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DISPOSICION N° 6 6 8 2

BUENOS AIRES, 19 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-22371/10-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Barraca Acher Argentina SRL
solicita se autorice la inscripcibn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 inscripcién en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia. |

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Espirales de embolizacion y nombre técnico Protesis
para Embolizacion, Intravascular, de acuerdo a lo solicitado, por Barraca Acher
Argentina SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 150 y 144-149 respectivamente,
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figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de |a misma.

ARTICULO 30 - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-528, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.-

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cince (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos 1, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

i

Expediente NO 1-47-22371/10-0
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DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 5582 ......
Nombre descriptivo: Espirales de embolizacién.

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 Prétesis para
Embolizacion, Intravascular.

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: se utilizan para procedimientos de embolizacién de
vasos arteriales y venosos.

Modelo/s:

- MWCE Microespirales de embolizacion Hilal

- MWCE Espirales de embolizacion Nester

- MWCE Espirales de embolizacién Tornado

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated

Lugar/es de elaboracion: 750 Daniels Way. Bloomington, IN 47404. Estados
Unidos.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

s

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXQ Il
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-22371/10-0

El Interventor de la Adminiétracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°6682
y de acuerdo a lo solicitado por Barraca Acher Argentina SRL, se autorizé 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: Espirales de embolizacion.

Cdédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 15-034 Protesis para
Embolizacién, Intravascular.

Marca de (los) producto(s) medico(s): Cook

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: se utilizan para procedimientos de embolizaciéon de
vasos arteriales y venosos.

Modelo/s:

- MWCE Microespirales de embolizacién Hilal

- MWCE Espirales de embolizaciéon Nester

- MWCE Espirales de embolizacién Tornado

Periodo de vida Util: 5 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



/..

Nombre del fabricante: Cook Incorporated
Lugar/es de elaboracién: 750 Daniels Way. Bloomington, IN 47404. Estados

Unidos.

Se extiende a Barraca Acher Argentina SRL el Certificado PM-696-528, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ZSSEPZBH siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° & 6 % ?- | )‘rjhﬂtv
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ANM.AT.



<) Mo,

66 82 @\\.}i

INSTRUCCIONES DE USO Q\J

Espiral de Embolizacion

Modelo: Microcoil Hilal/ Nester / Tornado (Segun corresponda)

Medidas:

Ref:

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way
Bloomington IN 47404 - Estados Unidos

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Daoblas 1510. {(1424) Ciudad Autéonoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

Condiciones de transporte y almacenamiento: Almacénelo en un lugar
fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz.

Condiciéon de venta:

Director Técnico: Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-528 ,

1- Descripcidn del dispositivo
Las espirales de embolizacién estdn hechas de platino con fibras sintéticas
espaciadas, y se suministran precargadas en un cartucho de carga.

2- Indicaciones
Los espirales de embolizacion MWCE se utilizan para procedimientos de
embolizacién de vasos arteriales y venosos. 7

ANA /PUIGVERT
BIQINQENIERA —
MIN. 105814

En particular:

Espirales de embolizacion Tornado (MWCE)
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Estos espirales se utilizan para la embolizacién selectiva del flujo en los vasos N
sanguineos con €| fin de corregir malformaciones arteriovenosas y otras lesiones
vasculares.

El espiral de embolizacion Tornado es ideal para ocluir vasos sanguineos de seccién

decreciente/creciente.

Microespirales de embolizacion Hilal Microcoils (MWCE)

Los Microespirales de embolizacion Hilal Microcoils se utilizan para la embolizacién
selectiva del flujo en los vasos sanguineos para corregir malformaciones
arteriovenosas y otras lesiones vasculares del cerebro, de la médula espinal y de la
columna vertebral.

3- Contraindicaciones

No se han descrito.

4- Advertencias y Precauciones

Advertencias

s La colocacion de espirales de embolizacién debe llevarse a cabo con especial
cuidado. Las espirales no deben dejarse cerca de entradas de arterias y, si es
posible, deben entrecruzarse con las espirales colocadas anteriormente. Debe
quedar un flujo sanguineo arterial minimo pero suficiente para mantener las
espirales contra las espirales colocadas anteriormente, hasta que un coagulo sélido
asegure una fijacién permanente. El propésito de estas recomendaciones es reducir
al minimo la posibilidad de que queden espirales sueltas que se salgan de su
posicion y obstruyan un canal arterial normal y esencial.

* No se recomienda utilizar espirales de embolizacién con catéteres de poliuretano
ni con catéteres que tengan orificios laterales. Si se utiliza un catéter con orificios
laterales, el embolo puede alojarse en el orificio lateral o pasar inadvertidamente a
través de él. E! uso de un catéter de poliuretano también puede hacer que el
embolo se aloje en el interlor de! catéter.

* Si el despliegue de la espiral de embolizacidon extraiga conjuntamente la guia, las
espirales y el catéter angiogréfico.

Precauciones
» Antes de la embolizacién, haga una angiografia para comprobar que el catéter
esta en la posicion correcta.

» Antes de la introduccion de la espiral de embolizacion, lave el catéter angiografico
con solucion salina.

¢ La manipulacidn de los productos requiere control fluoroscdpico,

« Si utiliza una espiral de embolizacién Nester™ de 0,018 pulgadas
(0,46 mm), aseglirese de que el catéter de implantacién tenga urggdi WRBENHNA S.R.L
interno de entre 0,018 y 0,024 pulgadas (entre 0,46 y 0,61 mm).

5- Recomendaciones sobre el producto
RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO ESPIRALES DE EMBOLIZACION

Para las espirales de 0,018 pulgadas (0,46 m

m)
+ Las espirales de embolizacion Tornado est3 S@endadas para utilizarse a
través de catéteres que acepten guias con undi ro maximo de 0,018 pulgadas

ANA PUIGVERT
BIOINGENIERA Pagina 2 de 6
N, 105814
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(0,46 mm). El didmetro interior del catéter no debe ser superior a 0,027 pulgadas/
{0,69 mm). Ejemplos: Catéteres de nailon de 3,0 French con puntas radiopacas
{SCR3.0B) y catéteres superselectivos Cook MicroFerret™ {(comercializados fuera de

EE.UU.).

» Las guias recomendadas para colocar las espirales de embolizacion Tornado son
las revestidas con TFE, de 0,018 pulgadas (0,46 mm) de didmetro y con puntas

conicas flexibles.

Para las espirales de 0,035 y 0,038 pulgadas (0,89 y 0,97 mm)

* Para la colocacidn de espirales de embolizacién Tornado se recomienda utilizar
guias de 0,035 y 0,038 pulgadas (0,89 y 0,97 mm) de diametro, revestidas con TFE

y con puntas conicas flexibles. Ejemplos: TSFNA, TSFNB, TSFB y TSFBP.

Dlimetro Tipo ¥ tamafio Tipo ¥ tamano
de la esplral de la guia del catéter
0,018 pulgadas TSF-18 MF-3.0-18*
{046 mm) STF-18 SCR3.0B
0,035 pulgadas © TSFNB-3% HMB(R)4.1-35
(0,89 mmy TSFNA-35 HMB({R15.0-35
TSFB-35 HMBE.0-35
TSFBP-33 5CBRS5.G-35%
TSF-35
0,038 pulgadas TSFNB-38 HNBIRI5.0-38
(0,97 rirm TSFNA-38 HMB6.0-38
TSFB-38 SCBRS.0-38
T5F-38

RECOMENDACIONES SOBRE EL

NESTER

Para la colocacion de espirales de embolizacion Nester se recomienda utilizar guias

PRODUCTO ESPIRALES DE EMBOLIZACION

del didmetro adecuado con revestimiento de TFE y con puntas cénicas flexibles. La
tabla siguiente ofrece recomendaciones especificas.

Diametro Tipe v tamafto Tipo ¥ tamatio del
de la espiral delagua catéer
0,018 pulgadas TS5F18 MF30.18*
{046 mm) 5TF-18
0,035 pulgadas TSFNB-35 HHEB{RM.1-33 BCA. ACHER ARGENAINA S.R.L.
0,89 mm) TSFMA-35 HNEB{R)5.0-35
TSFB-35 HNB&0-25 .
N REIRA
TSFBP-35 SCBRS.0-35 JUAN @0 -
TSF-35
0,033 puigatas TSFMB-38 HNBIRI5.0-38 '
{0,097 mm) TSFMA-38 HNB6O-38
T5FB-38 SCBRS.0-38
T5F-28

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO/ﬂ/ ROESPIRALES HILAL
ANA PUIGVERT
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» Se recomienda utilizar las microespirales a través de catéteres disefados para
uso con guias de 0.018 pulgadas (0.46 mm) y cuyo diametro interior no supere
las 0.027 pulgadas (0.69 mm).

+ Las guias recomendadas para cargar y colocar las microespirales son revestidas
con TFE, de 0.018 pulgadas (0.46 mm) de didametro u con puntas cénicas
flexibles.

» Las microespirales pueden utilizarse junto con materiales de embolizacién liquidos
o soélidos. La colocacion final de las microespirales crea un efecto de molde de
platino dentro de la luz del vaso.

6- Instrucciones de uso

Para las microespirales de 0,018 pulgadas (0,46 mm):
1. Antes de la embolizacion, haga una angiografia para determinar la posicion
optima del catéter.

2. Empuje la canula de carga hasta introducirla por completo en el catéter de
implantacién, (Fig. 1)

e == /

Fig.1

3. Haga avanzar el conector Luer Lock hacia el conector del catéter y fijelo
en posicion. (Fig. 2)

gt . " _F
@—%gg;w e BCA. ACHER ARGENTINA §.8..

4. Utilice el estilete empujador para cargar la espiral de embolizacién Tornado en el
catéter de implantacion.

NOTA: El estilete debe hacerse avanzar todo lo posible en el interior de la canula
de carga para asegurar una carga adecuada. Retire el estilete empujador vy la

canula de carga. (Fig. 3)
ANA PUIGVERT

BiOINGENIERA
M.NJ 105814
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5. Para conseguir que la espiral de embolizacién Tornado quede firmemente
colocada, recomendamos utilizar el estilete empujador para hacer avanzar la espiral
mas adentro en el catéter de implantacién. (Fig. 4)

z
I
|

Fig. 4

6. Una vez que la espiral este colocada dentro del catéter de implantacion,
compruebe la posicidon de la punta del catéter antes del despliegue. El disefio de la
espiral permite implantarla en el vaso en cuestion mediante lavado de solucién
salina y contraste o mediante una técnica de empuje, utilizando una guia o un
empujador del tamafio adecuado.

7. Haga una angiografia final para confirmar la posicién de la espiral dentro del
vaso que se quiera tratar.

Para las espirales de 0,035 y 0,038 pulgadas (0,89 y 0,97 mm):

1. Antes de la embolizacidén, haga una angiografia para determinar la posicion
optima del catéter.

2. Sujete firmemente el cartucho de carga con los dedos pulgar e indice.
Introduzca el extremo metalico del cartucho de carga en la base del conector del
catéter. Fije el cartucho de carga sobre el conector del catéter girando el ad dor
Luer Lock en el sentido de las agujas del reloj. (Fig. 5) /97

O BCA. ACHER ARGENTINA S.R.L.

ANA PUIGVERT
BIOINGENIERA
M.N. 105814
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3. Mientras mantiene la posicidon del cartucho, haga avanzar la parte rigida de la
guia en el interior de la canula de carga. Haga avanzar la espiral por los primeros
20-30 centimetros del catéter angiografico. (Fig. 6) Extraiga la guia y el cartucho
de carga.

Fig. &

4. Con la punta flexible de la guia, haga avanzar la espiral de embolizacién hasta la
punta del catéter. Compruebe la posicién del catéter angiografico antes del
despliegue.

5. Despliegue la espiral haciendo avanzar la guia hasta que sobrepase la punta del
catéter.

6. Haga una angiografia final para confirmar la posicién de la espiral dentro del
vaso que se quiera tratar.

7- Presentacion

El producto se suministra esterilizado con oxido de etileno en envases de
apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no estad abierto y no ha sufrido ningun dafio

BCA. ACHER ARGENFINA SR

ANA PUIGVERT
BIOINGENIERA
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Roétulo

Espiral de Embolizacion

Modelo: Microcoil Hilal/ Nester / Tornado (Segun corresponda)
Medidas:

Ref:

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way
Bloomington IN 47404 - Estados Unidos

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

Lote: _
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Condiciones de transporte y almacenamiento: Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

Condicidon de venta:

Director Técnico: Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-528

i
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