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DISPOSICION N- 848 9

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 15 CT 2018

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-3839-14-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Q'ue por las preseﬁtes actuaciones Advanced Medical Technologies
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Mé'dica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. |

Que las actividades de ella:bbraclién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/I.R'ES. N° 40/00, incorporada al ordenamiénto juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informé que el producto estudiado relne los
requisitos tééﬁicois' qUe contempla la norma legal “-vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud paralla :éiéboracién y el control
de calidad del produéto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se acta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15

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 Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos,lAlim_entos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca Sofia™, nombre descriptivo Catéter de Acceso Distal y nombre técnico
Catéteres, de'Otrb Tipo, de a'cll..:erdtla con Io' solicitado pbr Advanced Medical
féchnologies S.A., con los Datoé Identificatorios Caracteristicos que figuran como

Anexo en el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion en el RPPTM, de la presente

Disposicién y qué forma parte integrante de la misma.

ARTiCULO 20.‘- A'ulforizarisre Ioi_-.:'l tex’tos de !or; proylectos de rotulo/s y de
instrucciones de usb'qUe obran a"'foja"s :7I'8 a 79 yde 86 a 88 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rdtulos e instruétiones de uso autorizados debera figurar la
leyen'déi -Autoriéaciibi bof la ANMAT I'PM;1054—‘80,‘c0n exclusion de toda otra
Ieyénda no 'contempl'ada en ia'ﬁ'o‘r:ma'ti‘vé vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.



"2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”.

bisPosicion v 4.8 O

M imlrte c{e Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expedlente N° 1-47-0000-3839-14-9
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INSTRUCCIONES DE USO

CATETER DE ACCESO DISTAL
MARCA: SOFIA™
MODELOS

DA5115ST
DAS5125ST
DA5215ST

MICROVENTION, INC.
1311 Valencia Ave.
Tustin, California 92780
Estados Unidos.

MICROVENTION COSTA RICA, S.R.L.
Zona Franca Coyol
Alajuela, Costa Rica.

ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES S.A.

Carlos Calvo 3533 - P.A.
(C1230ABI) - Ciudad Auténoma de
Buenos Aires.

Republica Argentina.

CATETER DE ACCESO DISTAL

MARCA: SOFIA™
MODELOS: XXX

Presentacion:

|
\
T

Envases conteniendo 1 Catéter de Acceso Distal, 1 Vaina Introductora y 1

Mandril Moldeador.

“Estéril” - “De un solo

0 pirégenico’

AMT S.A,

Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Cd. Buenos Aires — Argentina
Telefax: (54-11) 4932-1601/02

e-mail: amt@amt-argentina.com.ar
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Indicaciones

El Catéter de Acceso Distal SOFIA™ estd indicado para el uso intravascular
general, incluida la neurovasculatura y la vasculatura periférica. El catéter de
acceso distal SOFIA™ puede utilizarse para facilitar la introduccién de
dispositivos de diagndstico o terapéuticos. El catéter de acceso distal SOFIA™
no esta indicado para uso en las

arterias coronarias.

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones.
Atencidn
No utilice si la bolsa esta abierta o dafiada.

Dispositivo para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La
reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o derivar en fallo del dispositivo, lo que
a su vez puede producir lesiones, enfermedades o la muerte al paciente. La
reutilizacion, el reprocesamiento

0 la reesterilizacion pueden crear también un riesgo de contaminaciéon del
dispositivo y/o producir infecciones o infecciones cruzadas al paciente, incluida
entre otras cosas, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacidn del dispositivo puede derivar en lesiones, enfermedades
o la muerte del paciente.

Después de su utilizacion, deseche segin la politica del hospital, de la
administracién y/o del gobierno local.

Advertencias

El uso del catéter de acceso distal SOFIA™ estd restringido a médicos que
cuenten con [a debida formacigm~en técnicas intervencionistas.

El catéter de acceso di istra esteril y apirégeno. No lo
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Examine el catéter de acceso distal SOFIA™ antes de utilizarlo. No utilice el
dispositivo si se observa cualquier tipo de dafio o irregularidad.

Debera administrarse el tratamiento con anticoagulantes y antiagregantes
plaquetarios pertinente segin indique la practica meédica estandar.

El catéter de acceso distal SOFIA™ debera manipularse bajo guia radioscopica.
Si percibe una resistencia excesiva, no haga avanzar ni retire el dispositivo
hasta determinar la causa de dicha resistencia.

No utilice el catéter de acceso distal SOFIA™ con los medios de contraste
Ethiodol o Lipiodol, ni con ningin otro medio de contraste similar que incluya
los componentes de dichas sustancias.

No utilice disolventes orgénicos ya que el dispositivo pedria sufrir dafios.

No sobrepase la presién de infusién maxima recomendada de 2070 kPa (300
psi). Una presion excesiva podria provocar dafos en el dispositivo o lesiones
en el paciente.

Cuando utilice un inyector eléctrico para la infusién, monitorice
cuidadosamente la colocacion de la punta distal.

No doble el mandril moldeador mas de 90 grados. Si se moldea la punta distal
con vapor a un dngulo de mas de 90 grados, el dispositivo podria sufrir dafios.

No moldee con vapor el mismo dispositivo mas de una vez, ya que podria
sufrir danos.

La excesiva torsidn del catéter de acceso distal SOFIA™ mientras éste esta
acodado, podria producir dafios en el dispositivo al provocar su separacién. Si
el dispositivo estad fuertemente acodado, retirelo en su totalidad (el dispositivo,
el microcatéter y la guia).

La vaina introductora no estdhdigada para uso dentro del cuerpo del paciente.
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Aseglrese de que la vaina introductora se retire del catéter de acceso distal
SOFIA™ una vez que el eje distal del catéter de acceso distal SOFIA™ este
colocado en el interior del cuerpo del pac;ente

Precauciones

Manipule el catéter de acceso distal SOFIA™ con cuidado para reducir fa
posibilidad de dafiarlo accidentalmente.

Verifique la compatibilidad del catéter de acceso distal SOFIA™ cuando utilice
otros dispositivos auxiliares empleados. habitualmente en los procedimientos
intravasculares. El médico debe estar familiarizado con las técnicas
percutdneas e intravasculares, y con las posibles complicaciones asociadas con
el procedimiento.

Tenga cuidado cuando manipule el catéter de acceso distal SOFIA™ en
vasculatura tortuosa para evitar dafios. Si detecta resistencia, no realice
avances ni retiradas hasta determinar Ia causa de la misma. |

La presencia de calcificaciones, irregularidades u otros dispositivos puede
dafiar el catéter de acceso distal SOFIA™ y posiblemente afectar su insercién o
extraccion,

Mantenga la perfusién de solucion salina heparinizada de la luz interior del
catéter de acceso distal SOFIA™ para prevenir la formacion de trombos.

El revestimiento hidréfilo del catéter de acceso distal SOFIA™ deberd
hidratarse con solucién salina heparinizada antes de utilizar el catéter.
Mantenga el revestimiento hidratado y no permita que se seque.

Complicaciones Posibles :
i
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras: perforacién vascular o del
aneurisma, vasoespasmo, hematoma en el sitio de entrada, embolia, |squem|a,
hemorragia intracerebral o acraneal, pseudoaneurlsma, crisis convulsiva,
: vaso sanguineo, formacién de
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Compatibilidad

Consulte la etiqueta del producto para las dimensiones del dispositivo. Para
determinar la compatibilidad con otros dispositivos, consulte la informacién del
etiquetado incluida con dichos dispositivos.

| iz
Preparacidn para el Empleo

1. Extraiga con cuidado el catéter de acceso distal SOFIA™ vy la vaina
introductora del envase.

2. Examine el catéter de acceso distal SOFIA™ para ver si presenta dafios.
ADVERTENCIA: No utilice el dispositivo si se observa cualquier tipo de dafio o
irregularidad.

Si se desea moldeado con vapor, utlllce la técnica descrita en el paso 3. De lo
contrario, proceda al paso 4.

3. MOLDEADO CON VAPOR

\
|
a. Doble el mandril moldeador para darle la forma deseada. ‘
ADVERTENCIA: No doble el mandril moldeador mas de 90 grados. Si se moldg
la punta distal con vapor a :
un angulo de mas de 90 grados, el dispositivo podria sufrir dafios.

b. Inserte con cuidado el mandril moldeador en la punta distal del catéter de
acceso distal SOFIA™,

c. Sujete el segmento distal y el mandril moldeador juntos y sométalos a vapor
durante 30 segundos.

d. Introduzca inmediatamente el segmento distal moldeado en un bafio de
solucion salina heparinizada para fijar la forma.
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ADVERTENCIA: No utilice el dispositivo si se observa cualquier tipo de dafio o
irregularidad.

f. Extraiga el mandril moldeador del catéter de acceso distal SOFIA™.

No utilice el dispositivo si se observa cualquier tipo de dafio o irregularldad
ADVERTENCIA: No moldee con vapor el mismo dispositivo mas de una vez, ya
que podria sufrir dafos.

4, Irrigue la luz del catéter de acceso distal SOFIA™ con solucién salina
heparinizada. Acople una valvula hemostatica giratoria (VHG) al! conector
proximal del catéter de acceso distal SOFIA™, Prepare la linea de perfusion de
solucién salina heparinizada conectandola al brazo lateral de la VHG.

5. Hidrate el revestimiente hidréfilo del catéter de acceso distal SOFIA™ con
solucién salina heparinizada antes de utilizar el catéter. Mantenga el
revestimiento hidratado y no permita que se seque.

Implantacion del Catéter de Acceso Distal SOFIA™

6. Vaya al paso 7 u 8, dependiendo de la situacidon descrita a continuacién,:y
elija los dispositivos adecuados para el desplazamiento del catéter de acceso
distal SOFIA™, :

' i
7. Desplazamiento a través de vasculatura, salvo la vasculatura intracraneal ;

a. Prepare una guia de 0,035 pulgadas (0 89 mm) o de 0,038 pulgadas (0 97
mm) para el desplazamiento del catéter de acceso distal SOFIA™,

b. Inserte la guia en el catéter de acceso distal SOFIA™ y haga avanzar la guia
hasta que la guia y el catéter de acceso distal SOFIA™ estén alineados en el
extremo distal.

¢. Usando la vaina introductora suministrada en el envase, inserte con cuidado
el catéter de acceso distal SOFIH™\y la guia a través de una vélvula

hemostatica de la vaina femoral.
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d. Retire |a vaina introductora del catéter de acceso distal SOFIA™ una vez que
el eje distal del catéter esté colocado dentro del organismo del paciente.

ADVERTENCIA: La vaina introductora no estd indicada para utilizarse dentro
del organismo del paciente.

e. Bajo guia radioscopica, haga avanzar o retire el catéter de acceso distal
SOFIA™ sobre la guia hasta que quede colocado en la posicion deseada o
antes de lograr colocarlo en la posicion intracraneal. Si fuera necesario,
seleccione los vasos aplicando lentamente un par de torsion al catéter de
acceso distal SOFIA™,

ADVERTENCIA: Si percibe una resistencia excesiva, no haga avanzar ni retire
el dispositivo hasta determinar la causa de dicha resistencia.

ADVERTENCIA: La excesiva torsion del catéter de acceso distal SOFIA™
mientras éste esta acodado, podria producir dafios en el dispositivo al provocar
su separacién. Si el dispositivo estd fuertemente acodado, retirelo en su
totalidad (el dispositivo, el microcatéter y la guia).

ADVERTENCIA: No sobrepase la presion de infusion maxima recomendada de
2070 kPa (300 psi). Una presion excesiva podria provocar dafios en el
dispositivo o lesiones en el paciente. Cuando utilice un inyector eléctrico para
la infusién, monitorice cuidadosamente la colocacién de la punta distal.

f. Vaya al paso 8 para el desplazamiento a través de vasculaturas
intracraneales. De lo contrario, proceda al paso 9. .

|
8. Desplazamiento a través de la vasculatura intracraneal :
a. Prepare el microcatéter y la guia compatible para el desplazamiento del
catéter de acceso distal SOFIA™, |

PABLO H MARTINEZ CERANA
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Inserte el microcatéter con la guia en el catéter de acceso distal SOFIA™.

c. Bajo guia radioscépica, haga avanzar o retire el catéter de acceso distal
SOFIA™ sobre la guia hasta que quede colocado en la posicidn deseada. Si
fuera necesario, seleccione los vasos aplicando lentamente un par de torsion al
catéter de acceso distal SOFIA™,

|
ADVERTENCIA: Si percibe una resistencia excesiva, no haga avanzar ni retire
el dispositivo hasta determinar la causa de dicha resistencia.

ADVERTENCIA: La excesiva torsion del catéter de acceso distal SOFIA™
mientras éste esta acodado, podria producir dafios en el dispositivo al provocar
sy separacidon. Si el dispositivo estda fuertemente acodado, retirelo en su
totalidad (el dispositivo, el microcatéter y la guia).

ADVERTENCIA: No sobrepase la presion de infusion maxima recomendada de
2070 kPa (300 psi). Una presidon excesiva podria provocar dafios en el
dispositivo o lesiones en el paciente. Cuando utilice un inyector eléctrico para
la infusion, monitorice cuidadosamente la colocacion de la punta distal.

9, Retire lentamente la guia o el microcatéter si es necesario. Aseglrese de
que se mantiene la perfusién continua de solucion salina heparinizada a través
del brazo lateral de la VHG.

NOTA: El microcatéter usado para desplazar el catéter de acceso distal
SOFIA™ puede mantenerse durante el resto del procedimiento.

El médico puede ejercer su criterio para modificar las manipulaciones descritas
del catéter de acceso distal SOFIA™ para dar cabida a la complejidad: y
variacion en los procedimientos. Todas las modificaciones de la técnica deben
tener en cuenta las instrucciones, las advertencias, las precauciones y Ia
informacion sobre seguridad del paciente descritos anteriormente.

Condicion de Venta
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Conservacion

Durante el almacenamiento, evite |la exposiciéon a agua, luz solar, temperaturas
extremas y humedad elevada.

Almacene el catéter de acceso distal SOFIA™ en condiciones de temperatura
ambiente controlada. La vida de almacenamiento del dispositivo esta
especificada en la etiqueta del producto. No utilice el dispositivo después de la
vida de almacenamiento indicada en la etiqueta.

Vida Util del Producto

|
|
El Catéter de Acceso Distal SOFIA™ tiene una vida Util de 3 afios. ‘

Esterilizacidn

El Catéter de Acceso Distal SOFIA™ esta esterilizado por oxido de etileno.

Director Técnico: Pablo Herndn Martinez Cerana, Farmacéutico — M.N. N° 13.369."

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1054-80.

ABLOH MARTINEZ C;.ANA
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ROTULO

CATETER DE ACCESO DISTAL
MARCA: SOFIA™
MODELOS

DAS5115ST
DA5125ST
DAS5215ST

Fabricado por: MICROVENTION, INC,

1311 Valencia Ave.
Tustin, California 92780
Estados Unidos.

MICROVENTION COSTA RICA, S.R.L.
Zona Franca Coyol
Alajuela, Costa Rica.

Importado por: ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES S.A,

Carlos Calvo 3533 - P.A.
(C1230ABI) - Ciudad Auténoma de
Buenos Aires.

Reptiblica Argentina.

CATETER DE ACCESO DISTAL
MARCA: SOFIA™
MODELOS: XXX

Presentacion

Envases conteniendo 1 Catéter de Acceso Distal, 1 Vaina Introductora y 1
Mandril Meldeador, '

“Estéril” -

“De ¢ ‘ 4-Pirogénico”.
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Numero de Serie/Lote N9: Ver envase,

Fecha de Fabricacion: Ver envase.

Condicion_de Venta

A1} ”

Conservacion

Durante el almacenamiento, evite la exposicién a agua, luz solar, temperaturas
extremas y humedad elevada.

Almacene el catéter de acceso distal SOFIA™ en condiciones de temperatura
ambiente controlada. La vida de almacenamiento del dispositivo estd
especificada en la etiqueta del producto. No utilice el dispositivo después de la
vida de almacenamiento indicada en la etiqueta.

Vida util del Producto

El Catéter de Acceso Distal SOFIA™ tiene una vida Util de 3 afios.
Esterilizacién

El Catéter de Acceso Distal SOFIA™ esta esterilizado por oxido de etileno.

« No utilizar si el envase esta abierto o danado.

« Este producto es de un solo uso. No re-esterilizar ni re-utilizar.

Director Técnico: Pablo &n Martinez Cerana, Farmacéutico - M.N. N° 13.369.
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ANEXC
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expedisnte N°: 1-47-0000-3839-14-9
El Administrador Nacional de Ja Administracién Nacional de Medicamentos,
%‘n%o% T@qologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N
................... .,-‘:: de acuerdo con lo solicitado por Advanced Medical Technologies
S.A,, se aytorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnoiﬁg(ia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datés
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivc;: Catéter de Acceso Distal
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-209-Catéteres, de Otro
o . : _ :
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sofia""
Clase de Riesgo: 1V
Indicacién/eles autorizada/s: El catéter de acceso Distal Sofia™ estd indicado para
el uso ‘intravaseular general, incluida la neurovasculatura y la vasculatura
periférica. El catéter de acceso distal sofia™ puede'utilizarse para facilitar la
introduccién de dispositivbs'de diagnéstico o terapéuticos. El catéter de acceso
distal Sofia™ no esta indicado para uso én las arterias coronarias
Modelo/s: 7

DA5115ST, DAS125ST, DA5215ST

i B b b

|



Periodo de vida util: tres afios

Forma de presentacion: Una unidad gue contiene : 1 Catéter de Acceso Distal, 1
Vaina Introductora y 1 Mandril Moldeador

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionzles e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Microvention, inc., 2) MicroVention Costa Rica S.R.L.,
Lugar/es de elaboracion: Fabricante nro. 1) 1311 Valencia Avenue, Tustin,
California - 92780, Estados Unidos

Fabricante nro. 2) Zona Franca Coyol, - Alajuela, Costa Rica

Se extiende a Advanced Medical Technologies S.A. el Certificado de Autorizacién
e Inscripcién del PM-1054-80, en la Ciudad de Buenos Aires, a

13 0T s siendb su \rigencia por cinco (5) aftos a contar de la fecha

de su emisién. 8 48 9
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