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Disposicién
Numero: DI-2018-2056-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3769-18-3

VISTO el Expediente N® 1-47-3110-3769-18-3 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PFMSA S.A. 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 ordenamicnto
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Dircccidon 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 elaboracidn y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actua 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Megavac, nombre descriptivo Sistema de Trombectomia y
nombre técnico Cateteres para Trombectomia, de acuerdo con lo solicitado por PFMSA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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° IF-2018-55165068-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1879-21", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase cl Certificado de Autorizacion ¢ Inscripcion en ¢l RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados cn esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién 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 cl legajo correspondicente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Trombectomia.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-756 — Cateteres para Trombectomia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mcgavac.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Sistema de Trombectomia MegaVac ATK, esta indicado para la extraccion no
quirargica de émbolos y trombos de vasos sanguineos, para uso temporal en obstrucciones de vasos
sanguineos y para la inyeccidn, infusion y/o aspiracion de medios de contraste y otros fluidos hacia o desde
un vaso sanguineo; y para la colocacion de catéteres a través de un alambre guia.

Modelo/s: Sistema de Trombectomia Mecanica MegaVac ATK.

Periodo de vida util: 24 meses.

Forma de presentacién: Envase unitario.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Capture Vascular, Inc.



Lugar/es de elaboracion: 620 Mountain Village Bvd. Of 2 Mountain Village, Colorado EUA §81435.
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ANEXO B - SR - . - k
El- modelo de Rétulo debe contener la siguiente informacion:

Sistema de Trom bectomia Mecél_ni‘ca -

-Marca: MegaVac | ' o
MODELO: segln corresponda

Fabricante: Capture Vascular lnc 620 Mountain Village Bvd.- Of 2- Mountain
< Vlliac'e Colorado EUA 81435.

importado por: PFMSA S.A. Jeronimo Salguero 2745 2° Piso Of. 22 CABA.
argentina@pfmsasa.com.ar .

Autorizado por fa ANM.AT.: - PM: 1879-21
D.T. Farm.: Andrea C. Mindlin ~ MN: 12042 | | B

Lo’ré_-.: Segun corresponda. - | ENV. POR'UNIDAD. |
Vto.: Segun corresponda.

Estéril

Esterilizado por Oxido de Etileno.

Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el Manual de
instrucciones de uso, en el interior del envase.

No utilizar el dispositivo, si el envase esta roto o dafado.

“ El preducto deber4 almacenarse en un lugar seco .Los productos envasados
NGO deben exponerse a la luz directa del sol.

Condicién de Venta: Venta exclusiva a Profesionales e instituciones Sanitarias.

—

5 X _ 4
EN A BUSYAMANSE
PRESIDENTE .
PFMSA 8.A,

Pfmsa S.A.

JERONIMO SALGUERQ 2745 2° P. Of. Y .
CP (C1425DEL) - C.A.B.A ﬁ*‘zZOlS 55165068-APN DI\PI\&#ANMAT

Tel/Fax: 4806-5713 / 4806-8745 / 4807-9448
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SOCIEDAD ANONIMA .

ANEXO Il B R - R
|NSTRUCC_|0NES DE USOQO.

Sistema de Trombectomia Mecanica.
-Marca: MegaVac. .
Modelo: Segln corresponda.

Fabricante: Capture Vascular, Inc. 620 Mountain Village Bvd.- Of. 2- Mountain .
Village, Colorado EUA 81435.

- Imiportado por: PFMSA S.A. Jerénimo Salguero 2745 2° Plso Of. 22 CABA.
argentina@pfmsasa.com.ar

l Aui_(.Jlrizado por la ANMAT.: PM: 1879-21
D.T. Farm.: Andrea C. Mindlin MN: 12042
ENV. POR UNIDAD.

- Estéril _
Esterilizado por Oxido de Etileno.

Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el Manual de
instrucciones de uso, en el interior del envase.

No utilizar el dispositivo, si el envase esta roto o danado.

£l producto debera almacenarse en un lugar seco .Los productos envasados
NO deben exponerse a la luz directa del sol. ;

Conaicion de Venta: Venta exclusiva a Profesionales e instituciones Sanitarias. -

/’l

N
QUE A. BUSTAMANTE
PRESIDENTE

PFMSA 5.A.

Pfmsa S.A.

JERONIMO SALGUERO 2745 2°F. Of. 28 51|
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MATERIALES NECESARIOS PARA EL USO DEL SISfTEﬁﬁ‘A BHE™
TROMBECTOMIA MEGAVACTM

Vzina o catéter guia del tamafio apropiado, en la configuracién necesaria . |
para acceder al vaso sanguineo objetivo. Guia del largo del intercambio. ‘
Vea la etiqueta del producto.

INSTRUCCIONES DE USO
PREPARACION — CATETER MEGAVAC

Abra la caja de empaque e inépeccione la bolsa para ver si esta daiada. ‘
Ne use el dispositivo si el empaque presenta danos o si su condicion de
estéril parece estar comprometida.

Abra la bolsa hermética usando los procedimientos estandar de manejo
euteril y coloque su contenido en el campo estéril.

Sague el Mega\lac de la tarjeta protectora de respaldo y el tubo de
empaquetado

.. Abra el Kit de Aspiracion'y colbque su contenido en el campo estéril.

Llene la jeringa de bloqueo de 30ml con 10-20ml de una solucién salina o
equivalente.

Conecte la valvulaal MegaVac y la jeringa a la valvula.

Asegurese de girar el adaptador MegaVac Touhy hasta que cierre
completamente.

Abrz la valvula y purgue el catéter completo con la solucién salina en la
jeringa.

Cietre la va!\rula

En un baho salino, active y desactlve el embudo SafeSeal del MegaVac
para expulsar todo el aire y apriete la cerradura del eje para fuar el
emhbudo en su posicion sin desplegar.

Quite la jeringa y péngala a un lado para uso futuro.

= il

? - ANDREA
U%EA. BUSTAMANTE : “FARJAEC
PRESIDENTE D.T! )ﬂ. .

NPRMSA S.A.
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Tel/Fax: 4806-5713 / 4806-8745 / 4807-9448
e-mail; argentina@pfmsasa.com.ar

Pagina 3 de 7 . s



ANEXO 111 B.

SA
| PIMSA  agenina

SOCIEDAD ANONIMA

PREPARACION - THROMBOWIRE

Abra ia caja de empaque e inspeccione la boisa para ver si esta dafada.
- No use el dispositivo si el empaque presenta dafnos o si su condicion de p
esterll parece estar comprometida.

Abra la bolsa hermética usando los procedimientos estandar de manejo
estéril y coléquela en el campo estéril. - :

Desakroche el asa de la bande]a y saque el ThromboWire del aro
protector.

En un bafio salino, active y desactive el ThromhoWire para expulsar todo . {
el aire. - 1

Examine si el ThromboWire tiene algan dafio o defecio.

INSERCION Y COLOCACION - CATETER MEGAVAC

1. Prepare al paciente para un procedlmlento vascular segtn la practica
institucional estandar

2 uonerte la valvula hemostatica rotativa de 9F al catéter guua (sies el .
€aso).

3. vez gue la guia para el procedimiento esté en su lugar, inserte el
extremo proximal de la guia en el extremo distal del obturador.

._——

4 Introduzca el catéter MegaVac y avance, bajo fluoroscopia, hasta que la
banda marcadora distal en la punta del catéter esté apropiadamente
proximal al trombo a extraer. Retire el obturador. =

5. Rajo fluoroscopia, utilice la valvula SafeSeal aflojando la barra !
aseguradora y presionando la barra externa hacia adelante hasta que el . "
MegaVac se expanda hacia las paredes del vaso sanguineo. Notara una
leve resistencia cuando la valvula SafeSeal haga contacto con la pared.
Apriete la barra aseguradora para fijar juntas las barras interna y externa.

6. Verifique la ubicacion de la punta del catéter usando escaneo
fluoroscdpico.

7] 4
/Z _ Pfmsa S.A. f
_ JERONIMO SALGUERO 2745 2° F. Of. 32 () 18-55 165063

CAAN EVIAT =
/ - CP (C1425DEL) - C.A.B.A b"ﬁé _
ENRIQUEA. BUSTAMANTE  Tel/Fax: 4806-5713 / 4806-8745 / 4807-3448 :
PRESIDENTE o-mail: argentina@pfmsasa.com.ar
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. INASERCION Y COLOCACION - THROMBOWIRE o
1. Abra el adaptador hemostatico del MegaVac y permita refiujo de la
. sangre. ' ; ‘ _
2. - Inserte el ThromboWire en el catéter MegaVac.
3.  Avance el cable hasta que el ThromboWire esté distal al trombo-a-
extiraer. ' ;
4. Bajo fluoroscopia, mantenga la posicion del cable y utilice el

ThromboWire deslizando hacia atras el interruptor de pulgar para activar.

ASPIRACION Y TROMBECTOMIA:

Conecte la jeringa a la valvula conectado al nicleo del catéter. Verifique
que la valvula esté cerrada. Verifique que la valvula hemostatica esté
cerrada en el MegaVac.

Retraiga y bloquee la jeringa (para aplicar vacio).
Abra la valvula para comenzar la aspiracién. -

Una vez aspirado, el liquido en la jeringa es visible; bajo fluoroscopia,
retraiga suavemente el ThromboWire de forma proximal hacia la punta del
catéter. : |

NOTA: Si la aspiracion se detiene antes de que la jeringa este llena, b
despegue parcialmente el elemento del ThromboWire y hale el |
ThrormboWire hacia atras a través del catéter MegaVac. Cuando el
ThromboWire se haya extraido, aspire de nuevo.

Lna vez que se llene la primera jeringa, cierre la valvula y extraiga la
jeringa. Se proporciona una segunda jeringa para aspiracion adicional si
asi s¢ desea. )

Luego de la extirpacion del trombo, quite el ThromboWire y extraigalo del r
catéter. ‘

Desactive y extraiga el MegaVac.

DESECHO DEL PRODUCTO:
Deseche el dispositivo segun las normas institucionales.

—

RIQUE A. BUSTAMANTE
PRESIDENTE

PFMSA S.A. - Pfmsa S.A
JERONIMO SALGUERO 2745 2° P. Of. 2 7013.55165068-APN-DNPM#ANMAT
CP(C1425DEL) - C.A.B.A 5 .

Tel/Fax: 4806-5713 / 4806-8745 / 4807-9448
g-mail: argentina@pfmsasa.com.ar
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ANEXO 11 B,

INDICACIONES PARA EL USO:

El sistema de Trombectomia Mecanica MegaVacTM ATK (el Sistema), esta indicado
para la extraccion no quirdrgica de embolos y trombos de vasos sanguineos, para uso
temporal en obstrucciones de vasos sanguineos y para |a infusion o aspiracion de
medios de contraste y otros fluidos hacia o desde un vaso sanguineo. El Sistema
tambien estd indicado para la colocacidon de un catéter sobre un alambre gl.ua
CONTRAINDICACIONES:

No utilizar en vasos o injertos infectados.

No usar en vasos sanguineos con tortuosidad extrema u otras condiciones que eviten
el acceso del dispositivo. :

No usar en vasos sanguineos o injertos obstruidos con material calcifi cado

No utilizar con pacientes con hipersensibilidad conocida o alergia al nitinol.
ADVERTENCIAS:

El Sistema se suministra esterilizado para un solo uso tinicamente. No vuelva a
esterilizer y/o a reutilizar el dispositivo.

Solo los médicos entrenados en técnicas y procedimientos percuténeos
Intravasculares deberian usar el Sistema.

No se han establecido la seguridad y efectividad de este dispositivo usados
para proteccion embolica.

Manipule y cargue el catéter con mucho cuidado sobre el extremo proximal del
alambre para evitar dobleces en el catéter o en el alambre. -

Utilice un catéter guia de tamario dproplado o una vaina con 9F RHV incluido.
PRECAUCIONES:

Asegurese de que los vasos donde esta utilizando el producto sean compatibles con
izs cimensiones del Sistema. ,

No lo utilice en vasos sanguineos con un diametro de referencia menor a 3mm o
tmayeor a 6.0mm.

Asegurese que los dispositivos utilizados a lo largo de todo el procedimiento sean
compatibles con el Sistema, por ej. materiales, dimensiones, etc. Guarde el dispositivo
@n un iugar 0scuro y seco.

Ne autoclave ni exponga el dispositivo a solventes organicos. Use el sistema antes de
la fecha "Usar Antes de/Use Before” que figura en el envase.

Antes de utilizar, inspeccione el sistema cuidadosamente buscando dobleces, pliegues
u otros dafios. .

No ulilice dispositivos dafiados o de los cuales sospeche que estén dafiados.

No vtilizer si una enfermedad vascular periférica masiva no le permite el acceso
vascuiar al sitio abjetivo. _

No utilizar en caso de gue no haya espacio apropiado distal al trombo para colocar el
elemento de embolectomia. :

WUSTAMANTE

PRESIDENTE
PFMSA S.A.

Pfmsa S.A.

JERONIMO SALGUERO 2745 2° P. Of. 8 7(18.55165068-APN- DNPM#ANIAA’:F

CP(C1425DEL) - C.A.B.A
"Tel/Fax: 4806-5713 / 4806-8745 / 4807-9448
e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar
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En el cuerpo, manipule el Sistema solo bajo fluorosceplo No intente mover el
Sistema sin observar la respuesta de la punta resultante. )
Siempre mueva los componentes del Sistema hacia adelante o hacia atras con mucho 4|
cuidado y lentamente a través de la vasculatura, particularmente mientras esté 0
cruzando stents. ' i
Nunca avance ni retire el Sistema contra una resistencia
hasta que se determine la causa de la resistencia mediante una fluoroscopia. El .
movimiento del Sistema contra la resistencia puede provocar un danoenel "
Sistema o la perforacion del vaso.
8 Si la sangre no llena la jeringa durante la aspiracion y se sospecha de un

bloqueo del catéter, no enjuague el catéter mientras todavia estd colocado
en ¢l paciente. .

Los efectos adversos posibles incluyen, aunque no se limitan, a los siguientes:

e L —

L "\I‘:_.

Complicacion en el sitio de acceso (es decir: fistula arteriovenosa, diseccion,
hematoma, hemorragia, pseudoaneurisma) _
Reacciones alérgicas, o de otro tipo, al medio de contraste, a las medicaciones del N I
procedimiento o a los materiales del dispositivo o
Sangrado que requiere de una transfusion de sangre; fallemmlento s
Falla del Dispositivo h
Embolizacion de aire, tejido, trombo o dlsposmvo intervencion quirurgica o percutanea

de Emergenc:a Infeccion / fiebre

infarto isquérnico de tejido u 6rgano. Reflujo lento o falta de reflujo del vaso tratado.

Dolor -

Insuficiencia Renal/ insuficiencia renal hipotension o hlperlensmn severa

Obstruccion total o trombosis del vaso

Espasmo del vaso, diseccion, perforacion, perforacion, ruptura, o lesion.

fQUE A BUSTAMANTE
PRESIDENTE
PFMSA S.A.

B

Pfrnsa S.A.

JERONIMO SALGUERO 2745 2° P. Of. f2.7018-55165068-APN- DNPM#AN“/IAT
CP (C1425DEL) - C.A.B.A
Tel/Fax: 4806-5713 / 4806-8745 / 4807-9448
e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar
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anmat

Sedes y Delegaciones

Sede Central

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3769-18-3
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PFMSA S.A.,
se autoriza la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Trombectomia.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-756 - Cateteres para
Trombectomia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Megavac.
Clase de Riesgo: IV
Indicacion/es autorizada/s: Sistema de Trombectomia MegaVac ATK, esta
indicado para la- extraccién no quirtirgica de émbolos y trombos de vasos
sanguineos, para uso temporal en obstrucciones de vasos sanguineos y
para la inyeccion, infusidon y/o aspiracion de medios de contraste y otros
fluidos hacia o desde un vaso sanguineo; y para la colocacién de catéteres a

través de un alambre guia.

A

Sede Alsina Sede INAME Seda INAL Sede Prod. Médicos
Ay de Mayo 869, CABA Alzina 665/675, CABA Av Caseros 2161, CARA Estadas Unidos 25 CARN Av. Pelgrang 1430, CATA
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=] Presidencia de la Nacion

| ll I I Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Q Ot7 Secretaria de Salud @ Hmsterods Sac y apspol o anen

Modelo/s: Sistema de Trombectomia Mecanica MegaVac ATK.

Periodo de vida util: 24 meses.

Forma de presentacion: Envase unitario.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Capture Vascular, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 620 Mountain Village Bvd. Of 2 Mountain Village,

Colorado EUA 81435.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
1879-21, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la
Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3769-18-3

Disposicion N° 2 O 5 6 27 'f*iﬁ‘*s'. 2818
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