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Disposicién
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miéreoles 7 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-5898-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5898-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Micromedical Argentina S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos. en la que
informa que el producto estudiado retne 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 inscripeion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion 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 el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. ‘

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Kaneka, nombre descriptivo Catéter para angioplastia
cardiaca transluminal percutinea y nombre técnico Catéteres, para angioplastia, con dilataciéon por balon, de
acuerdo con lo solicitado por Micromedical Argentina S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-05239940-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2238-35", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion € Inscripcion en el RPPTM cen los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion 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 Disposicién, 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: Catéter para angioplastia cardiaca transluminal percuténea.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-184 — Catéteres, para angioplastia, con dilatacion
por balon.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kaneka
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Esta disefiado para la dilatacion de lesiones estendticas en la arteria coronaria al
realizar angioplastia transluminal coronaria percutanea (PTCA).

Modelo/s:
Ikazuchi zero

ZE-6-100F, ZE-6-100P, ZE-6-120, ZE-6-150, 7ZE-6-175, ZE-6-200, ZE-6-225, ZE-6-250, ZE-6-275, ZE-
6-300, ZE-6-325, ZE-6-350, ZE-6-375, ZE-6-400, ZE-8-100F, ZE-8-100P, ZE-8-120, ZE-8-150, ZE-8-
175, ZE-8-200, ZE-8-225, ZE-8-250, ZE-8-275, ZE-8-300, ZE-8-325, ZE-8-350, ZE-8-375, ZE-8-400,
7ZE-10-150, ZE-10-175, ZE-10-200, ZE-10-225, ZE-10-250, ZE-10-275, ZE-10-300, ZE-10-325, ZE-10-
350, ZE-10-375, ZE-10-400, ZE-12-150, ZE-12-175, ZE-12-200, ZE-12-225, ZE-12-250, ZE-12-275, ZE-



12-300, ZE-12-325, ZE-12-350, ZE-12-375, 7E-12-400, ZE-15-150, ZE-15-175, ZE-15-200, ZEF-15-225,
7E-15-250, ZE-15-275, ZE-15-300, ZE-15-325, ZE-15-350, ZE-15-375, ZE-15-400, ZE-18-150, ZE-18-
175, ZE-18-200, ZE-18-225, ZE-18-250, ZE-18-275, ZE-18-300, ZE-18-325, ZE-18-350, ZE-18-375, ZE-
18-400, ZE-20-150, ZE-20-175, ZE-20-200, ZE-20-225, ZE-20-250, ZE-20-275, ZE-20-300, ZE-20-325,
ZE-20-350, ZE-20-375, ZE-20-400, ZE-30-150, ZE-30-175, ZE-30-200, ZE-30-225, ZE-30-250, ZE-30-
275, ZE-30-300, ZE-30-325, ZE-30-350, ZE-30-375, ZE-30-400.

Raiden 3

RD3-8-150, RD3-8-175, RD3-8-200, RD3-8-225, RD3-8-250, RD3-8-275, RD3-8-300, RD3-8-325,
RD3-8-350, RD3-8-375, RD3-8-400, RD3-8-425, RD3-8-450, RD3-10-200, RD3-10-225, RD3-10-250,
RD3-10-275, RD3-10-300, RD3-10-325, RD3-10-350, RD3-10-375, RD3-10-400, RD3-10-425, RD3-10-
450, RD3-13-200, RD3-13-225, RD3-13-250, RD3-13-275, RD3-13-300, RD3-13-325, RD3-13-350,
RD3-13-375, RD3-13-400, RD3-13-425, RD3-13-450, RD3-15-200, RD3-15-225, RD3-15-250. RD3-15-
275. RD3-15-300, RD3-15-325, RD3-15-350, RD3-15-375, RD3-15-400, RD3-15-425, RD3-15-450.
RD3-18-200, RD3-18-225, RD3-18-250, RD3-18-275, RD3-18-300, RD3-18-325, RD3-18-350, RD3-18-
375, RD3-18-400, RD3-18-425, RD3-18-450, RD3-20-200, RD3-20-225, RD3-20-250, RD3-20-275,
RD3-20-300, RD3-20-325, RD3-20-350, RD3-20-375, RD3-20-400, RD3-20-425, RD3-20-450, RD3-30-
200, RD3-30-225, RD3-30-250, RD3-30-275, RD3-30-300, RD3-30-325, RD3-30-350, RD3-30-375,
RD3-30-400, RD3-30-425, RD3-30-450.

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

1. Kaneka Corporation.
2. Planta en Osaka de Kaneka Corporation.

Lugar/es de elaboracion:

3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, ciudad de Osaka, Osaka, 530-8288, Japon.
5-1

1.
2 -1, Torikai-Nishi, Settsu, Osaka, 556-0072, Japon.
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_ PROYECTO DE ROTULO
Anexo liL.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004}

Fabricante/s: !

KANEKA Corporation, 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, ciudad de Osaka,
OSAKA, 530-8288, JAPON Y/O :

Planta en Osaka de KANEKA Corporation, 5-1-1, Torikai-Nishi, Settsu, OSAKA, 556- |
0072, JAPON '

importador: MICROMEDICAL ARGENTINA SR.L, JUAN CARLOS CRUZ 1850, PISO 5°,
VICENTE LOPEZ, PROVINCIA DE BUENOS AIRES
Teléfono: 3220 2020
Fax: 4718 3015
E-mail: njuana@micromedicalarg.com.ar

[ Marca: KANEKA W
Catéter para angioplastia cardiaca transluminal percutanea ‘

Modelols: (segun corresponda) i

Ref: xxxxx Numero de Lote: XXxXxXxXXXX \

XXX cm XX (XXmm) - XXX DL (XX mm)
Cada caja contiene: 1 conjunto {(un envase primario)/(caja contiene) ,
1) Catéter de balén (x1)

2) Herramienta de enjuague (x1)
3) Clip de catéter (x1)

Estéril. Esterilizado por 6xido de etileno.
Apirégeno. Radiopaco.
PRODUCTO DE UN SOLO uso.

Fecha de fabricacion: mm-yyyy Fecha de vencimiento: mm-yyyy

Instrucciones de Uso/ Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Almacenar a temperatura ambiente, lejos de fa humedad y calor directo.
No usar si el envase individual esté abierto 0 dafiado

Director Técnico: Delia S. Boiardi MP 10.010
Autorizado por la ANMAT PM 2238-35

Venta exclusiva a profesionales e institu

ciones sanitarias ]
\ ( g A -

Nicolgs\péna Defia S. Sofaroj
ApodEngao armacéutica
Micromedical Argentind SRL MP 10:810
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lIL.B ~ Disposiéion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

OSAKA, 530-8288, JAPON Y/O

Planta en Osaka de KANEKA Corporation, 51-1, Tbrikai-Nbishi, Settsu, OSAKA, 556-
0072, JAPON .

[ Fabricante/s: KANEKA Corporation, 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, ciudad de Osaka, T
|

I

|

Importador: MlCRQMED!CAL ARGENTINA S.R.L., JUAN CARLOS CRUZ 1850, PISO 5%,
VICENTE LOPEZ, PR_O\/INCIA DE BUENOS AIRES

Teléfono: 3220 2020

Fax: 4718 3015

E-mail: njuana@micromedicalarg.com.ar

Marca: Cordis
Catéter paré angioplastia cardiaca transiuminal percutanea

Modelols: (segun corresponda)

Estéril. Esterilizado por 6xido de etileno. /
Apirdgeno.
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Instrucciones de Uso/ Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Almacenar en un lugar fresco, 0SCuro y seco.
‘No usar si el envase individual esté abierto 0 dafiado

Autorizado por la ANMAT PM 2238-35

Director Técnico: Delia S. Boiardi MP 10.010 , ' \
jva a profesionales € instituciones sanitarias

Venta exclus

DESCRIPCION

El Catéter para angioplastia cardiaca transluminal percutanea KANEKA PTCA es un
dispositivo de intercambio rapido percutaneo para angioplastia coronaria transtuminal
(PTCA). El lado distal del catéter esta equipado con un palén inflable a un diametro v
longitud especificos bajo presiones recomendadas.

El marcador (es) radiopaco (s) dentro de! balon permite confrimar la posicion del mismo
en el vaso delfpaciente bajo alta resolucion ﬂuoroscozia. En el eje, hay dos marcadores,

+

NchoQioder gna Delia . Boiardi
Micromedical Aragntina SRL Pl 7

MP 10.0%: 018-05239940-APN-DNPM#ANMAT
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Reutilizar, reprocesar o reesterilizar €l dispositivo, también podria suponer un riexrd
contaminacion del mismo y/o causar infecciones o infecciones cruzadas en el pac
entre las que se incluye la transmisién de enfermedades infecciosas entre pacientes.
La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades 0 la muerte del
paciente. N

4 No utilizar si considera que el producto o €l envase podrian estar dafiados.

5. Utilizar inmediatamente una vez abierto el envase estéril. El dispositivo debe tratarse
como un residuo contaminado tras su uso.

6. No utilizar agentes que contengan disolventes organicos ni medios de contrasie
oleaginosos. El contacto con estos agentes puede causar dafios potenciales al catéter.

7 Como el procedimiento PTCA puede inducir a complicaciones peligrosas, realice &l
procedimiento solo tras haber realizado la preparacion para injerto de bypass arteriz!
coronario de emergencia (CABG).

8. Como pueden surgir complicaciones graves al utilizar este catéter, la intervencion debe
realizarse en un centro médico en el que pueda realizarse un procedimiento de
emergencia. '

9. El médico encargado del procedimiento debe determinar la duracion y el ndmero de
inflados del balén segun su experiencia.

10. El suero fisiolégico esterilizado debe infundirse para anticoagulacién mientras este
catéter de balén esté insertado en el vaso sanguineo.

11. Este catéter solo puede introducirse empleando una guia.

(La insercion de este catéter por si solo podria dafiar las paredes vasculares o perforar 108
vasos). v

12. Emplee el catéter con cuidado en el vaso sanguineo verificando 1a jocalizacion vy el
movimiento de su punta bajo fluoroscopia.

13. No deforme ni gire este catéter de balén ni la guia durante su uso. (El catéter podria
enredarse, aumentando la resistencia).

14. Si experimenta una resistencia anomala o fuerte durante la intervencion, debera
verificar la causa y adoptar las medidas adecuadas antes de proceder. (lgnorar dicha
situacion anémala o© resistencia y ejercer una fuerza excesiva podria dafiar
potencialmente los vasos o romper €l eje del catéter, que quedaria dentro del cuerpo).

15. Durante el uso, el eje del catéter debe sustituirse en caso de presentar dobleces,
roturas o deformaciones. (Si sigue utilizando el catéter ignorando dicha situacién, el gje
del catéter podria resultar dafado y quedar dentro del cuerpo).

16. Si advierte una resistencia excesiva durante fa insercion. movimiento o extraccion de
este catéter, debera verificar que la guia no se haya enredado. Si ese fuera el caso,
debera eliminar el enredo de la guia. (Debido a la corta longitud del lumen de la guia de
este catéter, la guia podria enrollarse alrededor del eje del catéter. Ademas, mientras
extrae este catéter de vuelta al catéter de guia dentro de los vasos, puede producirse una
separacion de gran angulo entre el eje del catetery la guia. Bajo tales circunstancias, una
extraccién forzada podria dafar la guia o el catéter).

17. No debe utilizarse ningtn catéter con signos de danos.

18. Debido a la faita de conductividad de las fuerzas de torsion, el eje del catéter no debe
retorcerse (si lo hace, el eje podria dafarse y quedarse en el interior del cuerpo).

-49. Lesiones dificiles como calcificadas o estrechas podrian no poder atravesarse coN
este catéter. El médico encargado del procedimiento debe determinar si este cateter s
aplicable en base a su experiencia.

20. Debe tomar las medidas de precaucion necesarias para prevenir cualquier dafio al

catéter por parte de bisturis o tijeras. [

Delia S. Boiargj
Farmacgutica
MP 10.010

IF-2018-05239940-APN-DNPM#ANMAT
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21. Al usar este catéter, debe supervisarse la temperatura, 1a presion sanguinea, 5

y la respiracion del paciente. En caso de que surja cualquier anomalia, debera deterk e

el procedimiento o tomarse las medidas necesarias en base al juicio del médico.

22. Después del uso debe eliminarse el producto y el envase segin la normativa
hospitalaria, administrativa y/o gubernamental vigente.

23. Si se detectan anomalias durante el inflado del balén, aplique presién negativa ce
inmediato e interrumpa la intervencion.

24. No sumerja el catéter en agua caliente ni en productos quimicos tales commio
desinfectantes [hacerlo repercutira negativamente en su funcionamientol.

Efectos adversos
Los efectos adversos relacionados ¢on el producto incluyen, entre otros, infarto provocado
por la oclusién de los vasos distales o ramas auriculares, vasoespasmos, dafos en el
endotelio vascular, diseccion de la intima vascular, re-oclusién, perforacién o rotura
vascular, angina inestable, presion sanguinea irregular, apoplejia, shock, reaccién a 103
medicamentos, reaccion al medio de contraste, insuficiencia renal, isquemia transitoria,
aeroembolismo, tromboembolismo, derrame interno, hematomas, infecciones, etc. Estos
efectos adversos pueden requerir cirugia de bypass coronario de emergencia, infartc de
miocardio, re-estenosis, taponamiento cardiaco, hemorragia, neurocirugia emergente por i
infarto cerebral, formacién de fistulas en vasos, aneurisma, arritmia e incluso la muerte.

/

/

Preparativos /
1) Tras extraer asépticamente este catéter del envase, retire los materiales protectores,
tales como la funda protectora del balén. Saque el catéter con cuidado y compruebe g.¢€
no presenta defectos, por ejemplo fisuras.

2) Extraiga el aire del balén y el lumen de inflado del balén conforme a los siguientes
procedimientos. . ‘

(a) Fije el dispositivo de inflado, lleno con el medio de contraste diluido con Suero
fisiologico esterilizado en una proporcion 1:1 (en adelante denominado liquido de inflado}
en el puerto de inflado del balén (en adelante denominado puerto de inflado) y cologue
este catéter con la punta distal orientada hacia abajo.

(b) Tras aplicar la presion negativa empleando el dispositivo de inflado durante
aproximadamente 15 segundos, libere gradualmente la presion negativa permitiendo que
el liquido de inflado llene el balon y el lumen de inflado del balén y expulse el aire.

(c) Repita los procedimientos (b) para expulsar el aire por completo.

(d) Retire el dispositivo de inflado del puerto de inflado y expulse todo el aire del
dispositivo de inflado. :

(e) Vuelva a fijar el dispositivo de inflado en el puerto de inflado y aplique presion
negativa. Tras comprobar que el aire deja de retornar al dispositivo de inflado, libzre
gradualmente la presion negativa. (puede emplearse una jeringa en lugar del dispositivo
de inflado para los procedimientos (a)-(e).)

(f) Antes de proceder al inflado, sumerja el baldn en suero fisioldgico durante al menos un
minuto. '

3) Enjuague el jumen de la guia mediante la herramienta de enjuague segun lcs
siguientes procedimientos.

(a) Cargue la cantidad adecuada de solucién salina heparinizada en la jeringa y conecte ia
herramienta de enjuague en la pieza Luer para enjuagar.

(b) Introduzca la punta distal del producto en la entrada para replegar el balon hasta que
el producto alcance el tope dentro de la herramienta.

Apodergdo

Micromedicat Ardentind SRL elia $. Boiardi

F’ngacéutica
P 10.018:.2018-05239940-APN-DNPM#ANMAT
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(c) Enjuague el lumen de la gufa con solucion salina heparinizada utilizando un
rellene el lumen con la solucién salina.
Insercion y extraccion del catéter de balon
1) Introduzca este catéter a lo largo de la guia avanzada hasta el extremo distal de la
lesion. Utilice un catéter guia de 6 Fr o mas con el catéter. Bajo fluoroscopia, haga
avanzar el catéter para que el marcador radiopaco en el extremo distal del catéter alcance
la ubicacion objetivo. El balon debe estar desinflado durante este procedimiento.

2) Determine la posicién del catéter del balén y enrosque la valvula hemostatica 1o
suficiente para impedir la pérdida de sangre. Tenga cuidado de no apretar excesivamenie
1a valvula. (Hacerlo podria restringir el flujo de medio de contraste en el lumen de inflado v
ralentizar el inflado y desinflado del bal6n.).

3) Infle el balén a la presion adecuada para la lesion.

4) Al finalizar el proceso, desinfle el balén por completo y afloje la vélvula hemostética.

5) Tras comprobar que el palon esté completamente replegado en el catéter guia bgjo
fluoroscopia, retire este catéter.

Intercambio del catéter PTCA

1) Afioje la valivula hemostatica.

2) Sujete la guia'y la valvula hemostatica con una mano para prevenir el desplazamiento
de la guia de su posicion en la arteria coronaria. Sujete la parte de sujecion manual de
este catéter de balon con la otra mano y comience a extraer este del catéter gufa. Durante
este procedimiento, debe supervisarse la posicion de fa guia bajo fluoroscopia.

3) Retire gradualmente este catéter de balén hasta que salga su puerto guia. Mientras
mantiene la posicion de la guia atravesando la lesién de la arteria coronaria, extraiga con
cuidado este catéter de balén de la guia. /
4) Cierre la valvula hemostatica.

5) Segln las instrucciones del prospecto, prepare un catéter de intercambio rapido )é
introddzcalo en su sitio. ' /
Medidas de precaucion relativas a los procedimientos v

1. Antes de usar, expulse todo el aire del balén y del lumen de inflado del baldén vy
sustitayalo por el liquido de inflado.

(De no extraer todo el aire, no sera posible observar el estado de inflado del balén bejo
fluoroscopia). ;

2. Emplee el liquido de inflado para inflar el palon. No deben emplearse CUEIPOS
gaseosos, Como aire, para el inflado.

3. Sumerja siempre el balén en suero fisiologico esterilizado durante al menos un minuto
antes del inflado, ya que la resistencia del baldn podria reducirse en ciertas ocasiones.

4 No mueva al catéter con el balén inflado en el vaso sanguineo. (Mover el catéter con el
balon inflado podria dafar el vaso sanguineo, romper el balén y el catéter).

5. La insercion y refirada del catéter debe realizarse lentamente y con precaucion. (Sieste
procedimiento sé realiza demasiado rapido, podria deformar 0 dafar el eje del catéter).

6. En cuanto a los dispositivos médicos empleados junto con este catéter, respete ias
instrucciones de uso correspondientes.

7. Proceda con precaucion para prevenir la deformacion y caida del catéter de dilatacion
PTCA al formar bucles en el catéter.

8. Proceda con precaucion para prevenir la deformacion y caida del eje al retirar el clig del
catéter.

g. Si fuera preciso volver a insertar el catéter, enjuague el lumen de la guia antes de ia

insercioén.

na Delia 5. Boiardi
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16. Si advierte una resistencia excesiva durante la insercion, movimiento o extra \\‘ e S
este catéter, deberd verificar que la guia no se haya enredado. Si ese fuera el S e
debera eliminar el enredo de la guia. (Debido a 1a corta longitud del lumen de la guia de
este catéter, la guia podria enrollarse alrededor del eje del catéter. Ademas, mientras
extrae este catéter de vuelta al catéter de guia dentro de Ios vasos, puede producirse una
separacion de gran angulo entre el eje del catéter y la guia. Bajo tales circunstancias, una
extraccién forzada podria dafiar la guia o el catéter).

17. No debe utilizarse ningun catéter con signos de danos. o

18. Debido a la falta de conductividad de las fuerzas de torsién, el eje del catéter no debe
retorcerse (si lo hace, el eje podria dafarse y quedarse en €l interior del cuerpo).

19. Lesiones dificiles como calcificadas o estrechas podrian no poder atravesarse con
este catéter. El médico encargado del procedimiento debe determinar si este catéter €s
aplicable en base a su experiencia.

20. Debe tomar las medidas de precaucion necesarias para prevenir cualquier dafio al
catéter por parte de bisturis o tijeras.

21. Al usar este cateter, debe supervisarse la temperatura, la presion sanguinea, el pulso
y la respiracion del paciente. En caso de que surja cualquier anomalia, debera detenerse
el procedimiento o tomarse las medidas necesarias en base al juicio del médico.

22. Después del uso debe eliminarse el producto el envase segun la normativa
hospitalaria, administrativa y/o gubernamental vigente.

23. Si se detectan anomalias durante el inflado de! balén, aplique presion negativa ce
inmediato e interrumpa la intervencién.

24 No sumerja el catéter en agua caliente ni en productos quimicos tales comc
desinfectantes [hacerio repercutira negativamente en su funcionamiento].

| /
/
Peila S. Bolardi /

Farmacéutica
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5898-17-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Micromedical Argentina
S.R.L., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter para angioplastia cardiaca transluminal percutanea.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-184 - Catéteres, para
angioplastia, con dilatacion por baldn.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kaneka
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Esta disefiado para la dilatacion de lesiones
estenodticas en la arteria coronaria al realizar angioplastia transluminal coronaria
percutanea (PTCA).
Modelo/s:
Ikazuchi zero
ZE-6-100F, ZE-6-100P, ZE-6-120, ZE-6-150, ZE-6-175, ZE-6-200, ZE-6-225,
ZE-6-250, ZE-6-275, ZE-6-300, ZE-6-325, ZE-6-350, ZE-6-375, ZE-6-400, ZE-
8-100F, ZE-8-100P, ZE-8-120, ZE-8-150, ZE-8-175, ZE-8-200, ZE-8-225, ZE-8-

250, ZE-8-275, ZE-8-300, ZE-8-325, ZE-8-350, ZE-8-375, ZE-8-400, ZE-10-



150, ZE-10-175, ZE-10-200, ZE-10-225, ZE-10-250, ZE-10-275, ZE-10-300, ZE-
10-325, ZE-10-350, ZE-10-375, ZE-10-400, ZE-12-150, ZE-12-175, ZE-12-200,
ZE—12-225,‘ ZE-12-250, 25-12—275, ZE-12-300, ZE-12-325, ZE-12-350, ZE-12-
375, ZE-12-400, ZE-15-150, ZE-15-175, ZE-15-200, ZE-1S—225, ZE-15-250, ZE-
15-275,' ZE-15-300, ZE-15-325, ZE-15-350, ZE-15-375, ZE-15-400, ZE-18-150,
ZE-18-175, ZE-18-200, ZE-18-225, ZE-18-250, ZE-18-275, ZE-18-300, ZE-18-
325, ZE-18-350, ZE-18-375, ZE-18-400, ZE-20-150, ZE-20-175, ZE-20-200, ZE-
20-225, ZE-20-250, ZE-20-275, ZE-20-300, ZE-20-325, ZE-20-350, ZE-20-375,
ZE-20-400, ZE-30-150, ZE-30-175, ZE-30-200, ZE-30-225, ZE-30-250, ZE-30-
275, ZE-30-300, ZE-30-325, ZE-30-350, ZE-30-375, ZE-30-400.

Raiden 3

RD3-8-150, RD3-8-175, RD3-8-200, RD3-8-225, RD3—8-250, RD3-8-275, RD3-
8-300, RD3-8-325, RD3-8-350, RD3-8-375, RD3-8-400, RD3-8-425, RD3-8-450,
RD3-10-200, RD3-10-225, RD3-10-250, RD3-10-275, RD3-10-300, RD3-10-325,

p

RD3v-10-350, RD3-10-375, RD3—'1O_.4OO’ RD3-1OV-4"25,” RDj-iOv:4.5’“O, RD3-13-2Q0;;"
RD3-13-225, RD3-13-250, RD3-13-275, RD3-13-300, RD3-13-325, RDB;‘13-350,.'
RD3-13-375, RD3-13-400, RD3-13—425, RD3-13-450, RD3-15-200, RD3-15-225,
RD3-15-250, RD3-15-275, RD3-15-300, RD3-15-325, RD3-15-350, RD3-15-375,
RD3-15-400, RD3-15-425, RD3-15-450, RD3-18-200, RD3-18-225, RD3-18-250,
RD3-18-275, RD3-18-300, RD3—18-32‘5, RD3-18-350., RD3-18-375, RD3-18-400,
RD3;18-425, RD3-18-450, RD3-20-200, RD3-20-225, RD3-20-250, RD3-20-275,
'RD3-20-300, RD3-20-325, RD3-20;350, RD3-20-375, RD3-20-400, RD3-20—425,
RD3-20-450, RD3-30-200, RD3-30-225, RD3-30-250, RD3-30-275, RD3-30-300,

RD3-30-325, RD3-30-350, RD3-30-375, RD3-30-400, RD3-30-425, RD3-30-450.

A
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Periodo de vida util: 3 afos.
Forma de presentacién: Unitaria.
Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:
1) Kaneka Corporation.
2) Planta en Osaka de Kaneka Corporation.
Lugar/es de elaboracion:
1) 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, ciudad de Osaka, Osaka, 530-
8288, Japon.
2) 5-1-1, Torikai-Nishi, Settsu, Osaka, 556-0072, Japén.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM-2238-35,
cén una vigencia de cinco (5) aflos a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
Expediente N© 1-47-3110-5898-17-1

o - MAR 208
Disposicion N© 2 1 4 6 D 7 MAR ,/ & -
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/ Br. ROBERTO LEQE
—— Subadministrador Naciosal
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