Repiblica Argentina - Pdder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Nédmero: DI-2019-2981-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-7311-18-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7311-18-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2142-532, denominado: CABLE
INTRAVENOSO CON DILUCION DE ESTEROIDES, marca MEDTRONIC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actaa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2142-532,
denominado: CABLE INTRAVENOSO CON DILUCION DE ESTEROIDES, marca MEDTRONIC segiin
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° DI-2018-8972-APN-ANMAT#MS y tramitado por expediente N
° 1-47-3110-1380-18-5.



ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2019-

14457114-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-2142-532,

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar las modificaciones autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion

de Gestion de Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A. la modificaciéon de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM NO
PM 2142-532 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo aprobado: CABLE INTRAVENOSO CON DILUCION DE
ESTEROIDES.
Marca: MEDTRONIC.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° DI-2018-8972-APN-ANMAT#MS de fecha
03 de septiembre de 2018.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-1380-18-5.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA | MODIFICACION / RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO AUTORIZADA
A MODIFICAR
Modelo/s: 4796 Attain Stability MRI 4796 Attain Stability MRI
SureScan SureScan
4798 Attain Stability Quad MRI
SureScan
Nombre del 1) MEDTRONIC Inc. 1) MEDTRONIC Inc.
fabricante:
2) MEDTRONIC Bakken 2) Medtronic Puerto Rico
Research Center BV. Operations Co., Vilalba.
3) Medtronic Puerto Rico
Operations Co., Villalba.
4) Medtronic, Inc.
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Lugar/es de
elaboracion:

1) 710 Medtronic Parkway,
Minneapolis, MN 55432, Estados
Unidos.

2) Endepolsdomein 5, 6229,
GW Maastricht, Paises Bajos.

3) Road 149, KM 56.3, Call Box
6001, Villalba, Puerto Rico,
00766, Estados Unidos.

4) 8200 Coral Sea Street NE,
Mounds View, Minnesota 55112,
Estados Unidos.

1) 710 Medtronic Parkway,
Minneapolis, MN 55432,
Estados Unidos.

3) Rd 149,KM 56.3, Call Box
6001, Villalba, PR, PRO0766,
Estados Unidos.

Modificacion de
Instrucciones
de uso:

Aprobadas por Disp. DI-2018-
8972

A las aprobadas por Disp. DI-
2018-8972 se agrega:

En el apartado de Descripcion:
El cable 4798 contiene 4

electrodos disefiados para
funcionar como catodos o
anodos, dependiendo de cémo
se programe la polaridad de
estimulacion VI del dispositivo:
e electrodo VI1, el electrodo
distal, colocado cercade la
punta distal del cable

e electrodo VI2, colocado 21
mm proximal al electrodo VI1
e electrodo VI3, colocado 1,3
mm proximal al electrodo VI2
e electrodo VI4, el electrodo
proximal, colocado 21 mm
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proximal al electrodo VI3
Asimismo, hay una hélice de
fijacion lateral sin actividad
eléctrica colocada 10 mm
proximal al electrodo VI3 para
conseguir una fijacion activa
en la vena cardiaca.

El conectortetrapolar en linea
IS4-LLLL1 de Medtronic del
cable facilita la conexion del
dispositivo durante la
implantacion. La punta de la
clavija de conexién tiene una
banda indicadora blanca que
puede utilizarse para confirmar
visualmente la correcta
conexion del cable al
dispositivo.

Los contactosdel conector se
alinean con los electrodos del
cable, VI1 con VI1, VI2 con
VI2, etc.:

e contacto del conectorVI1, la
clavija de conexion, colocado
en la punta proximal del cable
(se alinea con el electrodo
VI1)

e contacto del conectorVvi2,
colocado distal a la clavija de
conexiéon VI1 (se alinea con el
electrodo VI2)

e contacto del conector VI3,
colocado distal al contacto del
conector VI2 (se alinea con el
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electrodo VI3)

e contacto del conector V4,
colocado distal al contacto del
conector VI3 (se alinea conel
electrodo VI4).

En el modelo 4798 la punta
distal del cable permite que
una guia pase a través de él
para ayudar a seleccionar la
vena cardiaca. La punta
dispone de una membrana de
silicona que sella el lumen
interior del cable para reducir
la entrada de sangre.

Cada electrodo contiene un
dispositivo de liberacion
controlada monolitico (MCRD,
por sus siglas en inglés) para
la elucion del esteroide con el
fin de reducir la respuesta
inflamatoria dentro de la vena
cardiaca.

El cable 4798 puede colocarse
con ayuda de una guia, un
fiador, un catéterinterno, o un
catéter interno mas una guia o
un fiador. Para facilitar la
fijacion se puede utilizar un
fiador en forma de J, incluido
en el paquete, para dirigir la
hélice hacia la pared del vaso.
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Herramienta AccuRead 2.0 -
La herramienta interfase para
cable de analizador AccuRead
2.0 guia la conexidénde los
terminales del cable del
analizador con los contactos
del conectordel cable. Esta
conexioén facilita la realizacidn
de mediciones eléctricas
precisas durante la
implantacion y previene
posibles dafios en el conector.
(s6lo en modelo 4798)

En el apartado de Posibles
Eventos Adversos:

e Avulsion u otros
dafios en el endocardio, la
valvula o} la vena
(especialmente en corazones
fragiles)

e Endocarditis o
pericarditis

. Rotura del
conductor del cable o fallo del
aislamiento

e  Desplazamiento
del cable

e Fendmenos de
rechazo corporal (incluida la
reaccidbn del tejido local,
formacion de tejido fibrético)

e  Elevacién  del
umbral o blogueo de salida
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. Embolia
trombotica

En e| apartado de
Instrucciones de uso:

Acceso venoso

Advertencia: Durante la
implantacion debe poderse
-disponer de inmediato de
estimulacion de reserva. La
utilizacién del sistema de
colocacidéno los cables podria
ocasionar un bloqueo cardiaco.
1. Para acceder a la vena
subclavicular, utilice el método
gue prefiera basandose en su
experiencia profesional.
Precaucion: Ciertas
malformaciones anatémicas,
como el sindrome de salida
toracica, pueden precipitar el
pinzamiento y la rotura
subsiguiente del cable.
Precaucién: La insercidén debe
realizarse lo mas lateral
posible para evitar el
pinzamiento del cuerpo del
cable entre la clavicula y la
primera costilla (Figura 1).

El cable modelo 4798 puede
colocarse con ayuda de una
guia, un fiador, un catéter
interno, o un catéter interno
mas una guia o un fiador.
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Colocacion del cable por medio
de una guia:

-Modelo 4798

Advertencia: No inserte el
extremo proximal de la guia a
través del sello de la punta del
cable sin utilizar la
herramienta de insercion de la
guia. La insercidn de la guia
sin utilizar su

herramienta de  insercion
podria causar dafios en ei sello
de Jla punta del cable, la
bobina conductora o el
aislamiento.

Advertencia: Los dafos
producidos en una guia
pueden impedir que esta
funcione con una respuesta y
un control de par precisos,
ademas de causar dafios en
los vasos. Si desea
informacion adicional acerca
de los dafios en los vasos y
otros posibles efectos
adversos, consulte el manual
técnico que se incluye con la
guia correspondiente.
Precaucién: Coloque la guia
con cuidado.

Notas:

° Medtronic recomienda
utilizar guias de 0,36 mm a
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0,46 mm de diametro.

e Considere la posibilidad de
mojar la guia en una solucion
de heparina antes de insertarla
para reducir al minimo el
riesgo de formacion de
trombos durante su utilizacion.
e Si va a utilizar una guia
Attain Hybrid, el procedimiento
de preparacion de la guia para
su uso difiere del de otras
guias debido a la cabeza
proximal acoplada.

Realice los pasos siguientes
para preparar la guia para su
uso:

1. Seleccione una guia.

Si el paciente tiene wuna
anatomia tortuosa, se
recomienda una guia mas
flexible. Si se necesita soporte
adicional, utilice una guia mas
rigida.

Si va a utilizar una guia Attain
Hybrid, los pasos relativos al
uso de la herramienta de
insercién (del Paso 2 al Paso
4) no son aplicables.

2. Inserte la guia en el cable
colocado el extremo distal
(flexible) de la guia en la
clavija de conexidon del cable
por medio de la herramienta
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de insercion de la guia que se
incluye en el envase (Figura
11). Para impedir que el cable
se desplace de la herramienta
de insercion de la guia, sujete
frmemente el cable y la
herramienta de inserciéon de la
guia entre el pulgar y el indice.
Precaucién: Para reducir al
minimo el riesgo de dafios en
la guia, compruebe que su
seccion flexible queda
totalmente insertada en el
cable antes de extraer de él ia
herramienta de insercion de la
guia.

Nota: Asegurese de retirar la
herramienta de insercion de la
guia antes de implantar el
cable.

Figura 11

3. Suete la herramienta de
insercion de la guia de Ila
clavija de conexién del cable.
4. Retire la herramienta de

insercion de la guia
deslizandola hasta el final de la
guia.

5. Coloque el mango de
direccién de la guia (Figura 6):
Para una guia Attain Hybrid,
cargue previamente el mango
de direccion de la guia en ella
antes de cargar la guia en la
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clavija de conexion del
extremo proximal del cable.
Para otras guias:

a. Haga avanzar el mango de
direccién de la guia sobre el
extremo proximal (rigido) de
la guia.

b. Apriete el mango de
direccion de la guia sobre esta
cerca de la clavija de conexidén
del cable.

Figura 12

6. Enganche la pinza para la
guia a esta y sujétela dentro
del campo estéril. Medtronic
recomienda asegurar la pinza
para la guia a la sabana
quirirgica estéril del paciente.
Cuando la guia vya estd
colocada, una alternativa es
cargar el cable sobre la guia
utiizando la herramienta de
insercion de la guia.

Inserte la guia en el cable
colocando el extremo proximal
(rigido) de la guia en la punta
distal del cable por medio de la
herramienta de insercién de la
guia que se incluye en el
envase (Figura 13).

Notas:

e Puede notar una ligera
resistencia cuando la guia pase
a traves del sello de la punta
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del cable.

e Para impedir que el cable se
desplace de la herramienta de
insercién de la guia cuando
esté insertandola, sujete
frmemente el cable y la
herramienta de insercion de la
guia entre el pulgar y el indice.
e Asegurese de retirar la
herramienta de insercién de la
guia, a través de su hendidura,
antes de implantar el cable.
Figura 13.

Posicionamiento del cable
-Modelo 4798

1. Cuando la punta del cable
se encuentre en el lugar
deseado, avance la guia todo
lo distal que pueda en la vena.
(Si utiliza el fiador en forma de
], retire la guia o el fiador
recto y haga avanzar el fiador
en forma de ] por el cable
hasta que llegue al final.) Si da
forma a su propio fiador o
guia, la curva del ﬁa\dor debe
alinearse con la hélice.
Precaucion: Si la punta del
cable queda atrapada durante
la fijacion, esto puede impedir
la fijacion del cable, dificultar
la retirada de la guia o el
fiador hacia atras a lo largo del
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cable o dificultar la separacion
del cable.

2. Aseglrese mediante
fluoroscopia de que la hélice se
encuentra distal a la punta del
catéter y alejada de ella.

3. Gire el cuerpo del cable en
el sentido de las agujas del
reloj varias veces hasta que se
sienta la torsidn. Sujételo en
su posicion para fijar la hélice
a la pared del vaso.

4. Cuando lo suelte, busque la
parte trasera giratoria del
conector, que indica la fijacion
correcta de la hélice.

5. Compruebe la fijaciéon
mediante fluoroscopia:

a. Retire la guia (o fiador)
dentro de Ila Iluz interna,
alejada de la hélice. Empuje
ligeramente el cuerpo del
cable hacia delante mientras
sujeta el catéter en su lugar.
Observe si hay holgura (se
forma un bucle) en el cuerpo
del cable entre el catéter y la
hélice (si esta fijado).

b. Tire suavemente del
conector del cable. Observe si
el catéter se desplaza hacia
delante (si esta fijado) o sila
punta del cable de desplaza
hacia atras (si no esta fijado).

1F-2019-14457114-APN-DNPM#ANMAT
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Si aplica una fuerza excesiva
al cable, la hélice se puede
deformar, afectando con ello a
su fijacién.

6. Si el cable no esta fijado,
vuelva a colocar el cable en la
posicion deseada y repita los
pasos del 1 al 6.

7. Si no se consigue la fijacién,
retire el cable e inspeccione la
hélce por si hubiera wun
codgulo de sangre o estuviera
danada.

8. Si la hélice estd dafiada,
cambie de cable y reinicie el
procedimiento de nuevo.

Mediciones eléctricas

El cable modelo 4798 esta
disefiado para administrar
estimulacion a través de
electrodos seleccionables. En
la Figura se muestranlas 16
polaridades de estimulacidon
disponibles.

La estimulacién bipolar
extendida esta disponible si se
utiliza este cable en
combinaciéon con un sistema
CRT-D y un cable de
desfibrilacién VD compatibles.
Las 4 polaridades de
estimulacién disponibles son:
e VI1 a bobina VD

IF-2019-14457114-APN-DNPM#ANMAT
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e VI2 a Bobina VD

¢ VI3 a Bobina VD

e VI4 a bobina VD

La estimulacion bipolar esta
disponible si se utiliza este
cable en combinacién con un
sistema CRT-D compatible. La
polaridad de cada uno de los 6
pares de electrodos se puede
invertir para conseguir un total
de 12 polaridades de
estimulacién bipolar:

e VI1 a VI2, VI2 3 VI1

e VI1 a VI3, VI3 a VI1

e VIl aVI4, V4 a VI1

e VI2 a VI3, VI3 a VI2

e VI2 a V4, VI4 a VI2

e VI3 a V4, VI4 a VI3

Nota: Si esta monitorizando la
sefial de EGM VI con la
polaridad de estimulacion V12
aVI3 oVI3 aVI2
seleccionada, la amplitud de la
sefial puede estar atenuada en
comparacién con otras
configuraciones de
estimulacién, como VI1 a
bobina VD. Esta atenuacion de
la sefial es una caracteristica
prevista del cable 4798 debido
a la escasa separaciéon entre
los electrodos VI2 y VI3.
Precaucién: Antes de realizar
mediciones eléctricas o de
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eficacia de la desfibrilacion,
aleje de todos los electrodos
los objetos fabricados con
materiales conductores, como
las guias o los fiadores.

Nota: Antes de realizar
mediciones eléctricas, es
aconsejable retirar el fiador o
la guia dentro del lumen del
cable hasta un punto proximal
a todos los electrodos. Esta
accién permite que la punta
del cabie recupere su forma
normal, posibilitando el
contacto apropiado entre el
electrodo y el tejido.

La herramienta interfase para
cable de analizador AccuRead
2.0 se utiliza para facilitar la
realizacidn de mediciones
eléctricas precisas durante la
implantacion.

Precaucion: Utilice la
herramienta interfase para
cable AccuRead 2.0 cuando
conecte los terminales del
cable del analizador al
conectordel cable. Esta
herramienta le permite realizar
mediciones eléctricas precisas
durante la implantacion al
tiempo que se reduce el riesgo
de dafios en el conectoro de
derivaciones o cortocircuitos

15
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eléctricos. La posibilidad de
que se produzcan daiios en el
conector, derivaciones o
cortocircuitos se debe a
variaciones en los terminales
del cable del analizador, asi
comoala anchuray ala
proximidad de los contactos
(anillos y clavija) del conector
IS4.

Siga los siguientes pasos para
realizar mediciones eléctricas:
1. Asegurese de que el
conector del cable esté
completamente insertado en la
herramienta AccuRead 2.0. Si
la herramienta AccuRead 2.0
esta correctamente acoplada,
la clavija de conexion esta
accesible (consulte la Figura).
2. Conecte un cable quirdrgico
al conectordel cable. Utilice la
herramienta interfase para
cable AccuRead 2.0 para guiar
el alineamiento de las pinzas
del cable con los contactos del
conector del cable. La
herramienta ayuda a
garantizar la obtencién de
lecturas precisas. Consulte el
dibujo del cable en el Capitulo
7 para obtener informacién
sobre el alineamiento de los
contactos del conectordel
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cable con los electrodos del
cable.

3. Utilice un instrumento de
ayuda a la implantacién, como
un analizador de sistemas de
estimulacién, para obtener las
medidas eléctricas. Para
obtener informacién sobre el
uso del instrumento de ayuda
a la implantacion, consulte la
documentacion que se adjunta
con ese dispositivo.

Unos umbrales de estimulacién
bajos y una deteccién
adecuada de la amplitud de las
sefiales intracardiacas indican
que el cable estéa colocado
correctamente.

Notas:

e Un umbral de estimulacion
bajo proporciona un margen
de seguridad deseable, lo que
permite un posible aumento de
los umbrales que puede
producirse dentro de los 2
meses posteriores a la
implantacion.

o Unas amplitudes de sefial de
EGM VI aguda adecuadas
aseguran que el cable esté
detectando adecuadamente
sefiales cardiacas intrinsecas.
Los requisitos minimos de la
sefial dependen de las
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funciones de deteccion del
dispositivo. Las amplitudes de
sefial agudas aceptables del
cable deben ser mayores que
las capacidades de detecciéon
minimas del dispositivo.
Asegurese de incluir un
margen de seguridad
adecuado para tener en cuenta
la estabilidad del cable.

Tabla de mediciones
recomendadas durante la
implantacién a

4. Si las mediciones eléctricas
no se estabilizan en unos
niveles aceptables, puede que
sea necesario cambiar el cable
de posicién y repetir el
procedimiento de prueba.

5. Compruebe la estimulacién
del nervio frénico estimulando
a 10V conun ajuste de
duracién del impulso superior
a 0,5ms.

Después observe la
contraccion diafragmatica
mediante fluoroscopia o
palpitacién abdominal directa.
También se puede cambiar de
postura al paciente para
simular trastornos crénicos en
posicion vertical. En caso de
que se produzca estimulacion
del nervio frénico, reduzcael
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voltaje hasta que se determine
el umbral de estimulacion del
nervio frénico. La estimulacion
del nervio frénico puede
necesitar que se cambie la
polaridad de estimulacion o la
posicidn del cable.

6. La herramienta AccuRead
2.0 puede retirarse de la guia
o fiador utilizando la hendidura
existente en su lateral
(consulte la Figura).

Recolocacionde un cable fijado
(modelo 4798)

Advertencia: No tire del cable
mientras lo gira en sentido
contrario a las agujas del reloj
para evitar que la hélice se
enrede con el tejido.
Precaucion: Aseglrese de que
la guia esté completamente
insertada mientras vueive a
colocarel cable.

Realice los pasos siguientes
para cambiar de posicion un

- cable fijado:

1. Si desea cambiar de
posicion el cable fijado, avance
bajo fluoroscopia la guia todo
o distal que sea posible en la
vena.

Cuando utilice un fiador para
colocarel cable, avancelo del

19
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todo en el cable.

2. Avance con cuidado el
catéter guia todo lo cerca que
sea posible de la hélice fijada.
3. Sin aplicar tension al cuerpo
del cable, girelo en sentido
contrario a las agujas del reloj
varias veces y sostenga el
conectordel cable para dar
tiempo a que la torsién se
transfiera a la hélice.

4. Tire con cuidado del cable.
Si el cable no se mueve al tirar
suavemente de él, repita el
paso 3. Si se aplica una fuerza
excesiva al cable, la hélice se
puede deformar, afectando
con ello a su fijacion.

5. Para cambiar el cable de
posicién, repita el
procedimiento de
posicionamiento del cable.

Procedimiento de extraccion
Advertencia: No tire del cable
mientras lo gira en sentido
contrario a las agujas del reloj
para evitar que la hélice se
enrede con el tejido.
Precaucidn: Asegudrese de que
la guia esté completamente
insertada mientras extrae el
cable.

Nota: Antes de intentar
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extraer el cable, aseglrese de
que dispone de las
herramientas apropiadas para
la extraccion.

Nota: Si el Método A no da un
resultado satisfactorio, siga las
instrucciones para el Método
B.

Método A

1. Inserte una guia o fiador
totaimente en el cable.

2. Sin aplicar tension al cuerpo
del cable, girelo en direccion
contraria a las agujas dei reloj
varias veces. Mientras gira el
cuerpo del cable en direccion
contraria a las agujas del reloj,
sujete por el conector del
cable para permitir que la
torsion se transfiera a la

hélice.

3. Observe la punta del cable
bajo fluoroscopia. El
movimiento de la punta del
cable indica que la hélice se ha
desenganchado.

4. Tire con cuidado del cable.
Si el cable no se mueve al tirar
ligeramente de é€l, repita el
paso 2.

Método B

1. Inserte un fiador de bloqueo
en el cable portoda su
longitud hasta que sobrepase
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la hélice.

2. Tire con cuidado del cable.
Al aplicar tension, la hélice
comienzaa enderezarsey
alargarse.

Se incluyen las
especificaciones del nuevo
modelo 4798.

El presente s6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion antes
mencionado.

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-7311-18-5
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