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Secretaria de Politicas,
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BUENOS AIREs, |9 ABR 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-15047-13-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin América Inc.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos sé encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 46"(00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2315[02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en Jla que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el contro!
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886714,

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

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional d'e Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productc medico
marca Medtronic, nombre descriptivo Equipo separador/adaptador de alto voltaje
HV y accesorio y nombre técnico Acoplamientos/Adaptadores, de acuerdo con lo
solicitado por Medtronic Latin Ameérica Inc., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién en. el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de 'Ia misma.
ARTiCULd 29.- Autorizanse Io_s textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 147-148 y 138 a 144 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-122, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en |a normativa vigente.

————
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a pagtir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 509.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-0000-15047-13-5

DISPOSICION No 2 7 9 5

OSF
d‘

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AN ML AT



o Fabricado por:

2795

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

MEDTRONIC, Inc.
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba 00766, Puerto Rico, USA -
Importado por : MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro
Tel, +54-11-4898 5700

HV Kit de sepéradon‘ Adaptador

Contenido: 1 separador/adaptador de alto voltaje Modelo 5019, 1 llave dinamométrica, 1
herramienta AccuRead (en el separador/adaptador), 1 enchufe de clavija DF-1,

documentacion del producto.

CONDICION DE VENTA:
PRODUCTO ESTERIL
SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. /

No reutilizar. No utilizar si el envase estd dafiado.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por Oxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA/ANMAT PM-1842-122

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Andrea Rodriguez ANDAEA RODRIQUEZ
REFRESENTANTE LEGAL GIRECTORA TECNICA

M.N, 74045

/ WELTRONIC LATIN AMERICA, ING.



DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: S
El equipo del separador/adaptador de alto voltaje (HV, por sus siglas en inglés) Modelo 5019 de
Medtronic consta de un separador/adaptador, una llave dinamométrica, una herramienta de
conexion del cable del analizador AccuRead (herramienta AccuRead) y un enchufe de clavija del
puerto de conexién DF-1.

El separador/adaptador puede adaptar hasta dos cables de alto voltaje de Medtronic, uno con
conector DF-1 y otro con conector tetrapolar en linea de alto voltaje, en un solo conector.

De forma alternativa, el separador/adaptador sirve también para desactivar la bobina de los cables
tetrapolalres con conectores tetrapolares en linea de alto voltaje si se utiliza un enchufe de clavija
DF-1 en el puerto DF-1 del separador/ adaptador.

Los tornillos de fijacidn que sujetan las clavijas de conexién estan situados en los blogues de
conexién del separador/ adaptador. Los ojales sellan y aislan los tornillos de fijacion.

La herramienta AccuRead facilita la realizacidn de mediciones eléctricas precisas durante |a

implantacién y previene posibles dafios en el conector.

Especificaciones (nominales)

Parimetro Modelo 5019
Tipo Separadorfadaptador tetrapolar de
alto voltaje
Conectores Macho Tetrapolar en linea (LLHH)?
Hembra Tetrapolar en linea (-LLHO)?
Hembra DF-1
Longitud ' 270 cm+/-10cm : )
(10,63 pulg.+/- 0,394 pulg.} :
Materiales - _
Clavija de conexién MP35N :
Aislamiento Silicona, ETFE, PTFE
Recubrimiento Poliuretanc
Conductores Bobina MP35N; cables
compuestos MP35N

Resistencia del conductor (la  Estimulacién (monopolar): 11,3 W
resistencia se indica {27 cm}
solamente para efseparador

de afto voltaje)

- Desfibrifacion: < 1 W {27 cm)
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Kit de accesorios de cable modelo 6056M/ lead accessory kit

El contenido del juego de componentes del cable Modelo 6056M se utiliza en los procedlmlentos de
implantacién de cables de Medtronic con conectores tetrapolares en linea.

Herramienta AccuRead — La herramienta interfase para cable de analizador AccuRead facilita la
realizacién de mediciones eléctricas precisas durante la implantacidn y previene posibles dafios en
el conector. . '

Herramienta de fijacion morada — La herramienta de fijacién facilita el giro de las clavijas de
conexion. |

Guia del fiador morada — La guia del fiador facilita la insercién dél fiador en el cable por medio

de una clavija de conexién.

INDICACION ,

El equipo de separador/adaptador de alto voltaje esta disefiado para utilizarse cuando dos cables de
alto voltaje de Medtronic, uno con conector DF-1 y otro con conector tetrapolar en linea de alto
voltaje, tengan que conectarse en un solo conector, pudiendo recurrir al Kit de accesorios modelo
6056M para la realizacion del procedimiento. |

Los cables de alto voltaje forman parte de un sistema de estimulacién cardiaca y estan disefiados
para su uso en pacientes que requieran terapia de estimulacion cardiaca.

De forma alternativa, el separador/adaptador también estd disefiado para utilizarse cuando es

necesario desactivar la bobina de los cables tetrapolares

CONTRAINDICACIONES:
El separador/adaptador y otros accesorios del equipo del separador/adaptador de alto voltaje no
presentan contraindicaciones conocidas.

ADVERTENCIAS:

Sistemas de cables y dispositivos compatiblesr de Medtronic — Este producto esta disefiado
para utilizarse (nicamente con sistemas de cables y dispositivos que sean compatibles con el
conector tetrapolar en linea. No se admiten reclamaciones relacionadas con la seguridad y la
eficacia de sistemas que NO estén disefiados para utilizarse con estos accesorios de Medtronic.
Entre las posibles consecuencias adversas del uso de cualquier otra co inacion se incluyen, entre

otras, una subdeteccign de la actividad cardiaca y la incapacidad/ de administrar la terapia

necesaria.

o ARNDHEA RODRIQUEZ
INC. BIF crom TECNICA
ndrea Rodrit quez 14045

REPRE
SENTANTE Chaa, Msnmomc LATIN AMERICA; INC.



Sustitucion del separador/adaptador — Al sustituir un dispositivo previamente implanta
un separador/ adaptador de alto voltaje conectado, extraiga o sustituya el separadorfadaptador
para mantener la integridad del sistema.
Diatermia — Los pacientes con implantes metalicos tales como marcapasos, desfibriladores
automaticos implantables (DAI), y sus cables respectivos, no deben recibir tratamiento con
diatermia. La interaccion entre el implante y la diatermia puede producir dafios en el tejido,
fibrilacién o dafios en los componentes del dispositivo que podrian provocar graves lesiones,
pérdida de la terapia o la necesidad de reprogramar o sustituir el dispositivo.
Exploraciéon por resonancia magnética (MRI) — No utilice resonancia magnética (MRI) en
pacientes que tengan implantado este dispositivo. Las resonancias magnéticas (MRI} pueden
producir corriente;s en los cables implantados, causando posiblemente dafios en los tejidos y la
induccion de taquiarritmias.
Un solo uso — El separador/adaptador y otros accesorios sdlo pueden utilizarse una vez.
Inspeccion del envase estéril — Inspeccione detenidamente el envase estéril antes de abrirlo.
« Si el precinto o el envase estan dafiados, pongase en contacto con un representante de
Medtronic. '
« No almacene el producto a temperaturas superiores a 40 °C.
¢ No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

Esterilizacion — Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con 6xido de etileno antes de su
envio. Este dispositivo es de un solo uso'y no se debe volver a esterilizar.

Herrémienta AccuRead — La herramienta AccuRead reduce el riesgo de dafios en el conector, asi
como de derivacién y cortocircuito que pueden ocurrir al realizar mediciones eléctricas durante la
implantacién. La posibilidad de que se produzcan dafios, derivacion o cortocircuitos se debe a
variaciones en los terminales del cable del analizador, asi como a la anchura del anillo del conector
y a la proximidad de los anillos del conector tetrapolar en linea. (La herramienta AccuRead es

compatible con conectores tetrapolares en linea de alto voltaje o de bajo voltaje). : - /

Equipo alimentado por la red eléctrica y mediante pilas

Un cable implantado o un separador/adaptador de alto voltaje forma una via de corriente de baja
resistencia directa hacia el miocardio. Durante la implantacién del cable y las pruebas, utilice
solamente equipos alimentados mediante pilas o equipos conectados a tomas de corriente
especificamente disefiados para estos propdsitos con objeto de proteger al paciente de la fibrilacion _

que pudieran provocar las cgrrientes alternas. El equipo alimentado por la red eléctrica que se

ANDHEA mopR|
GUE
BIRECTORA TECNIC 2




del cable deben estar aisiadas de las corrientes de fuga que puedan surgir del equipo alirf
. por la red eléctrica.
Repase la documentacion del dispositivo y del cable — Puesto que el separador]adaptador es

una prolongacion funcional del cable y el dispositivo, se recomienda leer en los manuales del cable

y el dispositivo todas las advertencias, complicaciones y medidas preventivas correspondientes.
. Equipos hospitalarios necesarios — Deberd tener cerca un equipo de desfibrilacién externa
preparado para su uso inmediato durante las pruebas del sistema de cables agudos, el
procedimiento de implantacién y siempre que exista la posibilidad de que se produzcan arritmias, ya
sean espontaneas o inducidas intencionalmente, durante las pruebas posteriores a la implantacion.
Manejo del separador/adaptador de alto voltaje — Los aislantes del separador/aclaptador

atraen pequefias particulas como pelusa y polvo; por tanto, proteja el separador/adaptador

Posibles complicaciones:
Las posibles complicaciones relacionadas con un separador/ adaptador de alto voltaje incluyen,

entre otras, las siguientes afecciones relacionadas con el paciente: infeccion, hemotdrax, necrosis
del tejido y hemorragia tras las colocacion o el cambio de posicion, o si se desprenden las suturas -

del cable.

INSTRUCCIONES DE USO:
Separador/adaptador de alto voltaje
Precaucién: Desactive las funciones de terapia del dispositivo implantado antes de desconectar el

cable del dispositivo. Si no se desactivan las funciones de terapia mientras el cable esta conectado,
puede producirse una conexién intermitente que resultaria en una administracion inapropiada de
terapia al paciente. Active las funciones de terapia después de conectar el separador/adaptador al
bloque de conexion del dispositivo.

1, Antes de utilizar e! separador/adaptador, desconecte el cable del dispositivo implantable y limpie
el cable con cuidado utilizando agua estéril segln sea necesario.

2. Examine el cable para detectar posibles signos de corrosién o cualquier otro deterioro visible en
las clavijas de conexién. Compruebe el funcionamiento eléctrico del cable con ayuda de la
herramienta AccuRead. |

Precaucion: Si el cable existente no es fiable por algin motivo, no lo utilice. La extraccidn o
reposicionamiento crénico de cables puede ser dificil debido a la formacién de tejido fibrético. Si es
necesario extraer o cambiar de posicign un cable, proceda con el maximo cuigado.

m La extraccidn del cable puede proyocar ia avulsion del endocardio, una vélyula o una vena.

ARDREA/RODRIGUEZ
BIREGTORA TECNICA
N, 14045 :
MEGTRONIC LATIN AMERICA, iNC.

MEDRTRONIC LATIN AN
CA, INC.
Andrea Rodrijues

REF'RESENTAN7/
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m Pueden separarse las uniones del cable, dejando la punta del cable y el alambre al descu[:fi% orel
el corazén o la vena.
m Tape los cables que no vaya a utilizar para evitar que se transmitan sefiales eléctricas.
» En el caso de cables que se hayan roto, selle el otro extremo del cable y realice una sutura de
éste al tejido adyacente.

3. Inserte suavemente el extremo del conector tetrapolar en linea de alto voltaje del cable de alto
voltaje en el puerto del separador/adaptador (LLHO) hasta que la punta de la clavija de conexion
del cable quede bien visible en el drea de visualizacién de las clavijas (Figura 1). Si es necesario,
utilice agua estéril como lubricante paira la insercion.

4. Utilice la llave dinamométrica para apretar los tornillos de fijacién de los blogues de conexidn del
separador/ adaptador (Figura 2) hasta que la clavija de conexién del cable quede perfectamente
colocada y la llave haga un clic. '

5. Inserte suavemente la clavija de conexion DF-1 del cable de alto voltaje o el enchufe de la clavija
DF-1 en el puerto del separador/adaptador con la etiqueta DF-1 hasta que la clavija' de conexion o
el enchufe de clavija estén totalmente encajados. Si es necesario, utilice agua estéril como
lubricante para la insercion.

6. Utilice la llave dinamométrica para apretar los tornillos de fijacidn de los blogues de conexion del
separador/ adaptador (Figura 2) hasta que la clavija de conexién DF-1 o el enchufe de clavija
queden perfectamente colocados y la llave haga un clic.

7. Tire suavemente del cable o enchufe de ciavija y del separador/adaptador para comprobar la
firmeza de la conexién. ‘
8. Compruebe la integridad de la conexién mediante fa herramienta AccuRead. Aseglrese de que el
conector del separador/adaptador estd totalmente encajado en la herramienta AccuRead. Si la
herramienta AccuRead estd correctamente a;oplada, la clavija de conexién estard completamente
accesible. Realice las mediciones eléctricas de acuerdo con las instrucciones del manual técnico del
cable. '

9. Para evitar un posible desplazamiento, extraiga completamente la herramienta AccuRead
sujetando el separador/adaptador justo por debajo de dicha herramienta en el conector tetrapolar
en linea de alto voitaje.

10. Inserte la clavija de conexidn del separador/adaptador en el puerto del conector tetrapolar en
linea de alto voltaje (LLHH) del dispositivo implantable. Apriete los tornillos de fijacidn conforme a
las instrucciones contenidas en el manual del dispositivo implantable.

11. Enrolle el cable y el separador/adaptador sobrantes al dispositivof implantable. - Introduzca el
cable, el separador/ adaptador y elf dispositivo implantable en la bojsa tal como se indica en el

manual técnico del cable,

BIRECTORA TECNICA

MEJA‘RdICLAEN.:\jM' CA, INC. M.N. 14035
ndrea Rodriguez \
ndrea Rodr EE iez MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
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formando un angulo agudo.

12. Antes de cerrar la bolsa, compruebe la eficacia de la deteccion, estimulacion, cardioversion y
desfibrilacion.

. FIGURA 1

a. La punta del cable sobrepasa el bloque de tornillos de fijacién; la clavija de conexion del cable
esta visible en el drea de visualizacion de las clavijas. La banda coloreada en la punta del cable
puede utilizarse para verificar la correcta insercidn del cable.

b. Blogues de tornillos de fijacion.

'FIGURA 2

a. Inserte la llave dinamométrica a través de los ojales en el separadorfadaptador.
b. Tornillos de fijacion.

ANDIREA RoDRIQUEZ
ECTORA TECNICA

MEDTRON/G LATIN AMERICA, INC. M.-N, 14045 '
drea Rodriguez MEDTAONIC LATIN AMERICA, INC.
REPRESENTw
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC, Inc.
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

HV Kit de separador/ Adaptader 5019

Contenido: 1 separador/adaptador de alto voltaje Modelo 5019, 1 llave dinamométrica, 1
herramienta AccuRead (en el separador/adaptador), 1 enchufe de clavija DF-1,
documentacion del producto.

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

SERIE N©

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No reutilizar. No utilizar si el envase esta daiado. Vs
Lea /las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por dxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-122

MEDTRONIC JATINAMERICA, ING.
Andrea Rodriguez

REPRESENTANTE 15 A"b
REA RobRria(ey
/ BIRECTORA TECNICA,

M.-N. 14045
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
MEDTRONIC, Inc.
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba
Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba 00766, Puerto Rico, USA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

6056M Lead accessory kit/ Kit p/accesorios electrodos

Contenido: 1 Herramienta AccuRead, 1 Herramienta de fijacion morada, 1 Guia del fiador morada

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

SERIE NO /
FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por éxido de etileno.
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-122

ANDREA
MEDTRONI NG RCORIGUEZ
Andréa Rodrigliez QIRECTORA re/cmca
REPRESENTANTE LEGAL

M.N. 14045
MEDTRONiG Wywmcu. INC.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

‘ Expediente N°: 1-47-0000-15047-13-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANM‘AT) certifica que, mediante la Disposicion N°
2793 de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin América Inc.,
se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo separador/adaptador de alto voltaje HV y accesorio.
Cédigo de identificacibn y  nombre  técnico  UMDNS: 11-726
Acoplamientos/Adaptadores.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Medtronic.
Clase de Riesgo: IV
Indicaciéon/es autorizada/s: Los cables de alto voltaje forman parte de sistema de
estimulacién cardiaca y estan disefiados para su uso en pacientes que requieran
terapia de estimulacion cardiaca.
Modelo/s: 1) HV kit de separador/Adaptador (HV Splitter/Adaptor Kit).
Accesorio: 2) 6056M Lead accesory kit / Kit p/accesorios electrodos.
Periodo de vida util: 2 aflos para adaptador HV y 4 para el accesorio 6056M.

Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: Medtronic Inc. (para modelos 1y 2). '

Lugar/es de elaboraciéon: 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432,

Estados Unidos.

Nombre del fabricante: Medtronic Puerto Rico Operations Co., Villalba. (para

modelo 2).

Lugar/es de elaboracién: Rd. 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba 00766, PR

- Estados Unidos.

'Se extiende a Medtronic Latin América Inc. el Certificado de Autorizacion e

Inscripcibn del PM-1842-122, en la Ciudad de Buenos Aires, a
13 ABR 2015 '

..eenny Si€NdO suU vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha

de su emision. -

o998
DISPOSICION No -2
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