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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9041-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006462-22-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006462-22-2 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Covidien Argentina S.A. solicita se autorice la inscripciéon 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 comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € 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 € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € 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 la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Rist nombre descriptivo Catéter guia de acceso radial y nombre técnico, Catéteres,
Intravasculares, para Guiado , de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A. , con los Datos
| dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2022-108958266-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2142-380", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2142-380
Nombre descriptivo: Catéter guia de acceso radial

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Rist

Model os:
Guiade Acceso Radia Rist 079:
107F-079-95



107F-079-100
107F-079-105

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
El catéter guia de acceso radial Rist 079 esta indicado para la introduccion de dispositivos intervencionistas en la
vasculatura periférica, la vasculatura coronariay la neurovascul atura.

Periodo de vida Gtil: 36 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No aplica
Forma de presentacién: Unitaria

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
1. Micro Therapeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular
2. InNeuroCo

Lugar de elaboracion:
1. 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos
2. 19700 Stirling Road Suite 1 Southwest Ranches, FL Estados Unidos 33332

Expediente N° 1-0047-3110-006462-22-2

N° Identificatorio Tramite: 43095

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2022.11.10 11:52:27 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: 2022.11.10 11:52:41 -03:00
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DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IlIB
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ANEXO lIIB = ROTULO

Fabricado por:
1. Micro Therapeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos
2. InNeuroCo
19700 Stirling Road Suite 1 Southwest Ranches, FL Estados Unidos 33332

Importado por:
Covidien Argentina S.A.
Domicilio fiscal/comercial:
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina
Teléfono: 5789-8500

Depésito: Marcos Sastre 1990, El Talar, Tigre, Prov. de Buenos Aires

Marca: Rist
Nombre genérico: Catéter guia de acceso radial

Modelo: segln corresponda

1%

X 1 Catéter y 1 Dilatador

LOT Lote N°

g Fecha de vencimiento: YYYY-MM-DD

® PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

No re esterilizar

IF-2022-108958266-APN-INPM#ANMAT

Proyecto de rétulos Silvana Muzzolini Pagina 2 de 3
Directora Técnica

M.N. 14457 Pégina2 de 11
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|$TEFLILE EQ Esterilizado por 6xido de etileno. PRODUCTO ESTERIL

Apirogéno

& Lea las instrucciones de uso.

|\\ Mantener alejado de la luz solar

Mantener seco

@ No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado

=5 Sistema de barrera estéril Gnica con envase protector

exterior

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

Directora Técnica: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-380

IF-2022-108958266-APN-INPM#ANMAT
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DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO [lIB

INSTRUCCIONES DE USO

Silvana Muzzolini

|F-2022-108958266-APRAKPMEANMAT

P&gina4 de 11



£ covibieN

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por:

Covidien Argentina S.A.

Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Tel.: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Prov. de Buenos Aires

Fabricado por:
1. Micro Therapeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular
9775 edo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos
2. InNeuroCo
19700 Stirling Road Suite 1 Southwest Ranches, FL Estados Unidos 33332

Marca: Rist

Nombre genérico: Catéter guia de acceso radial

PRODUCTO ESTERIL

Esterilizado por 6xido de etileno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
No re esterilizar.

No utilizar si el envase esta dafiado.
Apirégeno

Mantener alejado de la luz solar

Mantener seco

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Direccion Técnica: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457

Autorizado por la ANMAT: PM 2142-380

. Silvana Muzzolini
Instrucciones de Uso Directora Técnica

cclora Téon |F-2022-108958266-APRAKPMEANMAT
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. Silvana Muzzolini
Instrucciones de Uso Directora Técnica
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DESCRIPCION

El catéter guia de acceso radial Rist™ 079 es un introductor largo de rigidez variable, flexible
y de una sola luz. Cuenta con un marcador radiopaco en el extremo distal y un conector luer
en el extremo proximal. El cuerpo del catéter guia de acceso radial Rist™ 079 tiene un
revestimiento lubricado de 25 cm en el extremo distal para reducir la friccion durante el uso.
Cada envase contiene un catéter guia de acceso radial Rist™ 079 y un dilatador. Las
dimensiones del catéter guia de acceso radial Rist™ 079 se indican en la etiqueta de cada
dispositivo.

; | ?L-._}q |

L

Figura 1. Catéter guia de acceso radial Rist

- —CI 1

Figura 2. Dilatador

INDICACIONES DE USO
El catéter guia de acceso radial Rist™ 079 esta indicado para la introduccién de dispositivos

intervencionistas en la vasculatura periférica, la vasculatura coronaria y la neurovasculatura.

PREPARACIONES PARA EL USO

Seleccione el dispositivo del tamafio adecuado en funcién del tipo de procedimiento y la

parte del cuerpo del paciente.

1. Sujete el conector y retire cuidadosamente el catéter guia de acceso radial Rist™ 079 de
su tubo protector.

2. Examine el producto por si esté retorcido o presenta otros dafios. Si observa algun dafio,
sustituya el dispositivo por uno nuevo.

3. lrrigue la luz con solucién salina y conecte una valvula hemostéatica al conector del
catéter guia de acceso radial Rist™ 079.

S| SE UTILIZA DILATADOR:

» Irrigue y humedezca el dilatador con solucién salina.

* Inserte el dilatador completamente en el catéter guia de acceso radial Rist™ 079.

. Silvana Muzzolini
Instrucciones de Uso Directora Técnica

cclora Téon |F-2022-108958266-APRAKEMEANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO

1. Obtenga acceso primario a la arteria radial empleando una técnica convencional.

SI NO SE UTILIZA UN INTRODUCTOR CORTO:
° Haga avanzar el conjunto del catéter guia de acceso radial Rist™ 079 y el
dilatador por la guia (de 0,94 mm/0,037 pulgadas o de menor tamafio) y haga
avanzar los productos en la vasculatura. Retire el dilatador.

S| SE UTILIZA UN INTRODUCTOR CORTO:
° Haga avanzar el catéter guia de acceso radial Rist™ 079 por la guia e
introddzcalo en el introductor corto del tamafio adecuado. Se recomienza utilizar un
catéter moldeado/ dilatador con el catéter guia de acceso radial Rist™ 079 para
facilitar la insercion en el introductor corto.

1. Introduzca los catéteres del tamafio adecuado segun sea necesario y haga avanzar

los productos a la ubicacion deseada de la vasculatura utilizando guia fluoroscépica.

2. Cuando haya terminado de usar el catéter guia de acceso radial Rist™ 079, retire el

producto utilizando una técnica convencional.

3. Una vez usado, el producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipule y deseche

el producto conforme al protocolo del centro y a las leyes y normativas locales y nacionales

aplicables.

ADVERTENCIAS

+ Examine visualmente todos los sistemas de barrera estéril, que estan etiquetados como
estériles, inmediatamente antes del uso. No utilice el dispositivo si se aprecia que se ha
puesto en peligro la integridad del sistema de barrera estéril.

* Inspeccione detenidamente el envase del producto antes de su uso. No lo utilice si el
envase parece abierto, dafiado o falta alguno de sus componentes. Si encuentra algun
dafo, llame a su representante de Medtronic.

+ Este dispositivo es valido para un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice el
producto. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden afectar a la
integridad estructural del producto o causar un fallo en el producto, que, a su vez, podria
provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso la muerte. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden suponer un riesgo de
contaminacién del dispositivo o provocar una infeccion o una infecciébn cruzada al

paciente, incluida, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un

. Silvana Muzzolini
Instrucciones de Uso Directora Técnica

cclora Téon |F-2022-108958266-APRAKAMEANMAT
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paciente a otro. La contaminacion del producto puede causar lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente.

+ Cuando el catéter guia se ha introducido en el sistema vascular, debe manipularse bajo
observacioén fluoroscopica de alta calidad. No haga avanzar ni retroceder el catéter guia
si se encuentra resistencia durante la manipulacion; determine la causa de la resistencia
antes de continuar.

* Si se mueve o se gira el dispositivo con resistencia, se puede dafar el dispositivo o0 se
puede producir una lesién del vaso.

» El dispositivo esta cubierto con un revestimiento hidrofilo en el extremo distal del
dispositivo a lo largo de 25 cm. Consulte las secciones de preparacion e instrucciones
para mas informacién sobre como preparar y utilizar este dispositivo para asegurarse de
gque su rendimiento sea el deseado. Si no se observan las advertencias indicadas en esta
documentacién, se puede causar dafios al revestimiento del dispositivo, que pueden

hacer necesario intervenir o provocar acontecimientos adversos graves.

PRECAUCIONES

* Las leyes federales de los Estados Unidos Unicamente permiten la venta de este
dispositivo a un médico o por prescripcion facultativa.

» Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con un conocimiento profundo de la

angiografia y los procedimientos intervencionistas percutaneos.

MEDIDAS PREVENTIVAS

* El catéter guia de acceso radial Rist™ 079 Unicamente deben utilizarlo médicos con
formacion en intervenciones intravasculares.

» Utilice el producto antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

+ Mantenga una infusion constante de la solucién de irrigacion adecuada.

» Si el flujo a través del dispositivo se restringe, no intente desbloquear la luz mediante
infusién. Extraiga y sustituya el dispositivo.

+ Examine el dispositivo para comprobar su funcionalidad y asegurarse de que su tamafio
y forma son adecuados para el procedimiento especifico para el que se va a utilizar.

* El catéter guia de acceso radial Rist™ 079 unicamente deben utilizarlo médicos con

formacion en procedimientos percutdneos o técnicas intervencionistas.

. Silvana Muzzolini
Instrucciones de Uso Directora Técnica

cclora Téon |F-2022-108958266-APRAEMEANMAT
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 Antes de comenzar el acceso a la arteria radial, realice una evaluaciéon de la circulacion
colateral de la mano para asegurarse de que el acceso radial es adecuado para el
paciente.

* Los usuarios deben tomar todas las medidas preventivas necesarias para limitar la
radiacion por rayos X a los pacientes y a si mismos mediante el uso de una proteccion
suficiente, la reduccion de la duracién de las fluoroscopias y la modificacion de los
factores técnicos asociados a los rayos X siempre que sea posible.

« Evite limpiar el dispositivo con una gasa seca, ya que esto puede dafiar el revestimiento
del dispositivo.

» Evite secar demasiado el dispositivo revestido.

+ Evite el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes para pretratar el
dispositivo, ya que esto puede provocar cambios impredecibles en el revestimiento que
podrian afectar a la seguridad y el funcionamiento del producto.

» Utilice una valvula hemostatica adecuada durante el procedimiento.

» Para otros dispositivos y liquidos que no se suministran en este paquete pero que se

utilizan con este producto, consulte las instrucciones de uso correspondientes.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Las posibles complicaciones del dispositivo y del procedimiento endovascular incluyen o son

similares a las siguientes, entre otras:

+ Complicaciones en el punto de acceso, como inflamacién estéril, granuloma o
intolerancia patoldgica al frio

* Embolia gaseosa

* Reaccion alérgica y anafilaxia por los medios de contraste y riesgos relacionados con los
medios de contraste (p. €j. lesion renal)

+ Complicaciones de la exposicion a radiacién, como alopecia, quemaduras cuya
intensidad varia desde enrojecimiento de la piel a Ulceras, cataratas y neoplasia tardia

*  Muerte

*  Embolia

* Formacién de seudoaneurisma

* Fistula

+ Disfuncion de la mano

* Hemorragia

* Hipersensibilidad

. Silvana Muzzolini
Instrucciones de Uso Directora Técnica

cclora Téon |F-2022-108958266-APRAKAMEANMAT
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Hipotensién

Infeccion

Inflamacion

Hemorragia intracraneal
Isquemia

Material dejado en el paciente
Disfuncion o déficit neurolégico
Oclusion

Fallo de 6rganos

Dolor e hiperestesia

Oclusion de arteria radial
Estenosis

Ictus o infarto cerebral

Disminucién de la respuesta terapéutica

Tromboembolia
Trombo o trombosis
Necrosis de tejidos
Colapso vascular
Diseccién vascular

Perforacion o ruptura vascular

Espasmo vascular o vasoconstriccion

Sintomas visuales

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

£ covibieN

Este dispositivo debe almacenarse en un lugar seco alejado de la luz del sol.

Deseche el dispositivo conforme a las politicas del hospital, la administracion o el

Gobierno local.

Instrucciones de Uso

Silvana Muzzolini
Directora Técnica
M.N. 14457

|F-2022-108958266-APRAEMEANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-108958266-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Octubre de 2022

Referencia: Rotulo e Instrucciones de Uso - Covidien

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.10.13 12:31:18 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-120735477-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 9 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006462-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006462-22-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2142-380
Nombre descriptivo: Catéter guia de acceso radial

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Rist

Modelos:

Guiade Acceso Radia Rist 079:
107F-079-95

107F-079-100



107F-079-105
Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:
El catéter guia de acceso radial Rist 079 esta indicado para la introduccion de dispositivos intervencionistas en la
vasculatura periférica, la vasculatura coronariay la neurovasculatura.

Periodo de vida Gtil: 36 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
1. Micro Therapeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular
2. InNeuroCo

Lugar de elaboracion:
1. 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos
2. 19700 Stirling Road Suite 1 Southwest Ranches, FL Estados Unidos 33332

Se extiende @ presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 2142-380 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006462-22-2
N° Identificatorio Tramite: 43095

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.11.09 11:30:03 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.09 11:30:04 -03:00
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