2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

Numero de revision: 2142-341#0002

Nombre Descriptivo del producto:

Catéter

Marca:

Medtronic

Numero de PM:

2142-341

Disposicién Autorizante o revalida: 5566/20

Expediente de Autorizacién original: 1-47-0000-3331-19-1

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A |DATOS
MODIFICA |AUTORIZAD [MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA
R oS
1. Medtronic
Nombre Inc. 1. Medtronic Inc.
del 2. Micro 2. Micro Therapeutics, Inc. d/b/a ev3 Neurovascular
fabricante [Therapeutics |3- Covidien Medical Products (Shanghai) Manufacturing L.L.C.
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, Inc. d/b/a

ev3
Neurovascul
ar
1.710
Medtronic
Parkway,
Minneapolis |1. 710 Medtronic Parkway, Minneapolis 55432, Estados Unidos
55432, de América.
Estados 2. 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, Estados Unidos de
Lugar de |Unidos de |América.
Elaboracié |America. 3. Building #10, 789
n 2.9775 Puxing Road, Caohejing
Toledo Way, |Export Processing Zone Minhang District,
Irvine, CA Shanghai, People’s Republic of China REPUBLICA POPULAR
92618, DE CHINA
Estados
Unidos de
América
ROTULOS
A los Roétulos aprobados por Declaracion Jurada de Revalida
N° rev: 2142-341#0001, se adicionan los siguientes simbolos y
descripciones:
- Sistema de barrera estéril Unica,
- Consultar instrucciones de uso impresas y/o electronicas,
- Fecha de fabricacion,
- Fecha de caducidad,
- Apirdgeno,
Modificacio - Diametro interior y Diametro exterior.
nde la
i:formacié Rétulos e Pescripcién del simbolo “De un solo uio” se modifica a
. Instrucciones | Producto de un solo uso. No reutilizar”.
contenida de uso
en los aprobados A la descripcion del simbolo “No utilizar si el envase esta
rétulos y/o por dafiado” se le adiciona “y consultar las instrucciones de uso”.
instruccion .
Declaracion
es de uso Juradade |Ala descripcion del simbolo “Esterilizado por oxido de etileno”
(sin que Revalida N° |se le adiciona “PRODUCTO ESTERIL”.
modifique fo - 5142-
ningun otro 341'#0001 La descripcion del simbolo “Consultar las instrucciones de Uso”
dato se modifica a: “Precaucioén”.
caracteristi
co) INSTRUCCIONES DE USO
A las Instrucciones de Uso aprobadas por Declaracion Jurada
de Revalida N° rev: 2142-341#0001, se le realizan las
siguientes modificaciones:
Se adicionan los siguientes simbolos y descripciones:
- Sistema de barrera estéril Unica,
- Consultar instrucciones de uso impresas y/o electronicas,
- Contenido del envase,
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- Diametro interior y Diametro exterior.

Descripcién del simbolo “De un solo uso” se modifica a
“Producto de un solo uso. No reutilizar”.

A la descripcion del simbolo “No utilizar si el envase esta
dafado” se le adiciona “y consultar las instrucciones de uso”.

A la descripcion del simbolo “Esterilizado por 6xido de etileno”
se le adiciona “PRODUCTO ESTERIL".

La descripcion del simbolo “Consultar las instrucciones de Uso”
se modifica a: “Precaucion”.

Se adiciona:

PRECAUCION

Este dispositivo deben utilizarlo exclusivamente médicos con
formacion en la realizacion de intervenciones y técnicas
percutaneas intravasculares.

Titulo de seccion DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO se
modifica a DESCRIPCION, se elimina “El catéter se suministra
estéril y apirogeno y es valido para un solo uso.” y se adicionan
diagrama y dimensiones del catéter.

Seccién CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO Y
COMPATIBILIDAD se modifica a COMPATIBILIDAD del
DISPOSITIVO y se adiciona:

El diametro maximo recomendado para una guia es de 0,038"
(0,97 mm).

Cuando se utiliza el catéter React 71, el diametro interior
minimo recomendado para un introductor es de 0,087" (2,21
mm).

Seccion PREPARACION Y USO RECOMENDADOS se
reordena en dos secciones:

PREPARACIONES PARA EL USO

1. Extraiga con cuidado el catéter y el aro del envase de la
bolsa sujetando el aro del envase y tirando lentamente del
catéter y del aro para extraerlos de la bolsa.

2. Irrigue el aro del envase con solucion salina antes de extraer
el catéter.

3. Extraiga el catéter del aro del envase.

4. Examine el catéter por si esta retorcido o presenta otros
dafos. Si observa algun dafio, sustituya el dispositivo por uno
nuevo.

5. Conecte una valvula hemostatica giratoria al conector del
catéter e irrigue la luz interna con solucion salina heparinizada.
INSTRUCCIONES DE USO

1. Introduzca el catéter en la vasculatura a través del
introductor y sobre una guia mediante la técnica de entrada
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percutanea de su eleccion. En el envase se incluye un
introductor dividido para proporcionar soporte y facilitar la
introduccion de la punta del catéter en el introductor. NOTA: El
diametro maximo recomendado para una guia es de 0,038"
(0,97 mm). Cuando se utiliza el catéter React 71, el diametro
interior minimo recomendado para un introductor es de 0,087"
(2,21 mm).

2. Bajo guia fluoroscopica, haga avanzar el sistema sobre la
guia hasta alcanzar la posicion deseada.

3. Retire la guia.

4. Si va a introducir dispositivos intervencionistas, consulte las
instrucciones de uso facilitadas por el fabricante.

5. Si va a realizar una aspiracion, aplique aspiracién al catéter.
6. En caso necesario pueden realizarse mas intentos de
restablecer el flujo.

7. Una vez finalizado el tratamiento, obtenga un angiograma
conforme a la técnica preferida por el médico.

Seccion POSIBLES COMPLICACIONES se actualiza a:

Las posibles complicaciones del dispositivo y del procedimiento
endovascular incluyen o son similares a las siguientes, entre
otras:

» Complicaciones en el punto de acceso, como hematoma,
dolor o dafos en nervios

* Reacciones adversas a los antiagregantes
plaquetarios/anticoagulantes, los medios de contraste o la
anestesia, como hipersensibilidad, hipotensién y hemorragia

» Complicaciones cardiacas como arritmia

» Complicaciones de la exposicion a radiacion, como alopecia,
quemaduras cuya intensidad varia desde enrojecimiento de la
piel a ulceras, cataratas y neoplasia tardia

» Complicaciones del dispositivo, como friccidén, cuerpo extraino
en el paciente, desplazamiento del dispositivo y fractura del
dispositivo

» Complicaciones hematolégicas, como coagulopatia, hemdlisis
y hemorragia intracraneal

+ Déficit o disfunciones neurolégicas como infarto cerebral,
ataque isquémico transitorio, cambios en las capacidades
cognitivas e hidrocefalia

» Complicaciones sistémicas, como infeccion, fiebre,
inflamacién, edema, reaccion a un cuerpo extrano, fallo
organico, toxicidad y choque

* Disminucion de la respuesta terapéutica

» Complicaciones vasculares como diseccion, perforacion,
rotura, isquemia, embolia (incluida la embolizacion distal en un
territorio no afectado previamente), tromboembolia, trombosis,
fistula, necrosis, estenosis, vasoconstriccion y oclusion

» Sintomas visuales como alteracion y pérdida de vision

* Muerte

* Consulte las instrucciones de uso de otros dispositivos de
terapia y medicaciones para ver informacion adicional sobre las
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posibles complicaciones. Si ocurre un incidente grave
relacionado con el dispositivo, pongase en contacto con el
representante de Medtronic y con la autoridad competente de
Su pais o region respectivos.

En seccion ADVERTENCIAS se adiciona:

- Examine visualmente todos los sistemas de barrera esteéril,
que estan etiquetados como estériles, inmediatamente antes
del uso. No utilice el dispositivo si se aprecia que se ha puesto
en peligro la integridad del sistema de barrera estéril.

- Para obtener mas informacion sobre materiales que son
motivo de preocupacion, como la informacion contenida en el
reglamento REACH, la Propuesta 65 de California u otros
programas de gestion de productos, visite
www.medtronic.com/productstewardship

En seccion MEDIDAS PREVENTIVAS se adiciona:

» Consulte la fecha de caducidad del producto en su etiqueta.
No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad
indicada.

* Los usuarios deben tomar todas las medidas preventivas
necesarias para limitar la radiacion por rayos X a los pacientes
y a si mismos mediante el uso de una proteccién suficiente, la
reduccion del tiempo de fluoroscopia y la modificacion de los
factores técnicos asociados a los rayos X cuando sea posible.

Se elimina seccion:

CONSERVACION

Conserve el producto en un lugar fresco, seco y oscuro.
Consulte la fecha de caducidad del producto en su etiqueta. No
utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad
indicada.

Se adicionan secciones:

PRESENTACION

* Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO con 6xido de
etileno. Este dispositivo es apirégeno.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

* Este dispositivo debe almacenarse en un lugar seco alejado
de la luz del sol.

* Deseche el dispositivo conforme a las politicas del hospital, la
administracion o el Gobierno local.

SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO

* Beneficio clinico previsto: el catéter React 68 y el catéter
React 71 se utilizan para acceder a la vasculatura periférica y a
la neurovasculatura con el fin de conseguir los siguientes
beneficios clinicos:

- introduccién de dispositivos intervencionistas y de diagnostico
- eliminacion y aspiracién de émbolos y trombos de vasos
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sanguineos seleccionados

« Caracteristicas de funcionamiento del dispositivo: el catéter
React es un catéter compuesto de rigidez variable, flexible y de
una sola luz. El catéter React sirve para introducir dispositivos
intervencionistas o de diagndstico en la vasculatura periférica y
en la neurovasculatura, y eliminar y aspirar émbolos y trombos
de vasos sanguineos seleccionados del sistema arterial,
incluida la neurovasculatura. Se puede consultar una copia del
Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP)
mediante la busqueda del nombre del producto en el sitio web
de EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque el
SSCP utilizando el nombre del fabricante y del producto, asi
como cualquiera de los elementos siguientes segun proceda:
modelo del producto, numero de referencia, numero de
catalogo o numero de identificacion del dispositivo unico basico
(UDI-DI basico)-8475360B0000016SJ.

RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD

Aunque este producto se ha fabricado en condiciones
cuidadosamente controladas, el fabricante no tiene control
sobre las condiciones en las que se utilice. Por tanto, el
fabricante no ofrece garantia alguna, ya sea expresa o
implicita, con respecto al producto, incluida entre otras toda
garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un fin
particular. El fabricante no sera responsable ante ninguna
persona o entidad por los gastos médicos o dafos directos,
indirectos o fortuitos causados por el uso, defecto, fallo o mal
funcionamiento del producto, aun cuando la reclamacién por
dichos dafos se base en una garantia, contrato,
responsabilidad extracontractual u otro fundamento legal.
Ninguna persona tiene autoridad para obligar al fabricante a
ofrecer alegacion o garantia alguna con respecto al producto.
Las exclusiones y limitaciones arriba expresadas no revisten el
proposito de contravenir las disposiciones obligatorias
establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse
de dicha forma. En el supuesto de que cualquier parte o
condicion fuera declarada ilegal, inaplicable o contraria a la ley
por cualquier tribunal competente, ello no afectara a la validez
del resto de la renuncia de responsabilidad, interpretandose y
aplicandose cuantos derechos y obligaciones se contienen en
la misma como si la presente renuncia de responsabilidad no
contuviera la parte o condicion considerada no valida.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
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DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N® DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
N/A N/A N/A

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacién de la firma Covidien
Argentina S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la veracidad
de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicion ANMAT N° 64/25 y la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo
que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal
en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informaciéon o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

Firma del Responsable Técnico Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 15 mayo 2026

/%

anMat
BODNAR Andrea Veronica ) , o
Direccion dediyalgacignagRegistro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
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Firma y Sello Firma y Sello

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003587-26-3

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
’, Fecha y hora: 27.05.2026 09:17:31

anMat
%

ABRIOLA Leticia Adriana
aonMaAlt

CUIL 27323186494
BALDONEDOQO Sabrina Laura
CUIL 27263872563

Digitally signed by: MUZZOLINI
Silvana
Date and time: 5/15/2026 9:27:13 AM
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