscamente el eje del catéter mientras lo esté manlpulando ya que :
podria dafiarlo o afectar a su funcionamiento.

» * Consulte los principales datos técnicos del catéter para utilizar el tamano aproplado de ta
vaina. Utilizar vainas mas pequefias que las recomendadas podria afectar al funcmnamlento
del dispositivo.

s Al utilizar el SpiderFX junto con el TurboHawk, si no coloca el filbo a la distancia
conveniente con respecto a la lesion (6 ¢m con el SS-C/SS-CL y 8 cm con el SX-C), Ias
capacidades del filtro se pueden ver afectadas. | :

* No apriete mas de lo debido la valvula de hemostasia, ya que si la aprieta demasiado es
posible que el eje del dispositivo quede dafiado o que no se pueda conducir ni girar eI
catéter TurboHawk con la misma facilidad que si no estuviera tan apretada. !

* No apriete demasiado la valvula de hemostasis ya que puede Ir‘lhlblr el avance y la rotacion

apropiados del catéter o posiblemente danar el eje. ]
. |,
« Si el dispositivo tiene dificultades para rotar, no haga girar el eje del cateter mas de 360°

en una direccion, De lo contrario, puede provocar un fallo en el dispositivo como torcer el
eje o fracturar la punta. Es probable que sea necesario dilatar la lesion previamente o
volver a colocar el dispositivo. I

« Al cortar fragmentos de gran longitud en lesiones fuertemente calcificadas la cuchilla puede
sufrir desgaste. Si nota cada vez mayor resistencia al pasar la cuchilla, puede ser que haya
que sustituir el dispositivo. I

El equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se utiliza dé

acuerdo lcon las instrucciones, puede causar interferencias perjddjciales a otros dispositivos er:‘1
. | )

v
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la interferencia tomando alguna de las siguientes medidas:
* Reoriente o recoloque el dispositivo receptor.

) Alljmente la separacion del equipo.

» Consulte al fabricante o al servicio técnico del equipo para determinar la causa de la

interferencia.

« Advertencia: no existen piezas de recambio para el usuario de la cuchilla motorizada

- SilverHawk.
POSIELES COMPLICACIONES / EFECTOS ADVERSOS

Las compllcaqones posibles asociadas al uso de este dispositivo y otros catéteres de

mtervenaon incluyen, entre otras:
s  Amputacion

« Diseccidn arterial

. Pe;rforacién arterial

e Rotura arterial

. Es:pasmo arterial

. Fistula arteriovenosa

Cblmplicaciones hemorragicas
¢ = Muerte

. Embolismo y/o trombosis arterial

+ - Cirugia de derivacién (bypass) de urgencia o con hospitalizacidn

« Complicaciones en el lugar de acceso
|

« Hipotensién
|

» Infeccién

. Is<|:| uemia

. ‘ Reestenosis del segmento tratado
e Oclusidn total de arteria periférica

« ' Complicaciones vasculares que pueden precisar intervencion quirdrgica

EFECTOS ADVERSOS EN LOS VASOS ILIACOS/RENALES

Se ha ‘comprobado en casos reales que con el uso de este dispositivo en los vasos iliacos y/o

renales se puede dar lo siguiente:

. Perfqracmn arterial,

« Muerte,

» Obstlucaon total de la arteria periférica.

ALMACENAMIENTO

uftravioleta o liquidos que contengan alcohol.

i
« Complicaciones vasculares por las que pueda ser necesario acometer reparaciones qunrurg|c’a

Conserve los catéteres y las cuchillas motorizadas SilverHawk embalados en un lugar fresco y

seco hasta su- utilizacidn.. No los exponga a disolventes organiegs, radiacion ionizante, luz

Pagina 13 de 13
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION PO

Expediente N°: 1-47-3110-1406-14-9

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
2n8t8y nologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
................. 8: de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA 5.A,, se .-
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Prc;ductores y Productoshde -
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptiv0' Sistema de Escisidon de Placas Periféricas.

Tipo. T
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TURBOHAWK™ / SILVERHAWK™,

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para uso en aterectomia de los vasos
periféricos. : SAYE
Modelos: Sistema de escisién de placa periférica TurboHawk™:

TH-LS-M Sistema de escisién de placa periférica TurboHawk™ LS-M;
TH-LX-M Sistema de escisién de placa periférica TurboHawk™ LS-M;
TH-LS-C Sistema de escision de placa periférica TurboHawk™ LS-C;
TH-LX-C Sistema de escision de placa periférica TurboHawk™ LX-C;
THS-LS-C  Sistema de escision de placa periférica TurboHawk™ THS-LS- C
THS-LX-C Sistema de escision de placa periférica TurboHawk™ THS-LX-C;
THS-SS-C  Sistema de escisién de placa periférica TurboHawk™ THS-SS-C;
THS-SS-CL Sistema de escisién de placa periférica TurboHawk™ THS-SS-CL;
THS-SX-C  Sistema de escision de placa periférica TurboHawk™ THS-SX-C.,_Ks
Sistema de escision de placa periférica SilverHawk™:

P4052/FG 10503 Punta estandar para vasos grandes, LS-M con Tecnoiogia
MEC™,;

/.. 4



SIS e

W
P40557FG 10505 Punta extendlda para vasos grandes, LX M con Tecnologla .

MEC™, . - . o .

P4056/FG 10504 Punta estandar para vasos medlanos MS-M con Tecnologla -

MEC™,;

P4030/FG 07900 Punta estandar para vasos pequefios, SS+;
o "P4033/FG 08100 Punta extra larga para vasos pequefios, SXL;

P4034/FG 08000 Punta estandar para vasos extra pequefios, ES+;

P4044/FG 10000 Punta extra larga para vasos extra pequenos EXL;.

P4028/FG 08300 Punta estandar para vaso distal, DS.

Accesorio: FG 02550 Guia cortadora para sistemas de escisién de placa.

“Perfodo de vida Gtil: Cuchilla (Cutter driver): 3 afos; |

TurboHawk™: 3 anos,

SilverHawk™ modelos P4028, P4030 P4034 3 anos;

SilverHawk™ modelos P4033, P4052, P4044, P4055 P4056 2 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
“Nomb7& del Fabricante: 1) ev3, Inc. |
2) Micro Therapeutlcs, Inc. dba ev3 Neurovascular
Lugar/es de elaboracién: 1) 4600 Nathan LN. North Plymouth MN 55442
Estados Unidos. | . - ' '
- 2) 9775 Toledo Way, Irvme,. CA 92618, Estados Unldos
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Se extiende a COVIDIEN ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion  del  PM-2142-221, en la Ciudad de Buenos. - Aires, a
. . 5|endo su vigencia por cinco (5 anos a contar de la fecha
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