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I Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulacíón e Instítutos

A.N.MAT.

DISPOSICIÓN N°

BUENOSAIRES,

883 1

VISTO el Expediente NO1-47-3110-2596-15-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
1

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Medtronic Latin America

Inc. solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el

R~PTMN° PM-1842-20, denominado: Cable monopolar, marca Medtronic.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

pr1oductosde Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la
. I . • I tIntervenclon que e compe e.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.
I

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en
"

el RPPTM N° PM-1842-20, correspondiente al producto médico denominado:

Cable monopolar, marca Medtronic, propiedad de la firma Medtronic Latin

America Inc. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 3462 de fecha 30 de

jJnio de 2010 y sus rectificatorias y modificatorias, según lo establecido en el

Anexo que forma parte de la presente Disposición.
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tRTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

~PPTMN° PM-1842-20, denominado: Cable monopolar, marca Medtronic.

~RTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modifi~aciones el
I ,

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1842-20.
11 ' , .
fRTICULO 4°.- Reglstrese; por Departamento de Mesa de Entradas notiflquese

~I interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de I~ presente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

~fectúe la agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado.
11
üumplido, archívese.
l'
Expediente NO1-47-3110-2596-15-3

DISPOSICIÓN N°
1:CDSF
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Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
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A.N.MAT.
ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ar~t05 Y7 Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

~ , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1842-20 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Medtronic

Latin America Inc., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Cable monopolar.

Marca: Medtronic.
I

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 3462/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-18543-09-5.

DATO MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATOAUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADAA MODIFICAR
Vigencia del
Certificado de
Autorización y
Venta de 30 de junio de 2015 30 de junio de 2020
Productos
Médicos
Nombre del Medtronic, Inc. Medtronic, Inc.
~abricante/s y 710 Medtronic Parkway 710 Medtronic Parkway NE,Lugar/es de
elaboración. NE, Minneapolis, MN Minneapolis, MN 55432, Estados

55432, US, Estados Unidos.

Unidos.

Medtronic, Inc., Cardiac Medtronic Inc.

I Rhythm Disease 8200 Coral Sea Street NE, Mounds

Management. View, MN 55112, Estados Unidos.

7000 Central Ave, N.E.,

Minneapolis, MN 55432-

3579, Estados Unidos.

~royecto de Aprobados por Disposición A fs. 99
Rótulo
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
, Regulación e Institutos

A.N.MAT.

3462/10.

ji
~I-oyecto de Aprobadas por Disposición A fs. 101 a 108
IAstrucciones 3462/10.

"qe Uso
E;I presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

.antes mencionado.
1.
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

I¡:rma Medtronic Latin America Inc., Titular del Certificado de Inscripción en el

"IRPPTMNOPM-1842-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a los día~"8"'AGt);-.10~6

éxpediente N° 1-47-3110-2~6-15-3 '

li>ISPOSICIÓN NO S 8 J 7,

Dr. ROSERTO lEI)E
Subadmlnlstrador Naclo,,"' '

.A.N.M_A.T.

"
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PROYECTO DE RÓTULO

Fabricado porMEDTRONIC, Ine

710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, USA

MEDTRONIC, Inc

8200 Coral Sea Street NE, Mounds View, MN 55112, USA

Importado porMEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal: Vedia 3616, 2do. Piso, (C1430DAH), Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Argentinb. Teléfono: 5297 7200
I

DepósitO habilitado: Rio Limay 1965, (C1278ABO), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

ANDREA ROD ¡GUE;¿
Directora í~ nlca

M N 14045 - M.P.' 7090
. . ese~t-a~ l...egal

M:O~~Nlt L~ AMERICAINC

Medtronic
6721 S/M/L
Cable de forma ovalada, monopolar, epicárdico para cardioversión y desfibrilación

GiWF~
conecto~ monopolar (3.2 mm)

CONTENIDO: 1 cable + 1 capuchón para cubrir cables.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO.
I

No reutilizar. No utilizar si el envase está dañado.

Conservar por debajo de 400 C.

Lea las Instrucciones de Uso.
Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045r:' AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-20

vi



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

{

Fabricado porMEOTRONIC, Inc

710 Meotronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, USA

MEOTRONIC,Inc

8200 Coral Sea Street NE, Mounds View, MN 55112, USA

Importado porMEDTRONIC LATlN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal: Vedia 3616, 2do. Piso, (C1430DAH), Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

I
Argentin(l. Teléfono: 5297 7200

Depósito habilitado: Río Limay 1965, (C1278ABO), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic I
6721 S/M/L
Cable monopolar, epicárdico para cardioversión y desfibrilación

Conector monopolar (3.2 mm)

CONTEINIDO: 1 cable + 1 capuchón para cubrir cables.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No reutilizar. No utilizar si el envase está dañado.
I

conserv6r por debajo de 400 C.

Lea las Instrucciones de Uso.

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO:

Los cables monopolares, epicárdicos, modelos 6721S, 6721M y 6721L son de forma

ovalada y de distinto tamaño, para su empleo en corazones de distinto tamaño, pudiendo

combinarse dos o tres cables de distinto tamaño.

El cable está formado por: un cable de aleación de platino y un cable conductor de

aleación de metal de baja resistencia. En el interior de los cables helicoidales hay silicona;

la malla lexterior de poliéster del parche oval se utiliza para suturar el c ble al corazón. Los

cables del cable están parcialmente incrustados en la placa de silicon roporcionan una

superficie para cardioversión y desfibrilación. El cable también pos

mm.



INDICACIONES:

Los caqles monopolares de Medtronic están indicados para el tratamiento de cardioversión

y desfi~rilación.

CONTRAINDICACIONES:

NI. d' .o se t;onocen contram IcaClonespara los cables modelos 6721. No intente utilizar estos

ADVERTENCIAS:

cables con desfibriladores / cardioversores implantabies que no fueran de Medtronic.

I

Un cable implantado constituye un paso de corriente continua y de baja resistencia al
I

miocardio. Durante la implantación del cable y las pruebas, emplear solamente equipos

accionado con pilas o conectados a tomas de corriente específicamente diseñado~ para
I

este fin, con el objetivo de proteger contra la fibrilación que puede ser causada por

corrientes alternas. El equipo conectado a la red, utilizado en la proximidad del padiente,
I

debe conectarse a tierra debidamente. Las clavijas de conexión del cable deben aislarse
, ;

de cualquier corriente de fuga que pueda proceder del equipo conectado a la red.

Los cables pueden cubrir una parte importante de la masa cardíaca, por lo tanto pueden
I,

inevitab1lementereducir la eficacia de la desfibrilación transtorácica.

PRECAUCIONES:

Equipo!de hospital necesario

Debe tenerse a mano un equipo de desfibrilación externa para su uso inmediato durante

la prueba del sistema de cables, el procedimiento de implantación y siempre que las

arritmias sean posibles o se induzcan de forma intencionada durante las pruebas

posteriores a la implantación.

Inspección del envase estéril

Inspeccione detenidamente el envase estéril antes de abrirlo.

• Si el precinto o el envase están dañados, póngase en contacto on el representante

local de Medtronic.

• No se recomienda utilizar el producto después de la fecha de t.
Manipulación del cable

AN REA ROD: 'itCJlJl::L
Directora Técnic,d

M.N. 14045 -¡;t:.. , .)'()'Jfi
Representan . I c(]rJl

MEDTRONIC lATI~ Mr-Rl( f¡ If\;l



AND EA ROD IC:;UE<Z
Directora Té nlca I

M.N. 14045 -~!P «7090'
Representant Legal i

MEDTRONlt LATIN ERICAINC ,

El cable deberá manipularse con precaución en todo momento.

• Si el cable ~stá dañado, no debe implantarse. Devuelva el cable al representante local

de ~edtronlc.

• Proteja el cable de los materiales que desprenden pequeñas partículas tales como

pelusa o polvo. Los aislantes del cable atraen tales sustancias.

• Maneje el cable con guantes quirúrgicos estériles que hayan sido enjuagados con agua

estéril o una sustancia equivalente.

• No flexione, retuerza ni estire el cable de forma excesiva.

• No utilice instrumentos quirúrgicos para sujetar el cable. I
• No sumerja los cables en aceite de parafina o de silicona ni en ningún otro líquido, con,

excepción de la sangre en el momento de la implantación. I
I

• No fuerce el cable si encuentra resistencia durante su paso. :

ColocaCión del cable

ImPlantbr los cables con la parte del cable descubierto dirigida hacia el tejido cardíaco.

Ello puJde comprobarse puesto que la parte del parche con el nódulo no está dirigida

hacia el corazón. Si se coloca la parte del aislante dirigida hacia el tejido cardíaco, la

corriente del dispositivo de control de taquiarritmias no será adecuada para tratar la

taquiarritmia detectada. No poner las suturas en los cables del cable, puesto que podrían

romper los cables. Utilizar la malla de poliéster para colocar las suturas. No sujete el cable

o los cables del electrodo con instrumentos quirúrgicos o endoscópicos. Si se deforma el

conductor o los cables del electrodo podrían romperse el cable. ,

Evitar colocar o suturar el cable cerca de un vaso coronario o un puente. I
Comprobar que los bordes de las placas del ánodo y cátodo común estén suficientemente

separados para reducir cortocircuitos de entre las placas.

La colocación de un cable fuera del pericardio puede dañar el nervio frénico u otro tejido.

Ver las Iprecauciones adicionales en la sección titulada "instrucciones sugeridas para la

implantación".

COMPLICACIONES POTENCIALES:

Las posibles complicaciones relacionadas con el uso de los cables incluy

limitarse a ello, las siguientes condiciones:

• Infección
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• Erosión de los vasos nativos o de in]'ertos coronarios A ••.f.:. i
'I-~, '

• Pericarditis constrictiva, que puede resultar en un rellenado venoso y salida car 1'3.••

insuficientes

• Daños en los tejidos debajo del parche, que pueden tener como resultado una

contractilidad y salida cardíaca reducida

• Fibrilación u otras arritmias

• Hemotórax

• Neumbtórax

• HemJrragias después de la colocación, o del reposicionamiento o si las suturas se'

rompen .

• embolismo

• Perforación cardíaca

• Ruptllra de la pared cardíaca

• Taponamiento cardíaco

• Endocarditis

• NecroFis del tejido.

Otras complicaciones potenciales relacionadas con el cable y los parámetros programados

del dispositivo para taquiarritmias incluyen, aunque no exclusivamente, las siguientes:
Com __

COf,~~ ';:Jt,Jr1II t6l ;a,¡¡liIPM (1)1 ¡;ab1eJ C) ~.

,¡;¡mo;1IiI6r1 die:~~ la •• dl5<'PQSJbYó «» CQl'ltro1 de t:ll:JJialrt't~

••••

_.~
~ di JOMOdg ~1Ié' C)tot'ItirNa;~,j
.~. ooontlrvJodJ" ••.-.dltdotliiblillciOn Dde
GOnIo•••~~¡'1po~ .dmlJlld6n mulN*f.M11 llimadola_ ..
F.'IIQ~itan. e c::aMit'lLló dO ~~ dodnroaw:'Ono do_._._"'''''''_ •.
FoJIodola_do_odll cordlo_ ".

Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-20

INSTRUCCIONES PARA LAIMPLANTACIÓN:

Instru<;ciones generales

I
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Controlar continuamente el ECGdel paciente. Dependiendo de las preferencias del l'~f:f?,~

se pueden realizar diversos métodos de implantación de cables, tales como toracotomía o

estereotomía media.

Colocación del cable

Manejar siempre los cables con sumo cuidado. Cualquier flexión excesiva, arrugamiento,

estiramiento, manejo con instrumentos quirúrgicos, o manejo poco cuidadoso, puede

provocar un daño permanente en el cable.

Colocar ¡elcable en un área del corazón que facilite umbrales de desfibrilación aceptables y

una cantidad mínima de tejido graso. La anatomía coronaria del paciente, en especial la
,1

presenCiade injertos coronarios, puede limitar las opciones de la ubicación. La.coloCación

es adecuada cuando el nódulo del centro de la cara aislada no está situado en el corazón.

A criterio del médico se deben tomar placas de rayos X cada seis meses con el fin de
I

verificar la posición adecuada de los cables y comprobar que no hay fractura en los

conductores.

PRECAUCIÓN: los cables no aislados deben estar en contacto con el tejido cardíaco.

Realización de mediciones eléctricas y eficacia de desfibrilación

Para demostrar una eficacia adecuada de desfibrilación, se recomienda Iniciar la. !
desfibrilación ventricular y finalizarla con éxito tres veces sobre cuatro con una ener9ía de

salida al~acenada de 18 julios o inferior. -

M~IClones de E=lllmuleClónlSen!ladoRll(;Omendlldas panlla Impllllllllcl6n
. (cuando se usa un analizador de o;;stema de eslimulaclón)

en niveles

del tipo de Cable,

ejido cardíaco e

:lOO- SOOohTnlos
~ 3 mV (durante litmo sirusol)
;>0A5 VIS

EIo<:tMdo Crónico
53.0 v
S3,OV

200 - 800 ol1mios

;> 5 rrN (d"ranla rilmo "' ••.•sa1)
;>0,75 Vis

Elodn:>do Agudo
ti 1.5 V • epicAttIíCO
5 i,O v - endocáRllco

MeGlc;b& Necé~arias
\)mtna\de caplura
la un ancho de pulso
de 0.5 ms)
trnped~I'IQ!a
Ampllud onda R flllrada
Pendiente

I

I

I
1

I
Las mediciones eléctricas iniciales pueden desviarse de las recomendaciones debido a

trauma celular agudo. Si esto sucede, esperar de cinco a quince minutos y repetir el
,

procedimiento de prueba. Los valores pueden variar dependiendo

valores del analizador de sistema de estimulación, estado del

interacci,ones de drogas. Si las mediciones eléctricas no se

aceptables, será necesario volver a colocar el cable y repetir el proce I
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Para más información sobre como obtener las mediciones eléctricas, consultar el ma E pp,<f,l'
técnico suministrado con el dispositivo de prueba.

coneXirn del cable al generador de impulsos

Antes d~ tunelizar el conector del cable, registrar el número de serie de cada cable y la

función del cable. Puede utilizarse un estilete para mover los cables en el área de la bolsa.

PRECAUCIÓN: No utilice instrumentos quirúrgicos o endoscópicos para sujetar la clavija

del conector cuando realice la tunelización del cable.

Antes de cerrar la bolsa comprobar la eficacia del sensado, estimulación y desfibrilación.

Remitirse a las figuras 2a y 2b para las instrucciones e ilustraciones que muestran la

conexión del cable al dispositivo de control de taquiarritmias. I
Inserte el conector del cable en el bloque de conectores. Remitirse al manu¡al de

instrucciones del dispositivo de control de taquiarritmias para el empleo de los tornillos de
I
I

ajuste y herramientas de los tormillos de ajuste._ ......•......••••••••••-
2

Agora 2a. Conexlo<les de los cablés"P'llChe eplcá(diQas (impulso único) al dlsposlllvo de contlQl de
laquJaITit<niasPeO'. Modelo 72170 deMedtnlnlc*,
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Para evitar un retorcimiento indeseado del cuerpo del cable, enrollar flojamente el cable

sobrante debajo del generador de impulsos y colocar ambos en la bolsa subcutánea

(Figura 10).

Figura 10. Girando el generador de impulsos, enrollar flojamente el cable sobrante

y colocarlo debajo del generador de impulsos.

Precaución: Al poner el generador de impulsos y el cable en la bolsa subcutánea:

• NO enroscar el cable, ya que ello puede retorcer el cuerpo del cable y causar su

desplazamiento (Figura 11).
I

• NO tomar el cable o el generador de impulsos con instrumentos quirúrgicos.

. -, , .'. ",,",

~

Figura 11. No enroscar el cuerpo del cable.

Después de su implantación, vigilar continuamente el electrocardiograma del paciente. Si

un cable se desplaza, generalmente ocurre durante el periodo post-operatorio inmediato.

/'
AN I! ~ IGUEZ

reeto,.a Téc '"ica
M.N:"'4045 - M .'7090

Repr"esenl:an e Legal
M'OTRONIC LATo AME RICA INC.
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