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Ministerio de Salud DISPOS]GIQN N° 3 6 3 i
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos , '

ANM.A.T. :

BUENOS AIRES, |7 ABR. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-127-17-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America, Inc
solicita se autorice la inscripcibn en el Registro Productores y Prioductos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de| un nuevo -
producto médico.
Que las actividades de elaboracidn 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 la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que corr_esponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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NIKPOSICION N°

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 vy el Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- 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 Medtronic, nombre descriptivo Dispositivo de compresiéon| y nombre
técnico Compresores, Vasculares Externos, de acuerdo con lo solicitado por
Medtronic Latin America, Inc, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 9 a 14 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-169, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ANMAT.

ARTICULO 5¢.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Pr

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de

|
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oductores y

Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia .

éutenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anex
i;nstrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
archivese,

Expediente N° 1-47-3110-127-17-4

DISPOSICION No 3 6 3 i
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Subadminlstrader Nacional
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ANEXO I11B - ROTULO

MEDTRONIC IRELAND
Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

VENTION MEDICAL COSTA RICA S.A.
Parque Zoha Franca Metropolitana, Edificio 2c, Barreal de Heredia, 40101, Costa Rica y/o

MEDTRONIC INC. -
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Depaosito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

TRAcelet™, Dispositivo de compresidn
Modelo:

TRACL TRAcelet Dispositivo largo
TRACR TRAcelet Dispositivo regular

CONTENIDO: 1 caja conteniendo 5 unidades.

LOT .
Numero de iote

STERILE [EO] Esterilizado por dxido de etileno

Volumen de inflado maximo

PRODUCTO DE UN SOLO USOQO. No reutilizar.

Consultar las instrucciones de uso

LE@EQ

Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONE
SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADC POR LA ANMAT PM-1842-169

irectora Tecnica
14045 — NP1 7090

; |
Represcntante i r_)ah‘
MEDTRONIC LATlNM.ﬂ

M.NL
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| ANEXO ITT B - IN UCCIONES DE USO

MEDTRONIC IRELAND
Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda y/o

VENTION MEDICAL COSTA RICA S.A.
Parque Zona Franca Metropolitana, Edificio 2c, Barreal de Heredia, 40101, Costa Rica y/o

i
MEDTRONIC INC.
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DA
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

TRAcelet™
Dispositivo de compresion
Modelo:

STERILE @ Esterilizado por éxido de etileno

® PRCDUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar

¥

Vida Util: 3 afios

CONDI(;‘.ION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-16%

AND A RODRIGUES
Difectora Teonica
M.N. 14045 - M.P.T 2000
Representactoe | cqer!

i . MEDTRONIC LATIN ANERIT
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ANEXO JII B - INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION
El dispositivo de compresidn se compone de una banda de cierre (Figura 1, detalle 1) y una jeringa
{Figura 1, detalle 2}.
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Figura 1. Componentes de! dispositivo de compresion

La banda de cierre se compone de un baldn de compresion {3), un puerto de inyeccion de aire (4),

un botén giratorio (5), un blogueador del botdn giratorio (6) y marcadores del botdn giratorio (7).

INDICACION
El dispositivo de compresion se utiliza para facilitar una hemostasia permeable de la arteria radial
tras un procedimiento transradial.

CONTRAINDICACIONES

El uso del dispositivo de compresién esta contraindicado en las poblaciones siguientes:
m pacientes con una prueba de Allen andmala, prueba de Barbeau andémala, pulso radial anémalo|o
riego a&erial dual insuficiente

m pacientes con infecciones u otras enfermedades cuténeas graves en el punto de acceso

ADVERTENCIAS
Precaucion: Lea atentamente todas las instrucciones, El incumplimiento de las instrucciones,
advertencias y medidas preventivas podria acarrear consecuencias graves o producir iesiones al
paciente.

m Valido para uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice eske producto.

DRE RODRIGUEL
Directora Taanica
PM.N. 14045 — NP1 2

Represontamte Jagai

MEDTRONIC LATIN ApfERIC A




ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Reutilizar, reprocesar o reesterilizar el dispositivo puede poner en peligro la integridad estructd
del dispositivo o generar riesgos de contaminaciéon del mismo que podrian provocar al paciente
lesiones, enfermedades e incluso la muerte. La limpieza, la desinfeccién y la reesterilizacién del
dispositivo pueden poner en peligro las caracteristicas esenciales de los materiales y del disefio del
dispositivo y causar el fallo del mismo,
m Para inyectar aire en el baldn de compresién de la banda de cierre, se debe utilizar
exclusivamente la jeringa suministrada. Si hay un introductor colocado previamente, no le inyecte
aire,
m Cuando se use, no cargue en exceso el balén de compresidn, ya que podria dafar o alterar|el
rendimiento del dispositivo.
m No inyecte mas de 18 ml de aire en total. Si se excede este volumen, podria resultar dafiadajla
banda de cierre.

m No sumerja ni limpie el dispositivo con agentes que contengan disolventes orgénicos.
Dichos agentes podrian dafar la banda de cierre.

m No se debe dejar sin atencidn al paciente cuando se esté usando la banda de cierre.

Medidas preventivas
m Este dispositivo esta destinado a ser utilizado exclusivamente por personal que tenga

o]

formacion apropiada.
m Durante el procedimiento, utilice Unicamente la jeringa suministrada para ajustar la presion de
aire en el balén de compresién.

m Al conectar una jeringa a la banda de cierre, mantenga el émbolo de la jeringa en su sitio para

1]

evitar la pérdida de compresion de aire en el balén de compresién. La pérdida de compresién d
aire podria causar hemorragias.
a Aseglrese de que no entran particulas extrafias en la valvula de aire al inyectar aire para evitar
la fuga de aire.
= Si se producen eritemas o pruritos durante la compresion, deje de usar la banda de cierre y trate
las afecciones de forma apropiada.
» Los marcadores del botén giratorio no indican una presién especifica ni el volumen del balén de
compresién; ademas, se debe usar Unicamente como referencia,

m No utilice el producto si el envase de la unidad o el producto estan dafiados o sucios.

m Utilice el producto inmediatamente después de abrir el pagquete.

m Evite su exposicion al agua, la luz directa del sol, las temperaturas extrgfnas o la humedad

elevada durante el almacenamiento.

AMDREA RODRIGUESL

Directora Téarnjfa

M.N, 14045 - M. OO
Representanyl | ogal

MEDTRONIC LATINAMERIC & °




ANEXO ITI 8 - INSTRUCCIONES DE USO

m Una vez usado, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipule y deseche tob

estos dispositivos conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y normativas locales,

estatalgs y federales aplicables.

1

Acontecimientos adversos

En funcién de la enfermedad del paciente y el grado de presién del baldn de compresion,
entre los posibles acontecimientos adversos se encuentran, aunque no de forma exhaustiva,
los siguientes:
a Oclusion arterial
m Embolizacidn venosa o arterial
m Hemodrragia
a Hematoma hipodérmico
s Entumecimiento
m Infeccidn
m Reaccion alérgica
[ Dolor%

|
Instrucciones de uso
Uso del dispositivo de compresion durante el procedimiento
1. Asegurese de que el marcador del botén giratorio A esta alineado con el bloqueador del botdn
giratorio.;
2. Una vez completado el procedimiento transradial, retire el conector de la vaina del introductor
entre 2 y 3 cm del punto de acceso.
3. Cologue la banda de cierre en la mufieca de modo que el punto de acceso permanezca visible a
través de la ventana transparente y el centro del botdn giratorio se alinea con la arteriotomia
{Figura 2);
Nota: Coloque la banda de cierre de tal forma que el logotipo de Medtronic esté en el mismo lado
que el dedo mefiique del paciente.

Figua 2. Colocacitn de ta banda de cierre

M.UN. 14045 - PP 1 /00
I Representante | eyl

MEDTRONIC LATIN AMERIC;




ANEXO I11I B - INSTRUCCIONES DE UB 6 3 !

4, Guie la tira alrededor de la mufieca y hacia la hebilla. Estire de la tira hasta que se encue
estable y fijela mediante la cremallera de Velcro®.
Nota: Asegurese de que al abrochar la tira, sobren al menos 2 cm de Velcro®.

5. Conecte el puerto de inyeccidn de aire a la jeringa suministrada. Infle el baldn de compresid

1

inyectando aproximadamente 13 ml de aire,

Precaucién: No inyecte mas de 18 ml de aire en total en el balén de compresion.
6. Extraiga la vaina del introductor siguiende las instrucciones de usc suministradas con el
dispositivo.
7. Si se aprecia hemorragia del punto de acceso tras extraer la vaina, utilice la jeringa suministrada
para inyectar aire en el balén de compresién hasta que cese la hemorragia.
Precaucién: No inyecte mas de 18 mi de aire en total en el baldn de compresién.
8. Con la jeringa suministrada, quite el aire del balén de compresion con cuidado hasta que se
observe la hemorragia en el punta de acceso. De forma gradual, vuelva a inyectar aire en el baldr
de compresidn hasta que se detenga la hemorragia en ef punto de acceso.

9, Paso opcional: para confirmar la hemostasia del paciente, evalde el flujo distal radial del paciente

mediante los medios adecuados. Utilice la jeringa suministrada para ajustar el aire en el balon d

compresién hasta que se hayan detenido el flujo distal radial y la hemorragia del punto de acceso.

Ajuste del dispositivo de compresion durante la recuperacion del paciente
1. Para disminuir la presidn sobre el punto de acceso, deje de pulsar el bloqueador del botdn
giratorio con una mano y al mismo tiempo gire el botdn en sentido inverso a las agujas del reloj con
la otra (Figura 3, detalle 1). Para aumentar la presidn sobre el punto de acceso, deje de pulsar el
bloqueador del botén giratorio con una mano y al mismo tiempo gire el botén en el sentido de las
agujas del reloj con la otra mano (Figura 3, detalle 2).

Precaucion: Los marcadores del botdn giratorio no indican una presion especifica ni ef volumen
del balén de compresion; ademas, se debe usar (inicamente como referencia.

Nota: A medida que decrece el valor numérico del marcador del botén giratorio alineado con el
blogueador del botén, la presion también disminuye.

MBE14045 — M_P 3 000
Ruepresahioante ool

MEDTRONIC LATIN
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ANEXO IIi B - INSTRUCCIONES DE USO

Figura 3. Uso del botdn giralonio para ajustar la presion.
1. Disminucion de [a presion
2. Aumento de Ia presitn

2. Si es necesario, utilice la jeringa suministrada o una jeringa Luer estandar estéril para ajustar la
presion del aire en el baldén de compresidn.

Precaucion: No inyecte mas de 18 ml de aire en total en el balon de compresion.

Nota: Es posible que difieran el volumen de inyeccion de aire y el tiempo de compresion en funcion
de la enfermedad del paciente y la pauta posoldgica, el volumen de heparina administrade vy el
tamaiio del punto de acceso. Ajuste la presion a partir de la evaluacion del punto de acceso.

3. Antes de extraer |2 banda de cietre, aseglrese de que se ha detenido la hemarragia en el punto
de acceso.

Representar‘ll

MELCTRONIC LATINAMERICA INC
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos
ANMAT.
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medic
Allmentos Y 'Iicnologl'a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispg

.............. .y de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin Ame
se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Proc
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguient
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivo de compresion
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-718-Com
Vasculares Externos
Marca de los productos médicos: Medtronic
Clase de Riesgo: II
Indicaciones autorizadas: El dispositivo de compresion se utiliza para fad
hemostasia permeable de la arteria radial tras un procedimiento transrag
Modelos: TRACL TRAcelet Dispositivo largo, TRACR TRAcelet Dispositivo
Periodo de vida Util: 3 afios
Forma de presentacion: Envasado individualmente vy esterilizado ¢

.

Comerci_aiizado en cajas conteniendo 5 unidades.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitari

Fabricante 1: Medtronic Ireland
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Lugar de elaboracién 1: Parkmore business, Park west, Galway, Irlanda
|
Fabricante 2: VENTION MEDICAL COSTA RICA S.A.

Lugar de elaboracién 2: Parque Zona Franca Metropolitana, Edificio 2C, Barreal

|
Fabricante 3: Mgdtronic Inc.

de Heredia, 40101, Costa Rica

Lugar de elaboracién 3: 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados

Unidos

Se extiende a !Medtronic Latin America, Inc el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion  del PM-1842-169, en la Ciudad de Buenos Aires, a

P
}?ABR?Q”, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisién.

DISPOSICION N° 3 63 E
| - |

& y Dr. ROBERTG LEBE

‘ * Subadminfstrador Nacional

ANM.A.T.
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