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BUENOS AIRes, 3 0 SEP 2014

VISTO el Expediente N°© 1-47-7888/11-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones UniFarma S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla fa norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
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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, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de nombre
comercial CERA, nombre descriptivo Clavijas oclusoras y nombre técnico Clavijas
oclusoras, de acuerdo a lo solicitado, por UniFarma S$.A., 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 6 y 7-15 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, 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 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-954-94, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5_0- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud DISPOSICION Ne 6 6 g 3

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

cinco (5) aios, 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

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ,6693 ........

Nombre descriptivo: Clavijas oclusoras

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-847 - Clavijas oclusoras
Marca de (los) producto(s) medico(s): CERA

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: embolizaciones arteriales y venosas en vasculatura
periférica

Modelo/s: VASCULAR PLUG SYSTEM

Periodo de vida Gtil: 36 meses

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Lifetech Scientific (Shenzhen) CO. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Floor 1-3 Cybio electronic Building, Langshan 2nd
street, North Area of high tech park - Nanshan district, Shenzhen 518057, China.

Expediente N¢ 1-47-7888/11-8 {
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-7888/11-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
6 693 ..... , Y de acuerdo a lo solicitado por UniFarma S.A., se autorizo la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Clavijas oclusoras

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-847 - Clavijas oclusoras

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: embolizaciones arteriales y venosas en vasculatura

periférica

Modelo/s: VASCULAR PLUG SYSTEM

Periodo de vida Util: 36 meses

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Lifetech Scientific (Shenzhen) CO. Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Floor 1-3 Cybio electronic Building, Langshan 2nd

street, North Area of high tech park - Nanshan district, Shenzhen 518057, China.

Se extiende a UniFarma S.A. el Certificado PM-954-94, en la Ciudad de Buenos

Ajres, a 3OSEP20“, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisidn.
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ANEXO IIl B - Modelo de Rotulos:

1. Fabricado por:

Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd

Floor 1-3, Cybio Electronic Building,

Langshan 2nd Street, North area of High-tech Park,
Nanshan District, Shenzhen 518057

P. R. China

Importado por:

UniFarma S.A.

Céspedes 3857 Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires

Argentina

2. Cera™ Vascular Plug System

Contiene: Contiene: 1 (un) Cera™ Vascular Plug, 1 (un) Cable de liberacién, 1
(un) Cargador y 1 (una) Valvula hemostatica. Estériles y respectivamente
sellados en embalajes independientes. 1 (un) manual de uso.

3. Producto Estéril.

4, Lote NO ..o

5. g Fecha de Vencimiento: ...

Vida Util del producto: 36 meses luego de esterilizado siempre y cuando se
mantengan las condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad del
envase.

6. ® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

7. Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, Seco y 0scuro en su
embalaje original por debajo de 40°C.

8. Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacién.
Ver el manual de instrucciones para la utilizacion del mismo.

9. A Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de
utilizar el producto.

10. Esterilizado por Oxido de Etileno

11. Director Técnico: Farm Martin Villanueva
12. “Autorizado por la ANMAT PM-954-94"

13. Condicién de Venta: “ Venta exclusivd/a profesionales e instituciones

sanitarias”




Modelo de Instrucciones de Uso:

1. Fabricado por:

Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd

Floor 1-3, Cybio Electronic Building,

Langshan 2nd Street, North area of High-tech Park,
Nanshan District, Shenzhen 518057

P. R. China

Importado por:

UniFarma S.A.

Céspedes 3857 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires

Argentina

Contiene: Contiene: 1 (un) Cera™ Vascular Plug, 1 (un) Cable de liberacién, 1
{(un) Cargador ¥ 1 (una) Valvula hemostatica. Estériles y respectivamente
sellados en embalajes independientes. 1 (un) manual de uso.

Producto Estéril.

® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original por debajo de 40°C.

Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacion. Ver
el manual de instrucciones para la utilizacion del mismo.

& Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar
el producto.

Esterilizado por Oxido de Etileno.

Director Técnico: Farm Martin Villanueva
“Autorizado por la ANMAT PM-954-94"

Condicion de Venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sa%
<

El Sistema Cera™ Vascular plug system est4 compuesto de un Plug Vascular
Cera™ y un Kit Introductor accesorio. El Plug Vascular Cera™ es un
dispositivo auto-expandible, cilindrico hecho de malla de alambre Ni-Ti (Ver
Figura 1 - Figura 5). El dispositivo esta fijado en ambos extremos con una
funda de acero inoxidable, Un micro tornillo del acero inoxidable (tuerca) esta
soldado en uno de los extremos del dispositivo. Se permitir conectar un Cable
de Liberacion de 110cm de largo con un mjcro tornillo de acero inoxidable para

2-16 Descripcién del Dispositivo
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permitir acceder o retraer. Se cose al dispositivo una membrana PTFE
disefiada para ayudar a sellar el agujero y obstruir el flujo de sangre. Todas las
estructuras metélicas estan revestidas con nitruro de titanio (TiN) para mejorar
la biocompatibilidad. El dispositivo tiene varios tamaros variando desde 4mm a
24mm en incrementos de 2mm. (Ver Tabla 1).

El Kit Introductor Accesorio del Cera™ Vascular plug System consiste de un
cargador, un cable de liberacion, y una valvula hemostatica. Después de
seleccionar la vaina adecuada y el dilatador, el Kit introductor permite que el
Plug sea avanzado a la posicion deseada y facilita la entrega, despliegue y
retroceso del dispositivo.
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L Plug Vascular \-Cargador \L Valvula ‘. Cable de entrega
Hemostatica

Figura 1 Armado del Sistema de Plug Vascular
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Figura 2 Estructura del Plug Vascular Cera'

Figura 3 Valvula hemostatica

1

Figura 4 Cargador

Figura 5 Cable de Liberacion

Uso Indicado

El Sistema Cera™ Vascular plug system esta indicado para embolizaciones
arteriales y venosas en la vasculaturas periféricas.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Complicaciones

Incluidas pero no limitadas a las siguientes:
Hematoma en el sitio de ingreso, perforacion vascular o embolizacidén del
dispositivo.

Advertencias

No se han establecido la seguridad y efectividad de este dispositivo para usos
cardiacos (por ejemplo, Ducto Arterioso Permeable (PDA) y neuroldgicos).

Precauciones

Pacientes alérgicos al niquel pueden sufrir una reaccién alérgica a este
dispositivo.

El Sistema Cera™ Vascular plug system es para uso Unico solamente. No
reutilizar o reesterilizar. Puede llegar a deteriorarse o perderse su integridad
estructural y/ funcién por Iimpieza/?esterilizacién, 0 reuso y puede causar
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reacciones adversas en el paciente. Lifetech no se hara responsable de
cualquier dafio o gasto consecuente resultante del reuso de alguno de los
componentes del Sistema de Plug Vascula Cera™ .

Usar antes de la fecha de Expiracion registrada en el Embalaje.

No usar embalajes abiertos o dafiados. Aimacenar en lugar seco, fresco.

No usar si la barrera estéril se encuentra comprometida de alguna manera.
El Sistema Cera™ Vascular plug system debera solo ser usado por médicos
experimentados con experiencia comprobada en tratamientos intervencionistas
y endovasculares

No liberar el Sistema Cera™ Vascular plug system del cable de liberacion si el
dispositivo no retorna a su configuracién original o si la posicién del dispositivo
es inestable. Retire y desplegar el dispositivo. Si es aun insatisfactorio, retirar el
dispositivo y reemplazarlo por uno Nuevo.

Status provisto

El Sistema Cera™ Vascular plug system, el Cable de liberacidn, el Cargador y
la Valvula hemostatica son estériles y vienen respectivamente sellados en
embalajes independientes..

Procedimiento recomendado para el uso del Sistema Cera™ Vascular
plug system

Realizar un angiograma y medir el diametro del vaso sanguineo.

Seleccionar el dispositivo (30~50% mas grande que el diametro del vaso
sanguineo) y el Kit Accesorio Introductor de acuerdo a las recomendaciones de
Tabla 1.

Inundar la guia de liberacién standard el Cable de Liberacién con suero salino
heparinizado o solucion isotdnica adecuada por medio de una jeringa
conectada al conector tipo luer del dispenser de la guia de liberacion.
Seleccionar una vaina y un dilatador adecuados, retirar el aire de la vaina, el
cargador y el dilatador inundando con suero heparinizado ¢ solucidn isotdnica
adecuada.

Seleccionar un sitio de acceso adecuado, y punzar usando un procedimiento
percutaneo standard.

Nota: El sitio de puncién depende de la situacion del paciente y la preferencia
del doctor.

Insertar la guia de liberacién dentro del vaso sanguineo a través de la aguja de
puncion. Suavemente avanzar la guia de liberacion hacia la posicién adecuada.
Sosteniendo la guia de liberacioén en su lugar, retirar la aguja de puncién y
aplicar presion en el sitio de puncién.

Seleccionar una vaina de liberacion, basada en el tamafio del vaso. Usando un
movimiento de rotacién, avanzar la vaina con el Dilatador a través del tejido y
dentro del vaso sanguineo.

Posicionar el extreme de la vaina en el lugar deseado.

Sosteniendo la vaina en posicion, retirar la guia de liberacion y el Ditatador.
Abrir |la llave de paso de 3 vias para remover cualquier aire potencial.

Conectar el Cable de Liberacién con el Plug por medio del micro tornillo (
Como muestra ia Figura 6). Adosar el Plug al cable cuidadosamente
insertandolo sobre el micro tornillo en sentido a las agujas del reloj. No




adosarlo demasiado apretado.

Tirar el Plug hacia el Cargador (Como muestra las Figuras 7 y 8) e insertar el
Cargador con el Plug y el Cable de Liberacion dentro de la vaina de liberacion
(Como muestra la Figura 9).

Nota: Cuando se conecta el Cable de Liberacion al Plug, chequear el tomillo;
tirar el Cable de Liberacion y sostener el Plug. Si la conexion esta floja, se debe
detener el uso del Plug en ese momento.
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Vascular Plug ;Loader Haemostatic Valve Delivery Cable

Figura 6 Conectar el Cable de Liberacién con el Plug

Vascular Plug oader Haemostatic Valve Delivery Cable
Figura 7 Tirar el Plug dentro del Cargador
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Figura 8 El plug esta completamente dentro del Cargador.
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Figura 9 Insertar el cargador con el Plug vy el cable de Liberacién dentro del
Sistema de Entrega

Empujar el Cable de Liberacion para avanzar el Plug hasta que el Plug alcance
el extremo distal de la vaina de liberacion (Como muestra la Figura 10). El
Cargador puede ser retirado. Luego sostener el Cable de Liberacion y retirar la
vaina hasta que el Plug esté completamente fuera de la vaina (Como muestran
las Figura 11 y Figura 12).

Z\fascular Plug Haemostatic Valve Delivery Cable

Figura 10 Empujar el Cable de Liberacion para avanzar el Plug hasta que el
Plug alcance el extremo distal de la vaina.
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Vascular Plug

Figura 12 El plug esta enteramente fuera de la vaina

Verificar la correcta posicién del Plug con un test de inyeccién a través de la
vaina. Si la posicion del dispositivo es insatisfactoria, el dispositivo puede ser
reposicionado o retirado junto a la Vaina de Liberacién.

Si la posicion del dispositivo es satisfactoria, liberar el dispositivo rotando el
Cable de Liberacion en el sentido opuesto a las agujas del reloj ( Como
muestra la Figura 13).

Sheath

Vascular Plug oader

Figura 13 Liberar el Plug rota

:
Haemostatic Valve Delivesy Cable

el Cable de Liberaciéon




Retirar la Vaina, el Cargador, y el Cable de Liberacion juntos. El plug es
implantado en el vaso sanguineo.

Tabla 1

Tamaiio Min.
Catalogo Didmetro del Longitud del recomendado de
No. Plug (mm) Plug (mm) la Vaina

] [o]®
LT-PLUG-04 |4 7 4F
LT-PLUG-06 |6 7 4F
LT-PLUG-08 |8 7 5F
LT-PLUG-10 |10 8 5F
LT-PLUG-12 |12 8 6F
LT-PLUG-14 | 14 10 7F
LT-PLUG-16 | 16 10 7F
LT-PLUG-18 | 18 11 8F
LT-PLUG-20 | 20 12 8F
LT-PLUG-22 | 22 14 SF
LT-PLUG-24 | 24 14 oF

Seguridad MRI

El Sistema Cera™ Vascular plug system es seguro a la Resonancia Magnética
por imagen.

Fecha de vencimiento

El Sistema de Plug Vascular Cera™ esta esterilizado con éxido etilénico. Su
vida (til es 36 meses. Las fechas de fabricacion y de vencimiento estan
indicadas en la etiqueta. NO utilice producto vencido.

Embalaje y Rotulado

El Sistema de Plug Vascular Cera™ es provisto estéril. El Sistema de Plug
Vascular Cera™ estd embalado en una caja. Esté posicionado y protegido por
bandejas, luego sellado en dos bolsas de esterilizacion Tyvek 1073B , donde
se adjuntan una etiqueta y un indicador de esterilizacién.

El producto es provisto esterilizado en una caja con el IFU, tarjeta del paciente,
formulario de reclamo del cliente, y certificado de cumplimiento. Una etiqueta
externa y un indicador de esterilizacion se pegan a la caja.

Los simbolos usados son los siguientes: Q‘/’

Fecha de fabricacion

Usado por




SN Numero de Serie
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STERILE|EOQ Esterilizado usando 6xido de etileng

No reutilizar

Consulte las instrucciones para su
uso
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Mantener alejado de la luz solar

-
-
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Mantener seco

Numero de catalogo

No utilizar si el embalaje esta daflado

No reesterilizar

Fabricante
Representante autorizado en la

EC | REP

Comunidad Europea
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