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BUENOS AIRES, 13 ABR 2015

VISTO el Expediente NO© 1-47- 9294-14-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA
INC. solicita se autorice la inscripcién 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 Direccidn Na;cional

i

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 actla 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°.- Autorfzase la inscripcidén 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 para dilatacién mediante balén
y nombre técnico Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacién por Balon, de
acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA INC. , con los [?atos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e 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/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 105 a 106 y 108 a 114 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar fa
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-70, con exclusidn de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- 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 Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el 1égajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-9294-14-3

DISPOSICION N©
GS 2 8 0 1

g " OGEL!O LOPEZ

Administrador Neacwonal
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ANEXOIIIB -ROTULO £ § i

Fabricado por Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
Medtronic Mexico S. de R.L. de CV

Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago, C.P. 22210 Tijuana, Baja California,'México
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio legal: Sarmiento 1230 4to piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP)

Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

4> Medironic
NC Euphora Modelo

Catéter para dilatacion mediante Balén

j 142 >
cm

—
— 1
[ _——
1 0.84mm  0.8%mm 0.69 mm
27 mm (25F) 2.7F) (2.1F)

IP BALLOON | (S

. ic ... 3} BN 4.
— %4 H 408 ] 277
NP Presion nominal 70 ’ 580
8t B 2.84
912 9 287
1013 10 291
Presién efectiva de estallido s N 294
RBP 21612 2.97]
137 13 2.9%
1419 4 3.0%
5240 15 im
1621 16 305
1 . . . - ’ 1723 17 3T
GCMID Diametro interno minimo del cateter guia g4 18 309
1825 19 A1t
2027 20 3.13
. Didmet ximo de la aui 2426 21 3.15
* ) iametro maximo de la guia 2229 22 = 3.47
< 2330 23 320
' 2432 2 127
- 2533 323

Andrea Rodriguez,
REPRESENTANTE (E

BIRECTORA TECNICA
M.N., 14045
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CONTENIDO: Un (1) Catéter para dilatacién mediante Balon, Una (1) canuta de purgado,

Una (1) herramienta de replegado y Un (1) dispositivo Looper. 2 | & @ B 1

No utilizar si el envase esta dafiado. PRODUCTO ESTERIL.

.

g

- Z’-"’? Para stents expansibles de balon postdilatacion

LOTE No FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

LOT

@PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutilizar.

®
No utilizar si el envase esta dafado

Esterilizado con radiacion

A Lea las Instrucciones de Uso. } ! z Apirégeno

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-70

MEDTRGRIC LATIN AMERICA, INC.
Andrea Rodriguez ANDBEA RODRIGUEZ
HEPRESENTANTE LEGAL " DIAECTORA TECNICA

M.N. 14045
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO “» —««-Jﬂ” '
Fabricado por Medtronic, Inc. 2 0 «'
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
Medtronic Mexico S. de R.L. de CV
Av. Paseo Cucapah 10510 £ Lagd, C.P. 22210 Tijuana, Baja California, México
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio legal: Sarmiento 1230 4to piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP)
Martinez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

& Medttronic
NC Euphora

Catéter para dilatacién mediante balén
CONTENIDO: 1 Catéter Baldn de dilatacion de intercambio rapido

@PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutilizar.

E
@No utilizar si el envase esta dafado
STERILE | R | Esterilizado con radiacion -

_ A Lea las Instrucciones de Uso. j; j ( Apirdgeno

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-70

) «

DESCRIPCION:
El catéter de baldn de dilatacién de intercambio rapido NC Euphora™ es un sistema de

angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) de intercambio rapido. E! baldn en el
extremo distal del catéter se puede inflar a un didmetro determinado con una presidn especifica
(ver la etiqueta). El extremo proximal del catéter posee un conector para la conexion de un
dispositivo de inflado. El catéter proporciona un lumen que permite el uso de una guia para

colocar ¢l catéter,

IC LATIN AMERIGA, INC. ANDPREA RODRIGUEZ

P ongez BIRECTORA TECNICA
, MEDTRONIC LATIN TINE.
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Las marcas radiopacas del balon permiten su colocacion precisa. Cuenta con marcas en el cuerpo-". ™

det catéter para técnicas braquiales y femorales,
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INDICACION DE USO

El catéter de baldn de dilatacién estd indicado para la dilatacién mediante baldn de la porcidn
estendtica de una arteria coronaria o estenosis de un injerto de bypass con el fin de mejorar la
perfusion miocardica. ;
« El catéter de baldn de dilatacidn también esta indicado para expansion posterior al despliegue de
los stents expansibles de baldn.

Nota: Se han llevado a cabo pruebas de laboratorio realizadas con el catéter de balén de dilatacion
de intercambio répido NC Euphora™ vy los stents expansibles de balén de Medtronic disponibles é;_-n
el mercado. Tome precauciones cuando se utilice este dispositivo con stents de otros fabricantés

debido a las diferencias de disefio de los mismos.

CONTENIDO )
Un catéter de baldn de dilatacion '
Accesorios:

« Una canula de purgado

« Una herramienta de replegado

» Un dispositivo Looper

Contraindicaciones

El catéter esta contraindicado para su uso en:
» Arteria coronaria principal izquierda sin proteccion.
« Espasmo artetial coronario en ausencia de estenosis significativa. i

Advertencias v medidas preventivas

« Valido para un solo uso en un solo paciente. NO lo reesterilice o reutilice. La reesterilizacion o
reutilizacién puede perjudicar al rendimiento del dispositivo y aumentar el riesgo de reesterilizacion

) i
inadecuada y contaminacién cruzada.

 No utilizar el catéter si el envase esta abierto o dafado.

MEDTRENIC AMERICA, INC,

Andrea Rodrgu
REPRESENTAN gEGif

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




» Para reducir la posibilidad de causar dafios en los vasos, el didmetro del balén inflado debe™ ser-
aproximadamente igual al diametro del vaso en los puntos inmediatamente proximal y distal a 1a
estenosis. '

o La ACTP en pacientes que no son candidatos aceptables para cirugfa de injerto de bypass de
arterias coronarias se debe sopesar en profundidad, incluido el posible soporte hemodinamico
durante la ACTP, ya que el tratamiento de estos pacientes conlleva riesgos especiales. I
« Cuando el catéter se encuentre expuesto en el sistema vascular, deberd manipularse bajo
observacién fluoroscdpica de alta calidad. No avance o retire el catéter si el balén no esta
totaimente desinflado al vacio, ya que esto podria causar dafios en las paredes del vaso. Si se
encuentra resistencia durante la manipulacion, determine la causa de la resistencia antes de
continuar.

« La presién del baldn no debe exceder la presion de rotura indicada en la etiqueta del envase de
cada baldn. La presidn efectiva de estallido basa en los resultados de pruebas in vitro. Se
recorienda usar un dispositivo de control de la presidn para evitar una presion excesiva. 1
e La ACTP solo debe realizarse en hospitales en los que se pueda practicar con rapidez una
intervencién quirdrgica de injerto de bypass coronario de urgencia en caso de que se produzc'a
una complicacién potencialmente lesiva 0 que amenace la vida. l
« Utilizar solo el medio de inflado de! balén recomendado. Para evitar la posibilidad de un émbollo
de aire, no utilice nunca aire o cualquier otro medio gaseoso para inflar el baldn, 1
« Utilice el catéter antes de 1a fecha "No utilizar después de" indicada en el envase. !
5. Medidas preventivas

« Antes de la angioplastia, el catéter se debe examinar para comprobar su funcionalidad y
asegurar que su tamafio y forma son adecuados para el procedimiento que se va a utilizar.

« Si el dispositivo estd doblado, no se debe utilizar.

e E| sictema de catéter solo lo deben utilizar médicos formados en la realizacidn de angioplastias
coronarias transluminales percutaneas.

« Se debe administrar al paciente el tratamiento anticoagulante, antiplaquetario y vasodilatador
adecuado.

« Cuando se utilicen dos guias, deberd tenerse precaucion durante |a introduccién, la torsién y Ia
retirada de una o ambas guias a fin de evitar que se enreden. Se recomienda extraer
completamente una gufa del paciente antes de retirar cualquier equipo adicional.

« No aplique una fuerza excesiva durante la preparacion o el uso, ya que esto podria dafar el

dispesitivo.

MEDTROMG (AT AmE
CA.INC
Andrea Rodrigliez
e M.N, 14045

MEOTRONIC LATIN AMERICA, INC.




2801
POSIBLES EFECTOS ADVERSOS ‘
Los posibles efectos adversos observados durante procedimientos de ACTP se pueden producir en ‘
este procedimiento. Los posibles efectos adversos son, entre otros, los siguientes: |
* Muerte
» Infarto agudo de miocardio
« Qclusidn total de la arteria coronaria o el injerto de bypass
« Diseccion, perforacion, rotura o lesion del vaso coronario
» Reestenosis del vaso dilatado

« Hemorragia o hematoma

« Angina inestable 4
» Arritmias, incluida la fibrilacién ventricular i
+ Reacciones a medicamentos, reaccion alérgica al medio de contraste
« Hipotensién/hipertension

» Infeccion

» Espasmo arterial coronario

« Fistula arteriovenosa

« Ictus, embolia gaseosa y embolizacién o fragmentacidn de material trombdtico o arteriosclerético

INSTRUCCIONES DE USO

Los materiales que se deben utilizar con un catéter de baldn son:
« Guia adecuada, (ver especificaciones en la etiqueta) l
« Jeringa de 20 ml para preparacién del balon {
« Catéter guia adecuado, (ver especificaciones en la etiqueta)

« Jeringa de 10 ml o menor para las inyecciones de contraste manuales

+ Medio de inflado adecuado (p. ej. mezcla de contraste y solucidn salina al 50 %)
PRECAUCION: El uso de concentraciones superiores al 50 % de solucion de medio de contraste

¥
puede resultar en una mayor viscosidad, lo que podria prolongar los tiempos de inflado/desinflado,
« Mandmetro para medir el inflado

» Valvula de hemostasia

ANBREA RODRIGUEZ
.MAECTORA YEGCNICA
M.N, 14045
MEDTRONIC LATIN AMERICA, iNC.




Figura 2.

Preparacion .
1, Seleccione el catéter de balén adecuado para el vaso objetivo. |
2. Extraiga el dispositivo del envase esteril.

3. Retire el dispositivo de su espiral (Figura 2, A). ;
4. Mientras sujeta el catéter cerca del protector del balon (Figura 2, C), deslice suavemente el
protector y el estilete para alejarlo del dispositivo.

Nota: Evite activar el revestimiento del eje distal antes de retirar el baldn/estilete.

Nota: no deseche el fiador del baldn hasta el final del procedimiento de angioplastia, ya que o
podria necesitar para replegar el balén.

5. Llene una jeringa de 20 ml con 20 m! de solucién salina.

6. Extraiga la canula de purgado de! clip accesorio (Figura 2, B) y, sin retirar la cubierta, conéctela
directamente a la jeringa.

7. Retire la cubierta de la canula de purgado.

8. Introduzca la canula de purgado en el puerto de entrada de la guia (unién de intercambio).

9. Presione la jeringa para purgar el lumen de la guia hasta que salga liquido por la punta distal
del catéter de baldn.

10. Retire la canula de purgado del puerto de entrada de la guia (union de intercambio}. LK

Nota: No deseche la cénula de purgado hasta el final del procedimiento de angioplastia, ya g
podria ser necesario volver

a purgar.

IC LATIN AMERICA, INC.

Aridrea Rodrguez” ANDREA RODRIGUEZ
REPRESENTANTE BIREGTORA TECNICA
M.N. 12045
MEDTRONIC LATI ERICA, ING.



Purgado del balén

1. Purgue el aire del catéter con una jeringa de 20 ml llena con entre 2 'y 3 mi del médio de inflado
con el catéter de baldn apuntando hacia abajo.

2. Conecte un dispositivo de inflado al puerto de inflado del balon. Compruebe que se vea un
menisco de medio de contraste tanto en el conector luer del catéter como en el dispositivo de
inflado.

3. Aplique presion negativa con el dispositivo de inflado. Verd un flujo de burbujas que pasa del
catéter de balon al dispositivo de inflado. El balén estd purgado cuando se detiene el flujo de
burbujas.

PRECAUCION: No intente la técnica de preinflado para purgar la luz del baldn,

Técnica de insercion

1, Introduzca el catéter gufa, con la valvula de hemostasia conectada, por el orificio de la arteria
coronaria objetivo.

2. Avance fa gufa por el catéter gufa hasta flegar y cruzar la lesidn objetivo. Avance la punta distal
del catéter de baldn sobre el extremo proximal de la guia. Asegirese de que la guia salga del
catéter de balén por el puerto de salida de la guia (unién de intercambio).

3. La valvula de hemostasia se debe apretar gradualmente para controlar el flujo de retorno. Si se
aprieta en exceso la valvula puede afectar al tiempo de inflado/desinflado, asi como al movimiento
de la guia.

4. Avance el catéter de baldn sobre la gufa para cruzar la lesion utilizando las marcas radiopacas
para localizar el balén cuando cruce la lesidn.

Medida preventiva: Si se encuentra resistencia, no haga avanzar el dispositivo a la fuerza, ya que

esto puede dafiar el catéter de baldn.

Inflado del balén

1, Infle el baldn para dilatar la lesion utilizando técnicas de ACTP estandar.

2. Después de cada inflado se debe evaluar el flujo sanguineo distal.

Nota: Si persiste una estenasis significativa, puede gue sean necesarios inflados sucesivos para
resolver la estenosis. No exceda la presion de rotura (ver el cuadro de cumplimiento).

3. Confirme los resultados mediante fluoroscopia.

Retirada del catéter
1. Aplique presién negativa al dispositivo de inflado y confirme que el balon esté completamente

desinflado. .

MEDTRONIG LWRIC&. ING.
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2. Retire el catéter de baldn a través del catéter guia mientras conserva la poanon de la gifa y-
ajuste la valvula de hemostasia adecuadamente. Retire el catéter de baldn del sistema.
3. Después de retirar el baldn desinflado, se debe limpiar con una gasa empapada de suero salino
estéril normal.
4. Inspeccione la integridad del catéter de baldn. |
5. Si vuelve a introducir el mismo catéter de balén, purgue el lumen de la guia utilizando la canula
de purgado para purgar suero salino por el puerto de la guia (unidn de intercambio) hasta que el
liquido salga por la punta distal del catéter del balén. Antes de volverlo a insertar, el catéter de
balén se debe limpiar con una gasa empapada de suero salino estéril normal. El balon se puecie
replegar utilizando el instrumento de replegado como se describe en las instrucciones de uso del
mismo (Seccién 8.6).

|
Herramienta de replegado ’
La herramienta de replegado (Figura 2, F) es un accesorio que permite que el baidn se repliegue
cuando sea necesario. ' |
1! Desinfle el balén aplicando presién negativa al dispositivo de inflado y manténgalo al vacio.

2. Inspeccione visualmente el balon para confirmar gue estd completamente desinflado.

|

4, Asegurese de que el protector del baldn (Figura 2, C) no se encuentre sobre el estllete del balon

3. Retire la herramienta de replegado del cuadro de cumplimiento (Figura 2, E).

y cargue el extremo sin lenglieta de la herramienta de replegado en el extremo recto del estllete
5. Cargue con cuidado e} estilete de nuevo a través de la punta distal del catéter sobrepasando el
extremo distal del balon. '

6. Mientras sujeta el catéter justo junto al balén, presione la herramienta de replegado sobre el
balén con un movimiento suave de giro hasta cubrir todo el baldn.

7. Retire con cuidado la herramienta de replegado y el estilete.

8. Inspeccione el baldn y el catéter por si hubiera sufride algdn dafio. Deseche el catéter de baldn

si hay algln dafio presente en el baldn. [

Dispositivo Looper I
El dispositivo Looper (Figura 2, D) es un accesorio para uso con los catéteres de balon de
R

intercambio rapido de Medtronic. El dispositivo permite sujetar el catéter de baldn a una

configuracion de bobina para una maniputacion méas facil durante el uso. }

1. Retire el dispositivo Looper del clip accesorio de la espiral (Figura 2, A).
2. Dé forma al catéter de lazo simple o doble cuando sea necesario.

3, Enganche el looper alrededor del extremo proximal enrollado del catéter {Figura 2, D)

NIC LATIN AMBRISA, ING: ANPREA RODRIGUEZ
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-9294-14-3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
q801; y de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA
INC., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto coh los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter para dilatacion mediante balén.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-184 Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacién por Balén. i
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC™
Clase de Riesgo: 1V,
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para la dilatacion mediante balén de la
porcidén estendtica de una arteria coronaria o estenosis de un injerto de bypass
con el fin de mejorar la perfusién miocardica. También indicado para expansion
posterior al desplieque de los stents expansibles de balon.
Modelo/s: NCEUP2006X - NCEUP2008X - NCEUP2012X - NCEUP2015X -
NCEUP2020X - NCEUP22506X - NCEUP22508X - NCEUP22512X - NCEUP22515X -

NCEUP22520X - NCEUP2506X - NCEUP2508X - NCEUP2512X - NCEUP2515X -

& 4 |



NCEUP2520X - NCEUP2527X - NCEUP27506X - NCEUP27508X - NCEUP27512X -

NCEUP27515X - NCEUP27520X - NCEUP27527X - NCEUP3006X - NCEUP3008X

NCEUP3012X - NCEUP3015X - NCEUP3020X - NCEUP3027X - NCEUP32506X

NCEUP32508X - NCEUP32512X - NCEUP32515X - NCEUP32520X

NCEUP32527X - NCEUP3506X - NCEUP3508X - NCEUP3512X - NCEUP3515X

NCEUP3520X - NCEUP3527X - NCEUP37506X - NCEUP37508X - NCEUP37512X
NCEUP37515X - NCEUP37520X - NCEUP37527X - NCEUP4006X - NCEUP4008X
NCEUP4012X - NCEUP4015X - NCEUP4020X - NCEUP4027X - NCEUP4508X -
NCEUP4512X - NCEUP4515X - NCEUP4520X - NCEUP5008X - NCEUP5012X -
NCEUP5015X.

Periodo de vida (til: 24 meses.

Forma de presentaciéon: Unitaria.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1- Medtronic, Inc. / 2- Medtronic Mexico S. de R.L. de
CV.

Lugar/es de elaboracién: 1- 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432,
Estados Unidos. / 2- Av, Paseo Cucapah 10510 El Lago, C.P. 22210 Tijuana, Baja
California, México.

Se extiende a MEDTRONIC LATIN AMERICA INC. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién del PM-1842-70, en Ja Ciudad de Buenos Aires, a

1 3 ABR 2013

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.
TOPEZ
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