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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2354-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004329-21-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-004329-21-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AMERICAN FIURE S.A. solicitase autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca VASCULAR SOLUTIONS nombre descriptivo Microcateter vasculatorio periferico
y hombre técnico Kit para cateterismo intravenoso , de acuerdo con lo solicitado por AMERICAN FIURE SA. ,
con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-12560652-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 921-222 ”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 921-222
Nombre descriptivo: Microcateter vasculatorio periferico

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-161 - Kit para cateterismo intravenoso

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VASCULAR SOLUTIONS

Modelos:
SuperCross, microcateter: 5300, 5301, 5302, 5303, 5304, 5305, 5306, 5307, 5308, 53009.
SuperCross FT, microcateter: 5340, 5341



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
El micro catéter SuperCross es un catéter de una sola luz, disefiado para su uso en la vasculatura coronariay/o
periférica

Periodo de vida Util: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: 1 unidad

Método de esterilizacion: ETO

Nombre del fabricante:
1. VASCULAR SOLUTIONSLLC
2. VASCULAR SOLUTIONSLLC

Lugar de elaboracion:
1. 6464 Sycamore Court North, Maple Grove , MN, Estados Unidos - 55369
2. 6464 Sycamore Court North, Minneapolis, MN, Estados Unidos - 55369

Expediente N° 1-0047-3110-004329-21-1
N° Identificatorio Tramite: 29963

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.03.31 15:16:41 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.03.31 15:16:42 -03:00
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PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por:
a. VASCULAR SOLUTION LLC — 6464 Sycamore Court North, Maple Grove, MN,
Estados Unidos - 55369
b. VASCULAR SOLUTION LLC — 6464 Sycamore Court North, Minneapolis, MN,
Estados Unidos — 55369
2. Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia
1283/85 — Capital Federal.
Micro catéter vasculatorio periférico — Marca: VASCULAR SOLUTION Modelos: xxx
PRODUCTO ESTERIL
N° de lote:
Fecha de Vto:
Formas de presentacion: segun corresponda

Esterilizado por ETO.

PN U hW

No utilizar si el envase esta danado. No re-esterilizar. No usar si el paquete esta abierto o

dafado. No utilizar después de la fecha de caducidad.

10. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de
la luz directa del sol.

11. Directora técnica: Marisol Guzman — MN 14316 — Farmacéutica

12. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-921-222

13. Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1

N oum AW

9.

. Fabricado por:

a. VASCULAR SOLUTION LLC — 6464 Sycamore Court North, Maple Grove, MN,
Estados Unidos - 55369
b. VASCULAR SOLUTION LLC — 6464 Sycamore Court North, Minneapolis, MN,
Estados Unidos — 55369
Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia
1283/85 — Capital Federal.
Micro catéter vasculatorio periférico — Marca: VASCULAR SOLUTION Modelos: xxx
PRODUCTO ESTERIL
Formas de presentacion: segun corresponda
Esterilizado por ETO.
No utilizar si el envase esta dafiado. No re-esterilizar. No usar si el paquete esta abierto o
danado. No utilizar después de la fecha de caducidad.
Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de
la luz directa del sol.

Directora técnica: Marisol Guzman — MN 14316 — Farmacéutica

10. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-921-222

11. Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El microcatéter SuperCross es un catéter de una sola luz, disefiado para su uso en la vasculatura

coronaria y/o periférica.

El microcatéter SuperCross proporciona apoyo al alambre guia durante las intervenciones y permite

el cambio de un alambre guia situado distalmente por otro, al tiempo que mantiene el acceso a la

vasculatura distal. EI microcatéter SuperCross tiene un recubrimiento hidrdéfilo en la porcién distal de

40 cm de los catéteres de punta recta y en la porcion distal de 80 cm de los catéteres de punta

angulada para facilitar el posicionamiento en la vasculatura objetivo.
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El microcatéter SuperCross posee una sola banda marcadora radiopaca situada a 0,035” / 0,89 mm,
0,026” / 0,65 mm, o 0,069” / 1,75 mm de la punta distal, respectivamente. El catéter tiene marcas
de posicionamiento blancas situadas a 95 cm (una marca) y 105 cm (dos marcas) de la punta distal.
El extremo proximal del catéter incorpora un aliviador de tensién y un adaptador con cierre de tipo
luer para la irrigacion. Los microcatéteres SuperCross con punta angulada disponen de un enderezador
de punta angulada situada en la parte proximal a la seccion angulada del catéter. El enderezador de
punta angulada esta disefiado para enderezar temporalmente la punta angulada del catéter a fin de
facilitar la retrocarga del alambre guia en la punta distal de un catéter angulado.

El microcatéter SuperCross ha sido esterilizado con éxido de etileno

ESPECIFICACIONES

e Microcatéter SuperCross de punta recta

Mumere de modelo 5300 5301
Diametro max. del alambre guia 0,014 0,26 mm
Longitud i, “A” 130 cm 150 cm
Banda manadora desde punta -
distal, "B 0,035 /0,88 mm
O ametro extemo del gj= 0,033"/ 0.84 mm (2.5 F)
praximal '
Diametro extemno de la punta - e i
dista D024 /0,81 mm (1.8 F)
Diametro intema minimo del -
mté'lE'gui-ﬂ 0,042 [ 1.':'| mim

e Microcatéter SuperCross FT de punta recta
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/ | F- 2025 MP860652 APN-INPM#ANMAT
P

-

Pagina3 de 17



‘American

]
Fiure...m
MNimero de modelo 5340 5341
Dulimelm max. del alambre 0.0147 /0,36 mm
guia
Longitud otd, "A” 130 cm 150 cm
Banda marcadora desde punta .
distal, B 0,035" /0,88 mm
Diametro externo del gje .
oroximal 0,033/ 0.84 mm (2.5 F)
Diametro externo de la punta .
i P 0,024"/ 0.81 mm (1.8 F)
Diametro interno minimo del .
catdter guia 0,042% 1,07 mm

B ) 1sF0.024" 0.61mm)

B
— ol i
105cm
+ Q5cm —
2.5F/0.033" (0.84mm)

e Microcatéter SuperCross con punta en angulo de 45°

MARISOL GUZMAN
FARMACEUTICA MN. 14.316
DIRECTORA TECNICA

|F-2022-12560652-APN-INPM#ANMAT
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MWimero de modelo 5302 5303
Di;?metm max. del alambre 0,014 / 0,36 mm
guia
Longitud Ofil, “A™ 130 cm 150 cm

Longitud de la bobina
radiopaca, “B"

Bobina radiopaca desde la
punta distal, “"C"

Diametro externo del gje

0,400 f 10 mm

0,026 / 0,65 mm

0,042° /1,07 mm (3,2 F)

proximal

D_iametm externo de la punta 0,0317 /0,79 mm (2.4 F)
distal

Longitud de la punta angulada 2.4 mm

Diametro interno minimo del 0,056 / 1,42 mm

catéter guia
24F/0.031" (0.79mm)
N
2 4Amm
|i -B—w
‘ ) | A 'Iﬂﬂn:rngs{ i

'S - .I I :I__.-- —&‘I
=== = =)
3.2F/0.042" (1.07mm) MERKER

e Microcatéter SuperCross con punta en angulo de 90°

MARISOL GUZMAN
FARMACEUTICA M.N. 14.316
DIRECTORATECNICA

|F-2022-12560652-APN-INPM#ANMAT
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Nimero de modelo 5304 | 5305
Di:?metm miax. del alambre 0,014° / 0,36 mm
guia
Longitud Ofil, “A~ 130 cm I 150 cm

Longitud de la bobina
radiopaca, "B"

Bobina radiopaca desde la
punta distal, “C~
Diametro externo del gje

04007/ 10 mm

0,026 / 0,65 mm

0.,042" £ 1.07 mm (3.2 F)

proximal

D_larnetrc externo de la punta 0,0317/ 0,79 mm (2,4 F)
distal

Longitud de la punta angulada 3,7 mm

Diametro interno minimo del

catéter guia 0,056" 1,42 mm

7=
(s — e
3.2F/0.042" [1 O7Tm m:l

e Microcatéter SuperCross con punta en angulo de 120°

MARISOL GUZMAN
FARMACEUTICA M:N. 14.316
DIRECTORATECNICA

|F-2022-12560652-APN-INPM#ANMAT
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HNimero de modelo 5306 5307
Diametro max. del alambre guia 0.,014" § 0,36 mm
Longitud atil, A" 130 cm 150 cm
I:é:v"ngrtud de la bobina radiopaca, 0.400° / 10 mm
Bobina radiopaca desde la punta .
diE-tﬁl, ucn ﬂ,UEE Iﬂ,EE mrm
Diametro externo del eje proximal 0,042° /1,07 mm (3,2 F)
Diametro externo de la punta distal 0,031° /0,79 mm (2.4 F)
Longitud de la punta angulada 3.4 mm
Dia!'netm ipternn minimo del 0,056 / 1,42 mm
cateter guia
2.4F/0.031" (0. . T
(0.79mm) - ‘x\
1 3.4mm
- x_,"
|—B—" "
+ A :l
105cm -
HD"IEM l | l il {gﬁ\/\"
I T o =
[MARKER)

e Microcatéter SuperCross con punta extendida en angulo de 90°

90° XT

XT=90° Extended Tip for -~ | 8
Secure Cannulation

MARISOL GUZMAN
FARMACEUTICAM.N. 14.316
DIRECTORA TECNICA

|F-2022-12560652-APN-INPM#ANMAT
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Mamero de modelo 5308 5309
Diametro max. del alambre guia 0,014 / 0,36 mm
Longitud Ofil, 4~ 130 em 150 em

Longitud de la bobina radiopaca,
uEn

0.400° f 10 mm

Bobina radiopaca desde la punta
distal, "C"

0,069 /1,75 mm

Diametro extermno del eje proximal

0,042° / 1,07 mm (3,2 F)

Diametro externo de la punta distal

0,031°/ 0,79 mm (2,4 F)

Longitud de la punta angulada

S mm

Diametro interno minimo del
catéter guia

0,056% / 1,42 mm

INDICACIONES

2AF/0.031" (0.79mm)

=
¥

105¢m e,

3.2F/0.042" (1,07mm)

IMARKER|

El microcatéter SuperCross estad indicado para acceder a regiones especificas de la vasculatura

coronaria o periférica, en combinacién con el uso de alambres guia orientables. Se puede utilizar para

facilitar la colocacién y el intercambio de alambres guia y otros dispositivos de intervencién, asi como

para perfundir o administrar

agentes terapéuticos y de diagndstico de forma subselectiva.

CONTRAINDICACIONES

El microcatéter SuperCross esta contraindicado para inyecciones de alta presion y para su uso en la

vasculatura cerebral.
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FARMACEUTICA M.N. 14.316
DIRECTORA TECNICA
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Pagina8 de 17



‘American
Fiure.....m

ADVERTENCIAS

El microcatéter SuperCross se entrega estéril para un solo uso.

La reutilizacion de dispositivos de un solo uso conlleva un posible riesgo de que el paciente o el usuario
contraiga una infeccion y puede afectar a la funcionalidad del dispositivo, asi como provocar
enfermedades o lesiones graves al paciente.

No exceda la presidon de inyeccidn maxima de 300 psi, ya que podria ocasionar dafios al catéter o
lesiones en los vasos.

Si no es posible hacer pasar un alambre guia adecuado a través del catéter, no intente resolver el
bloqueo irrigando el catéter in vivo, ya que podria ocasionar la rotura del catéter y una lesion arterial.
Identifique y resuelva la causa del bloqueo o reemplace el catéter por uno nuevo.

No haga avanzar ni retire nunca un dispositivo intravascular cuando encuentre resistencia, hasta que
determine la causa de la misma mediante fluoroscopia. El movimiento del catéter o del alambre guia
en condiciones de resistencia puede causar la separacion de la punta del catéter o del alambre guia,
dafios al catéter o perforacion

de los vasos.

No haga avanzar el microcatéter SuperCross por delante del alambre guia, ya que puede ocasionar

perforacion de los vasos.

PRECAUCIONES

Si el envase estd dafado, no debe usarse el catéter SuperCross, porque podria indicar que se ha
perdido la esterilidad o que se ha dafiado el dispositivo.

Inspeccione el catéter antes de utilizarlo. No utilice un catéter dafiado. Puede danar los vasos o ser
incapaz de hacer avanzar o retirar el catéter.

Hay que tener cuidado con no aplastar el catéter. Si se aprieta demasiado la valvula hemostatica
contra el eje del catéter se pueden producir dafos en la luz del alambre y dificultar el intercambio de

alambres.

652-APN-INPM#ANMAT
MARISOL GUZMAN

FARMACEUTICA MIN. 14.316
DIRECTORATECNICA
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Antes del uso, debe irrigarse la luz del catéter con solucidn salina heparinizada estéril para asegurarse
de que el catéter no contenga residuos que podrian introducirse en el cuerpo y producir una embolia.
Tenga cuidado al manipular el catéter durante un procedimiento para reducir la posibilidad de rotura

0 acodamiento accidentales.
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Cuando el catéter esta en el cuerpo, solo se debe manipular bajo fluoroscopia. No intente mover el
catéter sin observar la respuesta resultante de su punta, ya que se pueden producir dafos en el
catéter o lesiones en los vasos.

No introduzca el microcatéter SuperCross con punta angulada en el catéter guia sin extraer el
enderezador de la punta angulada, ya que esto puede evitar que la valvula hemostatica cree un sello
alrededor del catéter.

Revise que todos los adaptadores y accesorios estén firmes y que la jeringa no contenga burbujas de
aire, antes de la inyeccion, para que no entre aire en el catéter durante su uso. Si no lo hace, puede

entrar aire en la vasculatura.

EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos que pueden estar asociados con el uso del catéter SuperCross incluyen,
pero no se limitan a, los siguientes:
¢ Derrame/taponamiento

e Embolia

e Hipertension

* Hipotension

« Infeccion

» Respuesta inflamatoria

e Infarto de miocardio

e Taquicardia

e Trombosis

» Diseccion vascular

* Perforacién de los vasos

¢ Ruptura de los vasos

e Espasmo de los vasos

PROCEDIMIENTO CLINICO

652-APN-INPM#ANMAT

MARISOL GUZMAN
FARMACEUTICA MN. 14.316
. DIRECTORATECNICA
Paginalldel7



American
Fiure....m

El microcatéter SuperCross debe ser utilizado por médicos con formacion en los procedimientos para

los cuales esté destinado el dispositivo. Las técnicas y los procedimientos descritos no representan

..r/’ \/?/‘T i \.\
\\: ilr'b.‘*
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TODOS los protocolos médicamente aceptables, ni tampoco pretenden sustituir la experiencia y el
criterio clinico del médico en el tratamiento de pacientes especificos. Toda la informacion disponible,
incluidos los signos y los sintomas del paciente, y los resultados de otras pruebas diagndsticas, debe
tenerse en cuenta antes de determinar un plan de tratamiento especifico.

El envase contiene:

* Microcatéter SuperCross desechable de un solo uso

e Enderezador de punta angulada, solamente para los microcatéteres SuperCross de punta angulada
¢ Bobina dispensadora

Nota: La bobina dispensadora del microcatéter SuperCross de punta recta incluye un conector luer de
irrigacion.

Otros elementos necesarios, pero no incluidos:

* Si se utiliza el microcatéter SuperCross de punta recta, un catéter guia con un didmetro interno
minimo de 0,042"” / 1,07 mm y equipado con una valvula hemostatica (tipo Tuohy-Borst)

* Si se utiliza el microcatéter SuperCross de punta angulada, un catéter guia con un didmetro interno
minimo de 0,056” / 1,42 mm y equipado con una valvula hemostatica

(tipo Tuohy-Borst)

 Alambre guia con un didmetro < 0,014” / 0,36 mm

e Jeringa de 10 ml para irrigacion

* Solucidn salina heparinizada estéril

PREPARACIONES PARA EL USO

1. Antes de usar el producto, inspeccione cuidadosamente el envase y los componentes del
microcatéter SuperCross para descartar cualquier dafio.

2. Mediante una técnica estéril, extraiga el microcatéter SuperCross del envase y transfiera la bobina
dispensadora al campo estéril.

3. Si utiliza el microcatéter SuperCross de punta recta, conecte una jeringa de 10 ml llena de solucion
salina heparinizada estéril al conector luer de irrigacion en la bobina dispensadora. Irrigue

completamente la bobina para activar el recubrimiento hidrdéfilo del catéter.

025 12560657 AAPN-INPMAANMAT
FARMACEUTICA M.N. 14.316
DIRECTORA TECNICA
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4, Si utiliza el microcatéter SuperCross de punta angulada, extraiga el catéter de la bobina

dispensadora y moje la seccién distal con solucién salina heparinizada para activar el recubrimiento
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hidrdfilo del catéter. Haga avanzar el enderezador de la punta angulada hacia la punta distal de forma
que enderece el angulo de la punta y mantenga la punta en esta posicién recta para realizar la carga
en el alambre guia.

5. Examine el microcatéter SuperCross para descartar la existencia de doblamientos o acodamientos.

Irrigue bien el microcatéter SuperCross con solucion salina heparinizada.

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE

Despliegue el microcatéter SuperCross de acuerdo con los pasos siguientes:

1. Retrocargue la punta distal del microcatéter SuperCross hacia el extremo proximal de la longitud
del alambre guia de intercambio que ya esta colocado en la vasculatura distal.

2. Si ha utilizado el enderezador de punta angulada para enderezar la punta de un microcatéter
SuperCross de punta angulada a fin de facilitar la retrocarga del alambre guia, aseglrese de que el
alambre guia se retrocarga mas alla del borde proximal del enderezador de punta angulada.

3. Si ha utilizado el enderezador de punta angulada y una vez que se ha cargado el alambre guia por
detrds como se describe en el paso 2, extraiga cuidadosamente el enderezador de punta angulada
del extremo distal del catéter sujetando la pestafia proximal del enderezador de punta angulada y
tirando en la direccidn de la punta distal del microcatéter. Deseche el enderezador de punta angulada
una vez retirado del catéter.

4. Utilizando fluoroscopia, haga avanzar cuidadosamente el catéter hasta que el marcador de la punta
distal esté visible en el espacio vascular deseado.

ADVERTENCIA: No haga avanzar ni retire nunca un dispositivo intravascular cuando
encuentre resistencia, hasta que determine la causa de la misma mediante fluoroscopia.
El movimiento del catéter o del alambre guia en condiciones de resistencia puede causar
la separacion de la punta del catéter o del alambre guia, dafos al catéter o perforacion
de los vasos.

5. Si se desea cambiar el alambre guia, después de confirmar mediante fluoroscopia que la punta del
microcatéter SuperCross esta colocada en el espacio vascular deseado, retire lentamente el alambre

guia.
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6. Inserte la longitud deseada del alambre guia en el puerto de entrada del alambre guia con cierre

tipo luer. Haga avanzar el alambre guia hasta que salga por la punta del catéter.
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7. Bajo fluoroscopia, asegurese de que el alambre guia haya avanzado lo suficiente en la vasculatura
distal. Fije la posicion del alambre guia y haga avanzar lentamente el microcatéter SuperCross en el
espacio vascular deseado.

8. Si se desea una perfusion/administracion subselectiva de un agente terapéutico o de diagndstico,
después de confirmar mediante fluoroscopia que la punta del microcatéter

SuperCross esta colocada en el espacio vascular deseado, retire lentamente el alambre guia.

9. Establezca una conexion de liquido a liquido sin aire entre el conector del catéter y la jeringa de
inyeccion. Aspire y elimine las posibles burbujas de aire que pueda haber en la jeringa antes de
inyectar en el catéter.

10.Con la jeringa de inyeccidn, realice una perfusion manual del agente terapéutico o de diagndstico.
ADVERTENCIA: No supere la presion de inyeccion maxima recomendada de 300 psi
cuando realice una inyeccion a través del catéter SuperCross. Esto podria ocasionar dafnos
al catéter o lesiones en los vasos.

11. Compruebe la colocacion correcta de la longitud del alambre guia de intercambio antes de retirar
el catéter SuperCross y continuar con el procedimiento.

12. Deseche el microcatéter SuperCross siguiendo el procedimiento estandar del hospital.

CONSERVACION Y MANIPULACION

No existen condiciones especiales de conservacion ni manipulacion

VIDA UTIL

2 anos

METODO DE ESTERILIZACION
Oxido de Etileno

FORMA DE PRESENTACION

Por unidad estéril —
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-24736463-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004329-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004329-21-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AMERICAN FIURE S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 921-222
Nombre descriptivo: Microcateter vasculatorio periferico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-161 - Kit para cateterismo intravenoso

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VASCULAR SOLUTIONS

Model os;
SuperCross, microcateter: 5300, 5301, 5302, 5303, 5304, 5305, 5306, 5307, 5308, 5309.



SuperCross FT, microcateter: 5340, 5341
Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:
El micro catéter SuperCross es un catéter de una solaluz, disefiado para su uso en la vascul atura coronariay/o
periférica.

Periodo de vida dtil: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacion: 1 unidad

Método de esterilizacion: ETO

Nombre del fabricante:
1. VASCULAR SOLUTIONSLLC
2.VASCULAR SOLUTIONSLLC

Lugar de elaboracion:
1. 6464 Sycamore Court North, Maple Grove , MN, Estados Unidos - 55369
2. 6464 Sycamore Court North, Minneapolis, MN, Estados Unidos - 55369

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 921-222 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004329-21-1
N° Identificatorio Tramite: 29963

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.03.15 23:58:44 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.03.15 23:58:47 -03:00
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