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Ministerio de Salud D'SPOS‘CION N° 1 0
Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, ¢ 3 DIC. 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2520-15-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia| Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcidén en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto madico.

Que las actividades de ellaboracién y comercializacion de groductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. No 40/00, incorporada al ordenamiento juridico| nacional
por Disposiciért ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la avaluacién técnica producida por la Direccidén| Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiade relne los
requisitos técnicos gque contempla la norma legal vigente, y |que los
establecimientos declarados demusastran aptitud para la elaboracién y el contra!
de calidad del producto cuya inscripcion en el Re'gistro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del| producto

meédico objeto de la solicitud.
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pisposicion n- 10492
Ministerio de Satud ‘ :
Secretaria de Politicas,
Regulncion e Institutos
ANMAT
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Que se actlz en virtud de las atribuciones conferidas [por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por elio;

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

ARTICULO 1i¢.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Praductores y

Productos-- de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacjonal de
Medicameﬁtos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Who!eyT-M, normbre descriptivo Sistema de alambre guia y nombre técnico
Alambres Guia, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA 5.A., con
los Datos Identificaterios C:ara'cterfsticos ‘que figuran como Anexp en &l
Certificadd de Autorizacion é Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 7 y 8 a 14 respectivamente.
ARTICULO 3©.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberaifigurar la :
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2142-241, con exclusidon de toda otra ?
leyenda no conternplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacidén mencicnado en el

Articulo 19 seré por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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“2015 - Afio def Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres Y

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

DISPOSICION N°_ ﬁ 6§49 2

ARTICULO 59.- Registresa. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

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

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

autenticada de la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo,

rétulos e

instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Infg rmacion

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente NO 1-47-3110-2520-15-1

DISPOSICION N© -~ % q 0 4 9 2
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"BR. LEBNARPMG VERNA
SUBADMINIGTRADOA NACIONAL
DECRETO N* 1368/2015
A N.M.AT.
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Wholey' ™ 1645,

Sistema de alambre guia

L™ J

Ref.: XXXXX

CONTENIDO: 1 sistema de alambre guia + 1 guia metélica + 1 dispositivo de torsion
Modelo

Medidas

NUmero de lote

Fecha de vencimiento

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.
Apirégeno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

NO REESTERILIZAR.

No utilizar si el envase se encuentra abierto o danado

Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de ia luz solar. Evite las temperaturas extremas.
Ver instrucciones de uso

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina
Tel. 5297-7200

FABRICADO POR: ~  Covidien IIc
4600 Nathan LN. North, Plymouth, MN 55442, Estados Unidos

Directora Tecnica: Farmacéutica Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM-2142-241
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Apode Ba
Covidien Argentina S.A.
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Wholey™

Sistema de alambre guia

Ref.: X000X

CONTENIDO: 1 sistema de alambre guia + 1 guia metalica + 1 dispositivo de torsién
Modelo
Medidas

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.
Apirdgeno. |

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

NO REESTERILIZAR.

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado

Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar. Evite las temperaturas extremas.

IMPORTADO POCR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina
Tel. 5297-7200

FABRICADO POR: Covidien Ilc
4600 Nathan LN. North, Plymouth, MN 55442, Estados Unidos

Directora Técnica: Farmacéutica Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM-2142-241
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DESCRIPCION DEL PRODUCTO . C
El sistema de guia metélica Wholey es una guia metdlica de 0,035” disponible en varias
longitudes. La punta distal es modelable y radiopaca. Se suministra un dispositivo de torsion
opcional junto con la guia metalica como accesorio. El dispositivo de torsion se ha disefiado
para fijarlo en una parte proximal de una guia metalica con un diametro comprendido entre
0,051 cm y 0,102 cm (de 0,020 pulgadas a 0,040 pulgadas) para facilitar e} control de la guia
metélica mientras se encuentra en el interior de la anatomfa vascular. Hay disponible un
accesorio de extension de la guia metalica Wholey (no incluido con este dispositivo) que

consiste en una guia metalica de acero inoxidable recubierto de PTFE (politetrafluoroetileno) de

Fam. ROXANA ANDREA ALBRECHT

Directora Taeajca
M.N. 13805 8303
Apoderads~’ Pagind 1de 7

Covidien Argentina S.A.




ANEXO I1 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

acoplamiento de la extension de la guia metdlica Wholey para facilitar el intercambio de

dispositivos. Consulte las instrucciones de uso de la extension de la guia metdlica Wholey.

La extensidn de fa guia metlica Wholey es un accesorio de la guia metalica de acero inoxidable
con recubrimiento de PTFE (politetrafiuoroetileno) de 0,089 cm (0,035 pulgadas) de didmetro y
155 cm de longitud. Es compatible exclusivamente con las guias metélicas Wholey de 0,089 cm
(0,035 pulgadas) que han sido modificadas para el acoplamiento de la extensién de la guia
metdlica Wholey.

El acoplamiento de la extensién de la guia metalica Wholey a la guia metélica Wholey crea una
guia metélica con una mayor longitud para el intercambio de catéteres. La extension de la guia
metalica Wholey proporciona la longitud necesaria para permitir el intercambio de un catéter
por otro al mismo tiempo que se mantiene la posicion de la guia metalica en la arteria. Una vez
que se ha terminado el intercambio del catéter, es posible desacoplar la extensién y utilizar la

guia inicial como una guia metalica convencional.

El dispositivo de torsién Kendall se ha disefiado para fijarse a la porcién proximal de una guia
metdlica con un didmetro de 0,051 cm a 0,102 cm (0,020 pulgadas a 0,040 pulgadas).

Se recomienda utilizar el dispositivo de torsion Kendall durante procedimientos vasculares junto
con dispositivos de intervencién y/o diagndstico (p. ej., catéteres de dilatacion de balén,
dispositivos para aterectomia, sistemas dispensadores de stents, dispositivos ultrasonicos
intravasculares) para facilitar el control de la guia metalica mientras se encuentra en el interior

de la anatomia vascular.

INDICACIONES
E! sistema de guia metdlica Wholey ha sido disefiado para facilitar la colocacién y el intercambio
de dispositivos de intervencion durante los procedimientos intervencionistas de diagnostico o

terapia. Se puede aplicar torsidn a la guia metalica para facilitar la navegacion a través de

PREPARACIONES PARA EL USOQ

1. Antes de realizar un procedimiento intervencionista, examine cuidadosamente todo el equipo

arterias tortuosas y/o evitar ramas laterales no deseadas.

que va a utilizar, incluido el dispositivo intervencionista, para ver si presenta defectos, No utilice
ningtin equipo defectucso.
2. Prepare el dispositivo de intervencién siguiendo las instrucciones del fabricante. Purgue el
lumen del dispositivo de intervencion antes de introducir la guia metalica.
3. Para retirar la gufa metalica del dispensador, retire el dispositivo antimigracion que sujeta el

extremo proximal de la guia metdlica en el dispensador. Se puede extraer la guia metalica del

Pagina2de?7




ANEXO Il - PROYECTO DEINSTRUCCIONES DE USO

proximal y tirando suavemente agarrando la guia por donde sobresale del dispensador. Para
evitar dafiar la fragil punta de la guia metalica, retire la guia del dispensador sin agarrarla por Ia
punta,

4. La punta de la guia metalica puede modelarse con cuidado utilizando las practicas normales

para modelado de la punta. No utilice ningin instrumento de modelado que tenga un borde
afilado. El enderezador en J puede retirarse del dispensador y utilizarse para modelar la punta 0|
se puede utilizar como guia para introducir fa guia metélica en la valvula hemostatica.

5. Confirme que el didmetro de la gufa metdlica es compatible con el dispositivo de intervencion
antes de comenzar a utilizarlo.

6. Pruebe el sistema para ver si nota alguna resistencia antes de utilizarlo. Ajuste o sustituya la
valvula hemostética por una vélvula ajustable si detecta que inhibe e! movimiento de la guia
metdlica.

7. Examine la etiqueta de la guia metalica Wholey de 0,089 cm {0,035 pulgadas) seleccionada
para la extensidn de la guia metalica Wholey para confirmar que la guia es compatible con la

extension.

USO DEL DISPOSITIVO

1. Inserte un introductor de guia metalica en la valvula hemostatica. Haga avanzar con cuidado
la punta distal de la guia metalica a través del introductor en la vaina o el lumen del dispositivo.
Extraiga el introductor retirandolo sobre la guia.

2. Haga avanzar lentamente la guia bajo observacién radioscopica continua. Puede ser
conveniente girar la guia al hacerla avanzar o retirarla. Para facilitar la seleccién vascular, la
punta de la guia metalica debe dirigirse con cuidado.

3. El control de la direccion de la punta de la guia metalica puede realizarse con la ayuda de un
dispositivo de torsién, si se desea. Para utilizar el dispositivo de torsién:

« Afloje la tapa del dispositivo de torsion.

« Inserte el extremo proximal de la guia metalica en el orificio con forma de embudo del
extremo distal de la tapa del dispositivo de torsién.

* Una vez colocada en la ubicacion deseada, apriete la tapa para sujetar el dispositivo de
torsion a la guia metalica.

« Gire el dispositivo de torsién para dirigir la guia metdlica hasta la ubicacidn deseada.

4, Confirme la colocacion de la guia metalica para garantizar que la punta distal se encuentra
en el interior del lumen del vaso correcto y no esta en una rama lateral. _

5. Sujete la guia en su sitic mientras se desplaza el catéter sobre ella.

I

1. Mientras sujeta la guia metdlica Wholey, coloque su extremo proximal en el interior del

Extension de la guia metalica

manguito de la extensién de la guia metalica Wholey.

Fam. ROXANA ANDREA ALBRECHT
Directora Téyni
M.N. 12805 - 4

i Apoder
Covidien Argentiha S.A. Pagina
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ANEXO IT - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

manguito de la extensidon de la guia metalica Wholey en el sentido de las agujas del reloj. Est
operacién debe requerir de 3 a 5 vueltas del manguito de la extension de la guia metalica
Wholey. Se habra pasado completamente cuando el manguito giratorio entre en contacto con |
funda blanca de ia guia metalica.

3. Compruebe que la unidn es segura agarrando la guia y la extension a cada lado de la
articulacién. Tire con suavidad para asegurarse de que la guia metdlica estd correctamente
conectada.

4. Inspeccione y prepare el catéter que desea intercambiar tal como se indica en las
instrucciones de uso de envase del catéter. Retire el catéter que ya estaba insertado a través
de la guia metélica extendida.

5. Examine la conexion de la guia para garantizar la integridad de la unién. Antes de comenzar,
a avanzar el otro catéter, confirme la posicién de la punta de la guia metdlica bajo radioscopia.
Cargue el catéter en el extremo proximal de la extension de la guia metalica Wholey.

6. Haga avanzar el catéter al mismo tiempo que mantiene la posicién de la guia metalica y el
catéter guia (si lo utiliza).

7. Desacople la extension de la guia metdlica Wholey una vez que haya terminado el
intercambio agarrando la guia metdlica y girando el manguito de la extensidon de la guia
metalica en sentido contrario a las agujas del reloj al mismo tiempo que mantiene la posicién de
la guia metélica.

8. Los giros y las deméas manipulaciones pueden reanudarse una vez que se ha desacoplado la

extension de la guia metdlica Wholey.

Dispositivo de torsion

1. Afloje la tapa del dispositivo de torsién Kendall.
2. Inserte el extremo proximal de la guia metalica en el orificio con forma de embudo del
extremo distal de la tapa del dispositivo de torsion Kendall. Una vez colocada en la ubicacion
deseada, apriete la tapa para sujetar el dispositivo de torsion Kendall a la guia metalica.

3. Gire el dispositivo de torsién Kendall para dirigir la guia metélica hasta la ubicacion deseada.
4, Para mover el dispositivo de torsion Kendall a otra posicidn, afloje la tapa, deslice el

dispositivo a lo largo de la guia metélica hasta fa posicion deseada y apriete la tapa.

CONTRAINDICACIONES
El sistema de guia metélica Wholey no esta indicado para su uso en la vasculatura cerebral o

coronaria.

ADVERTENCIAS
« Este dispositivo y sus accescrios se suministran EST ERIL para un unico uso. No debe

reprocesarse ni volver a esterilizarse. El reprocesado o la esterilizacién puede aumentar el

Far, ROXANA ANREA ALBRECHT
Dlrectora ica
M.N. 138048 - 18903
Apo
Covidlen Argebtina S.A. ) Pagina4de?




ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO ~ @ @ 4 g 2

riesgo de infeccion del paciente y supone un riesgo de un funcionamiento poco seguro de
dispositivo.

« Examine cuidadosamente el envase y la guia antes de utilizarla para comprobar que no se hg
producido ningtin dafio durante el transporte. No utilice el dispositivo si el envase de la unidad

esta abierto o danado.

 Si la punta de la guia se queda atascada en la vasculatura, no aplique torsién a la guia
metalica.

« No retire la guia utilizando un trocar metdlico ni una aguja metalica.

+ La extensién de la guia metdlica se suministra ESTERIL para un Unico uso. No debe
reprocesarse ni volver a esterilizarse. El reprocesado o la esterilizacion puede aumentar el
riesgo de infeccion del paciente y supone un riesgo de un funcionamiento poco seguro del
dispositivo.

» Examine cuidadosamente el envase y la guia antes de utilizarla para comprobar que no se ha
producido ningn dafio durante el transporte. No utilice el dispositivo si el envase de la unidad

esta abierto o danado.

PRECAUCIONES
« E| sistema de guia metalica Wholey debe ser utilizado (nicamente por médicos que hayan
recibido la formacion adecuada sobre procedimientos percutaneos.
« Utilice la guia metdlica y la extensidn de la guia metdlica antes de la fecha de caducidad
indicada en el envase.
« Consulte las instrucciones de uso suministradas con cualquier dispositivo de intervencion que
vaya a utilizar junto con las guias metdlicas Wholey para conocer los usos previstos, las
contraindicaciones y las posibles complicaciones.
+ Confirme que el didmetro de la guia metalica es compatible con el dispositivo de intervencién
antes de comenzar a utilizatlo.
« Manipule el sistema con cuidado para reducir la posibilidad de que se separe la bobina, se
desenrolle o se rompa.
« Examine todas las quias metdlicas antes de utilizarlas. No utilice guias que estén dobladas,
retorcidas o dafiadas. El uso de una guia dafiada puede ocasionar dafios a los vasos y/o una
respuesta poco precisa a la torsion.
« E/ movimiento libre de la guia metdlica en el interior del dispositivo de intervencién es una
caracteristica importante de un sistema de guia metdlica direccional ya que ofrece al usuario
una valiosa informacion tactil. Pruebe el sistema para ver si nota alguna resistencia antes de
utilizarlo. Ajuste o sustituya la valvula hemostatica por una valvula ajustable si detecta que
inhibe el movimiento de la guia metalica.

« Observe todo el movimiento de la guia metélica en los vasos. Antes de mover o aplicar torsion

a una guia metalica, debe examinarse el movimiento de la punta bajo radioscopia. No aplique /

Fam, ROXANA ANDREA ALBRECHT
Directora Té nic:;'03 e
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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torsion a una guia metalica sin antes observar el movimiento correspondiente de la punta; d&
contrario, pueden causarse lesiones a los vasos.

* No empuje, inserta, retire ni aplique torsidn a una guia metalica si detecta resistencia. Si se
gira la guia metalica cuando se ha detectado resistencia, es posible que la guia resulte dafada
y/o la punta se separe de la guia. Retire o haga avanzar siempre lentamente la guia metalica.
Puede sentir y/o observar la resistencia bajo radioscopia si nota que se tuerce la punta de la
guia metdlica. Determine la causa de la resistencia bajo radioscopia y tome las medidas
necesarias para solucionarla.

« Purgue antes de retirar o volver a insertar la guia metalica para evitar que e! aire acceda al
sistema del catéter. Realice lentamente todos los intercambios para evitar la entrada de aire yfo
trauma. Limpie la guia antes de realizar cualquier intercambio.

« Al volver a introducir la guia metdlica, confirme que la punta del dispositivo de intervencién
esta libre dentro del lumen del vaso y se apoya en la pared del vaso. Si no lo hace asi, pueden
ocasionarse lesiones a los vasos cuando la guia metdlica salga del dispositivo. Utilice el
marcador radiopaco del dispositivo de intervencion para confirmar la posicion.

« Las guias metdlicas son instrumentos delicados y deben manipularse con cuidado. Antes de
utilizarla y, cuando sea posible durante el procedimiento, examine con cuidado la guia metalica
y la extension para ver si estd doblada, enroscada o dafiada de cualquier otra manera. No
utilice guias dafiadas. El uso de una guia dafiada puede ocasionar dafios a los vasos y/o una
respuesta poco precisa a la torsion.

« No aplique torsién ni manipule la extensién de la guia metdlica Wholey. La extension de la
guia metdlica Wholey no posee las caracteristicas de torsion de las guias metalicas Wholey. Si
se gira la extension de la guia metélica Wholey se producira una maniobrabilidad limitada de la
guia metalica acoplada.

» Después de su uso, el producto puede ser biopeligroso. Manipllelo y deséchelo de acuerdo

con la practica médica aceptada y las normativas locales aplicables.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Las complicaciones potenciales asociadas a las guias metdlicas incluyen, entre otras:
perforacion de los vasos, dafios a los vasos, irritacién del vaso que cause espasmo vascular,
infeccién, embolia, sepsis, desarrollo de trombos, intervencion quirdrgica adicional, derrame,

muerte.

ALMACENAMIENTO
+ Mantener alejado de la luz del sol

« Conservar en un lugar seco

ELIMINACION

Directo
MN}HBGS- P} 18803
Apoderad
Govidien Argenting 8.A.
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Precaucion: Después de su uso, el producto puede ser biopeligroso. Manipulelo y deséchelo

acuerdo con la practica medica aceptada y las normativas locales.

Diregtard 1ocnica
M.N. 13808 - M{P. 18903
Apcderaya
Covidien Argenijna S.A,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

~ ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-25

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medica
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispos
s 1&49 ,21 de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA

autoriz6 la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Produ

20-15-1
mentos,
icién N©
S.A., se

ctos de

Tecnologia Médica (RPFTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorics caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de alambre guia
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-925-Alambres Guia
Marca de los productos médicds£ WholleyTM “ |
Clase de Riesgo: IV

Indicaciones autorizadas: Disefiado para facilitar la colocacion y el interca
dispositivos de intervencion durante los procedimientos intervencicni

diagnéstico o terapia. Se puede’faplicar torsion a la guia metalica para fa

mbio de
stas de

cilitar la

navegacion a través de arterias tortuosas y/o evitar ramas laterales no deseadas.

Modelos:

WWFS35145, WWFS35175, WWF535260,- WWFS35300, WwIJ35145,

WWIJ35175,  WWII35260, WWII35300, WWSS35145,  WWSS$35175,

WWSS35260, WWSS35300, WWES35001, WWTD35001.

LV | )
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~ Perfodo de vida atil: 3 afios

Forma de presentacién: Envase esterilizado por ETO conteniendo 1 sistema de
alambre guia + 1 guia metdlica + 1 dispositivo de torsion.

- Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitartas
Fabricante: Covidien Iic

Lugar de elaboracion: 4600 Nathan LN. North, Plymouth, MN 55442, Estados

Unidos

Se extiende a COVIDIEN ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-2142-241, en la Ciudad de Buenos Aires, a

2015 _

(]
e siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

10492

' de su emision.

DISPOSICION N©

Br. LEGNARBS VERNA
SUBADMINISTRADOR NACIONAL
DECRETO N* 1368/2015
ANM.AT.
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