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BUENOQOS AIRES,
272 JUL 2015
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-000645-15-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT),; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FILOBIOSIS S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello,

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

ARTICULO 1°.- 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 Catéter baldn para venograma y nombre
técnico Catéteres, con Balén Cardiaco, de Otro Tipo, de acuerdo con lo solicitado
por FILOBIOSIS S.A., con los Datos Idéntificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcidon en el RPPTM, de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 290.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 19 y 21 a 27 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
iéyenda: Autorizado por la ANMAT PM-338-92, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5¢.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Departamento de Mesa
de Entrada notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-000645-15-1

DISPOSICION No

sy 5848
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Aaministrador nacional
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: MEDTRONIC Ireland
Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA 9 2 Ul 7015

Importado por Filobiosis S.A.
Domicilio fiscal/comercial: Tucuman 1438 P5 Of. 501 CABA
Tel. +54-11-4372-3421/26

Catéter balén para venograma

Modelos:
ATTAIN CLARITY™ 6225]

CONTENIDO: Un catéter balén para venograma, una jeringa de 2,5 mi, una llave de

paso, documentacién del producto.

CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

PRODUCTO DE UN SOLO USO. ®

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO. @
CONSERVAR POR DEBA3O DE 40 °C

LEA LAS INSTRUCCIONES DE UsO [11]

, B E
Esterilizado por 6xido de etileno

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-92

C Did GRACIELAREY
DIRECTORATECNICA

sLoB1O81S s.A FILOBIOSIS S.A.
- . MN: 12620
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: MEDTRONIC Ireland
Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA 5 % l} %

Importado por Filobiosis S.A.

Domicilio fiscal/comercial: Tucuman 1438 P5 Of. 501 CABA
Tel. +54-11-4372-3421/26

Catéter balon para venograma

Modelos:
ATTAIN CLARITY™ 6225|

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

PRODUCTO MEDICO ESTERIL: Esterilizado por Oxido de Etileno
SERIE N©°
FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-92

MN: 12620
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DESCRIPCION:
El catéter baldn para venograma Attain Clarity Modelo 6225 de Medtronic consta de

un tubo polimérico con un puerto de infusién y un puerto de inflado en su cuerpo
principal {Figura 1).

El puerto de inflado cuenta con un conector Luer-Lock en su extremo proximal. El
inflado se logra mediante el uso de una jeringa de volumen fijo y recorrido del émbolo
controlado acoplada a una llave de paso. La llave de paso se acopla manualmente al
catéter balén. Tanto la llave de paso como la jeringa se suministran con el dispositivo.
Cerca del extremo distal se encuentra un balén de silicona; una banda indicadora
situada proximal al balén ayuda a visualizar la ubicacién de éste bajo fluoroscopia.

El puerto de infusion cuenta con un conector Luer-Lock en su extremo proximal

INDICACIONES:
El catéter balén para venograma esta disefiado para utilizarse dentro del seno
coronario e indicado para la infusién de soluciones de contraste en los vasos

coronarios a fin de obtener imagenes mediante venografia oclusiva

Contraindicaciones
El catéter balén para venograma esta contraindicado en pacientes alérgicos al medio

de contraste.

Advertencias y medidas preventivas
Valido para un solo uso - Este dispositivo se proporciona estéril y esta indicado para
un solo uso; es decir, para un tnice procedimiento.
Este dispositivo esta destinado a entrar en contacto con tejidos corporales. No lo
reutilice, reprocese ni reesterilice. El reprocesamiento, reesterilizacion o reutilizacion
de este dispositivo puede poner en peligro su integridad mecénica o estructural, asi
como afectar a las caracteristicas esenciales de su material y disefio, provocando un
fallo del mismo.
El reprocesamiento, reesterilizacién o reutilizacion de este dispositivo puede poner en
peligro su esterilidad y crear un posible riesgo de infecciones en el paciente o en el
usuario debido al uso de un dispositivo contaminado o no estéril. La modificacién del
embalaje y el etiquetado puede provocar también una mezcla de productos o su uso
mas alla de su vida dtil, lo cual podria producir lesiones o incluso la muerte del
paciente.
F1LOB1OSIS 3.
%LM“EZ
p

FRESIDENTE




{\!’I . --

e J

"},’: A ) \

o
Volumen de inflado maximo — No supere el volumen de inflado del balén hﬁ"ﬁ%ximo‘

recomendado (2,75 ml). Superar este volumen no aumentari apreciablemente el
didmetro del baldn, pero aumentara la probabilidad de que éste se rompa.
Medios de inflado — No utilice liquidos como medios de inflado del balén ya que ello
puede afectar al funcionamiento del catéter y a la capacidad para desinflar el balon.
Inyeccion de solucién de contraste — No inyecte solucién de contraste en el puerto
de infusién si no se puede aspirar sangre, para evitar una extravasacion pulmonar.
Formacion recomendada - Aunque la seguridad de los procedimientos de
cateterizacion cardiaca de diagndstico estd demostrada, pueden producirse algunas
complicaciones. Es aconsejable que el usuario de este producto esté familiarizado con
las directrices basadas en pruebas de uso seguro del catéter baldén para venograma.
Compatibilidad de los catéteres guia - Utilice el catéter Attain Clarity solamente con
catéteres guia compatibles. 7
No se dispone de datos de pruebas que permitan demostrar la compatibilidad de Attain
Clarity con catéteres guia no fabricados por Medtronic. El hecho de utilizar Attain
Clarity con catéteres guia no compatibles puede provocar una serie de consecuencias
negativas, entre las que destacan fa imposibilidad de introducir el dispositivo o la
posibilidad de dafarlo durante el proceso.
Poéngase en contacto con el representante de Medtronic si tiene preguntas sobre
compatibilidad.
Esterilizacién — El catéter Modelo 62251 se ha esterilizado con 6xido de etileno antes
de su envio. No limpie o reesterilice el catéter baldn para venograma. Deseche el
' catéter balén para venograma tras su uso.

Inspeccién del envase estéril — Inspeccione el envase estéril antes de abrirlo.

e Si el precinto o el envase estan dafiados, péngase en contacto con el

representante local de Medtronic.
» No almacene este producto a temperaturas superiores a 400 C

» No utilice el producto pasada !a fecha de caducidad.

Limpieza o enjuague del catéter — No utilice alcohol para limpiar o enjuagar el

catéter porque podria dafiarse el balén.

Posibles complicaciones
Las posibles complicaciones para el paciente relacionadas con el uso del catéter balon
para venograma son, entre otras, las siguientes:

+ embolia gaseosa

s reaccion alérgica a los medios de contraste

FILOBIQSIS S.A
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. GRAGIELAREY
RECTORATECNICA
FILOBIOS]S S.A.
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« hemorragia en el lugar de insercion

+ lesién del plexo braquial

+ taponamiento cardiaco

* diseccién

« endocarditis

« formacion de hematomas

e hemotodrax

e infeccion

o latido cardiaco irregular (arritmia)

« perforacion

* neumotédrax

e puncién de la arteria subclavia

+ tromboflebitis

s trombosis

s lesion valvular

¢ oclusién vascular

« lesion vascular
Otras complicaciones posibles relacionadas con el catéter baldén para venograma son,
entre otras, las siguientes:

« rotura del balén

¢ retorcimiento del catéter

INSTRUCCIONES DE USO:

Algunas técnicas varian en funcion de las preferencias del médico y de la anatomia del

paciente o de su estado fisico.

En las instrucciones siguientes se sugieren un par de técnicas posibles, pero pueden
seguirse otros métodos.

Nota: E] uso de una guia depende de la preferencia del médico.

Nota: La realizacidén de un venograma por medio de un catéter balén para venograma
requiere el uso de una solucién de contraste.

Antes de utilizar el catéter baldn para venograma se debe preparar una jeringa con
solucion de contraste. No utilice la jeringa suministrada con el catéter balon para este
fin.

Nota: Debe administrarse el tratamiento anticoagulante adecuado para reducir la

posibilidad de trombosis.

FILOBIOSIS S.A
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1. Utilizando una técnica aséptica, extraiga el catéter balén y los accesorios d

Comprobacién del balén antes de su uso 5 @ E ‘;
[envase

estéril.

2. Retire el fiador por el extremo distal del catéter y deséchelo.

3. Acople la llave de paso al puerto de inflado. El puerto de inflado esta indicado con la

palabra “BALLOON (BALON)".

Precaucién: No infle el balén con una jeringa distinta de la suministrada con el catéter

balon para venograma. No supere el volumen de inflado maximo del bal6n (2,75 mi).

4. Llene la jeringa con 2,5 ml de aire antes de acoplarla a la llave de paso.

5. Abra la llave de paso conectada al puerto de inflado moviendo ia palanca hasta que

quede paralela a dicho puerto.

6. Inyecte el aire en el puerto de inflado. El baldn deberia expandirse; cierre |a llave de

paso. Si el balén no se infla, compruebe que la llave de paso y la jeringa estan

conectadas al puerto correcto.

7. Examine el balén. Ponga el balén en un recipiente con agua estéril para comprobar

su integridad. No deberia observarse la presencia de burbujas.

8. Abra la llave de paso y tire hacia atras del émbolo de la jeringa para crear un vacio

que desinfle el balén.

Colocacién del catéter balén para venograma

El catéter balén para venograma debe introducirse en el cuerpo y colocarse dentro del
seno coronario insertdndolo a través de un catéter guia adecuado que tenga un
diametro interior de 5,7 Fr o superior.

Nota: Empuije lentamente el catéter balén para venograma para insertarlo en el catéter
guia. El catéter balén para venograma puede retorcerse si se inserta con demasiada
rapidez.

Obtencion de un venograma

1. Antes de utilizar el catéter, enjuague el puerto de infusién con solucién salina.

2. Tras comprobar el catéter balén para venograma y pasarlo a través de un catéter
guia ubicado en el seno coronario, utilice la fluoroscopia para supervisar la colocacion
del baldn. El balén deberia estar en una posicién proximal del seno coronario y haber
sobrepasado completamente el extremo distal del catéter guia. La banda indicadora
radiopaca debe estar fuera del catéter guia.

3. Acople la jeringa que contiene la solucién de contraste al puerto de infusion. Aspire
sangre a través del puerto de infusién para eliminar el aire del mismo.

FILOBIOSIS S.
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4. Antes de inflar el catéter balon, inyecte una pequefia cantidad de solucion de

contraste a través del puerto de infusién del catéter balén para venograma a fin de
verificar su posicion y el tamafio del seno coronario.

5. Llene la jeringa suministrada con el catéter balén para venograma con 2,5 mi de
aire.

Precaucién: No infle el balén con una jeringa distinta de la suministrada con el catéter
balén para venograma.

8. Acople la jeringa llena de aire al puerto de inflado. Abra la llave de paso e inyecte el
aire lentamente para inflar el balén. Infle el balén solamente hasta el tamafio del vaso.
Deje de inflar el balén cuando note resistencia o cuando se observe oclusion bajo
fluoroscopia.

Cierre la llave de paso.

7. Con el balén inflado ocluyendo el seno coronario, inyecte lentamente la solucion de
contraste a través del puerto de infusién al interior de los vasos coronarios.

8. Registre una imagen fluoroscépica de fa solucion de contraste en los vasos
coronarios.

9. Mantenga el seno coronario ocluido el tiempo necesario. Abra la llave de paso y tire
hacia atras del émbolo de la jeringa para crear un vacio que desinfle el balon.

10. Retire el catéter balén para venograma del catéter guia

FILOBIOSIS S-A
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Especificaciones

Parametro

Modelo 62251

Diametro interior minimo del
catéter guia

Longitud util

Volumen de inflado maximo
Volumen de inflado nominal
Presion maxima de inyeccion
Fiujo de inyeccién maximo

Diametro exterior nominal del
balon

Diametro maximo de la guia
Materiales
Cuerpo del catéter
Balon

Banda indicadora

~u,02103‘5 e
eru RT\NE"
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1,8 mm (5,7 Fr, 0,075 pulg.)

90 cm {35,4 puig.)
2,75 ml

2,5 mi

300 kPa (43,5 psi)
0,6 mL/seq.

13 mm {0,512 pulg.)

0,46 mm (0,018 pulg.)

Poliuretano
Silicona

Cro

Dra. GRACI
DIRECTORA TECNICA
FILOBIGSIS S.A.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000645-15-1
El Administrador Naciona! de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Techologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N°
59’{‘% , Y de acuerdo con lo solicitado por FILOBIOSIS S.A., se autorizd la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter balén para venograma
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-778-Catéteres, con Balén
Cardiaco, de Otro Tipo
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: IV
Indicacion/es autorizada/s: Se utiliza dentro del seno coronario e indicado para la
infusién de soluciones de contraste en los vasos coronarios a fin de obtener
imagenes mediante venografia oclusiva.
Modelo/s: Attain Clarity 62251
Periodo de vida util: 2 afios
Forma de presentacién: Envase (pouch) conteniendo una unidad.

Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: Medtronic Ireland

Lugar/es de elaboracion: Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Se extiende a FILOBIOSIS S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
PM-338-92, en la Ciudad de Buenos Aires, a 22JU|2015, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
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