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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2022-02860892-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008104-21-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008104-21-7

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2183-49
Nombre descriptivo: Catéter con Balon de Oclusion

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
10-700 Catéteres, con Balon Cardiacos

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): SCEPTER MINI

Model os;
BC0210M



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Para uso en la vasculatura periférica 'y neurolégica donde se desea una oclusion temporal. El catéter con balén
proporciona oclusion vascular temporal, que resulta Util para detener o controlar € flujo sanguineo de manera
selectiva. Ademas, el catéter con bal6n ofrece embolizacion asistida con balén de |os aneurismas intracraneal es.
Para uso en la vasculatura periférica para la infusion de agentes de diagnostico, como medios de contraste, y
agentes terapéuticos, como materiales de embolizacion.

Para uso neurovascular para la infusién de agentes de diagndstico, como serian medios de contraste y agentes
terapéuticos, como los materiales de embolizacion, que han sido aprobados o autorizados para su uso en la
neurovasculaturay son compatibles con el lumen interno del catéter con bal6n para oclusién Scepter Mini.

Periodo de vida ttil: 3 afios.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Envases conteniendo un catéter con balon de oclusién, una vaina introductora y un
estilete de catéter.

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
1) MICROVENTION, INC.
2) MICROVENTION, INC.

Lugar de elaboracion:

1) 1311 VaenciaAve.
Tustin, California 92780
Estados Unidos.

2) 35 Enterprise.

Aliso Vigo, CA 92656,
Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2183-49 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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