Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién

Namero: DI-2018-2524-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3776-18-7

VISTO cl Expediente N° 1-47-3110-3776-18-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Covidien Argentina S.A. 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 comercializaciéon de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, cl Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordecnamicnto
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la cvaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Medtronic, nombre descriptivo Introductor dirigible y
nombre técnico Introductores de Catéteres, de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-61219056-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-539", con ecxclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa

vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Introductor dirigible.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-678 — Introductores de catéteres.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: El introductor dirigible 4FC12 FlexCath Advance esta indicado para la
introduccion percutinea de catéteres en la vasculatura y cavidades cardiacas. La deflexion del introductor
facilita la introduccion del catéter.

Modelo/s: 4FC12 FlexCath Advance

Periodo de vida 0til: 24 meses.

Forma de presentacion: Envase unitario.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Medtronic CryoCath LP.



Lugar/es de elaboracién: 9000 Autoroute Transcanadienne, Pointe-Claire, Quebec, HIR 578, Canada.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por
Medtronic CryoCath LP
9000 Autoroute Transcanadienne, Pointe-Claire, Quebec, H9R 578, Canada

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, Localidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Mecdtronic

Introductor Dirigible
FlexCath Advance 4FC12

CONTENIDO: 1 Introductor dirigible + 1 dilatador

LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por oxido de etileno
No utilizar si el envase esta dafiado

No reesterilizar

NO REUTILIZAR

Temperatura de almacenamiento entre 15°C y 30°C
Almacenar en condiciones de humedad menores al 85%
Mantener seco

Lea las Instrucciones de Uso

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCICNES SANITARI
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-539

STivara Muzzolini

Diroctera Técnica
M.N. 14457 - M.P. 17297
cderada
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por
Medtronic CryoCath LP
9000 Autoroute Transcanadienne, Pointe-Claire, Quebec, HIR 528, Canada

importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depésito: Marcos Sastre N° 1990, Localidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de

Buenos Aires.

Medtronic

Introductor Dirigible
FlexCath Advance 4FC12

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por dxido de etileno
No utilizar si el envase esta dafiado

No reesterilizar

NO REUTILIZAR

Almacenar en condiciones de humedad menores al 85%

Mantener seco

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-539
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El introductor dirigible FlexCath Advance (el introductor) es un introductor percutaneo de
catéteres provisto de una valvula hemostatica que permite 1a iniroduccic':n, la extraccion y el
intercambio de catéteres y guias al tiempo que minimiza la pérdida de sangre. Se incluye un
puerto lateral con una llave de paso de tres vias que permite realizar infusion por goteo
continuo, inyeccion a través de la luz central, lavado, aspiracién de aire o sangre, toma de

muestras de sangre y monitorizacioén de la presion,

1,s 65 cm o 16 cm _.{

" (25,59 pulg.) "177(8.30 pulg.)
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Figura 1. Introductor dirigible FlexCath Advance

El envase del introductor dirigible FlexCath incluye un dilatadér. El introductor esta
disponible en el modelo descrito en la tabla siguiente:

Modelo  Diametro interno Diametro externo Longitud util
4FC12 4 mm Smm 65 cm
{12 Fr; 0,16 pulg. ) (15 Fr, 0.20 pulg.) (25,59 pulg.)

La deflexion del introductor permite mejorar la maniobrabilidad de los catéteres que se
introducen a través del mismo hasta las cavidades derechas o izquierdas del corazon.

El introductor puede utilizarse con catéteres de ablacién y de diagnéstico de Medtronic de
hasta 10,5 Fr de tamano.

INDICACIONES
El introductor dirigible Flexcath Advance esta indicado para la introduccion percutanea de
catéteres en la vasculatura y en las cavidades cardiacas. La deflexion del introductor facilita

la colocacion del catéter.

CONTRAINDICACIONES
El introductor dirigible FlexCath Advance esta contraindicado para la colocacion en la
auricula o en el ventriculo izquierdos en las siguientes situaciones:
o El paciente tiene un parche septal intraauricular o se ha sometido a otra
intervencion quirargica en el tabique intraauricular o proxima a él.
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o El paciente ha sufrido un episodio embélico previo originado en el lado izquierdo

corazon en los dos meses previos al procedimiento.

+ El paciente presenta o se sospecha que presenta un mixoma auricular

El introductor dirigible FlexCath no debe utilizarse para realizar la puncion transeptal.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Aspiracién de aire - Extraiga la guia y el dilatador del introductor o inserte el catéter en el

introductor antes de aspirar lentamente y lavar el introductor. De este modo se reduce al
minimo la aspiracion de aire a través de la valvula del introductor. Reduzca al minimo los
intercambios de catéter y siempre haga avanzar y retire los catéteres a través de la valvula
lentamente. Tras el avance o la retirada de los catéteres realice la aspiracion y el lavado
adecuados conforme a las normas del centro o las declaraciones consensuadas.
Tratamiento anticoagulante — Administre niveles adecuados de tratamiento anticoagulante
durante el procedimiento y en los periodos inmediatamente anterior y posterior a los
pacientes sometidos a procedimientos cardiacos transeptales y del lado izquierdo, asi como
a ciertos pacientes sometidos a procedimientos del fado derecho. Administre tratamiento
anticoagulante durante y después del procedimiento conforme a las normas del centro para
reducir al minimo las complicaciones hemorragicas y tromboticas.

Hemorragia retrégrada — A fin de reducir al minimo las hemorragias retrégradas no
deseadas a través del puerto lateral, asegarese de que la llave de paso esté en la posicion
cerrada tras la aspiracion o el lavado. La conexion a un goteo continuo proporciona un flujo
directo que puede reducir al minimo las hemorragias retroégradas.

Eliminacion de materiales de riesgo bioldgico — Deseche todos los introductores y
componentes estériles usados con arreglo a los procedimientos del hospital. '
No reesterilizar - No reesterilice este introductor para reutilizaro. La reesterilizacion puede
ponér en peligro la integridad estructural del introductor o generar un riesgo de
contaminacion del mismo que podria provocar al paciente lesiones, enfermedades o incluso
ta muerte.

Riesgo de embolia — La introduccion de cualquier catéter o introductor en el sistema
circulatorio conlleva un riesgo de embolia gaseosa, que puede obstruir los vasos y provocar
un infarto de tejidos con consecuencias graves. Para reducir al minimo el riesgo de embolia
gaseosa, observe y elimine todo el aire antes de introducir el introductor y durante el
procedimiento. Reduzca al minimo los intercambios de catéter y siempre haga avanzar y
retire los catéteres a través de la valvula lentamente. Tras el avance o la retirada de los
catéteres realice la aspiracién y el lavado adecuados conforme a las normas del centro o Ias-

declaraciones consensuadas.
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Fecha de caducidad - Compruebe que el introd uctor se encuentra dentro de su periodo d
validez. No lo utilice si ha expirado la fecha de caducidad.

Lesién en la vena femoral — Tenga cuidado para reducir al minimo la lesién de la vena
femoral y del puhlo de acceso al insertar, manipular o retirar el introductor. Algunas de las
complicaciones asociadas al cateterismo de las venas femorales son la formacion de
hematomas y trombosis.

Necesidad de fluoroscopia para la colocacion del introductor — Se recomienda la utilizacién
de fluoroscopia durante la manipulacion y la colocacion del introductor. Si se manipula el
introductor sin fluoroscopia, podrian producirse lesiones de estructuras cardiacas y
vasculares.

Valido para un solo uso - Este introductor esta indicado Unicamente para utilizarse una
vez en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este introductor para
reutilizarlo. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién del introductor pueden
poner en peligro su integridad ‘estructural o generar un riesgo de contaminacién del
dispositivo que podria provocar al paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte.
Lavado frecuente — Se recomiendan el goteo continuo o la aspiracion y lavado periddicos
de la luz del dilatador y el introductor:

« Para reducir al minimo el estancamiento de sangre, la formacion de coagulos y émbolos
gasecsos Yy lesiones graves del paciente.

» Después de cada inyeccion de contraste para evitar que la solucion de contraste se
adhiera al interior de la luz.

Manipulacién y cuidado — Extreme el cuidado al manipular el introductor. Si no se presta
gran atencion pueden producirse lesiones tales como perforaciones, taponamiento,
induccion de arritmias o bloqueo cardiaco.

+ No ejerza demasiada fuerza para hacer avanzar o retirar el introductor, especialmente si
encuentra resistencia.

Prétesis valvulares cardiacas — No haga pasar el introductor a través de una prétesis
valvular cardiaca (mecanica o tisular). El introductor podria quedar atrapado en la valvula y
danara, causando insuficiencia valvular o el fallo prematuro de la prétesis valvular.
Usuarios cualificados — Este introductor debe ser utilizado exclusivamente por médicos
con formacion en procedimientos de cateterismo cardiaco o bajo su supervision.

Entorno de uso necesario — Los procedimientos de cateterismo cardiaco deben realizarse
unicamente en una sala totalmente equipada.

Obstruccién del puerto lateral — Evite la obstruccion del puerto lateral a fin de garantizar
la efectividad del lavado con solucion salina.

Aspiracion por el puerto lateral — La infusion a través del puerto lateral debe realizarse

solamente después de eliminar todo el aire de la unidad. Aspire el introductor lentamente
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conforme a las normas del centro o las declaraciones consensuadas.
Escape importante de sangre — Asegurese de que no hay un escape importante de
sangre a través de la valvula hemostatica durante el procedimiento.

Inspeccién del envase estéril — Examine el envase estéril y el introductor antes de su
utilizacién. No utilice el introductor si el envase estéril o el introductor presentan dafios.
Pongase en contacto con el representante local de Medtronic.

Puncién transeptal — No se ha comprobado la compatibilidad del introductor y el dilatador
con agujas transeptales.

Exposicion radiografica y fluoroscépica — La utilizacion de un fluoroscopio durante los
procedimientos de ablacion con catéter presenta la posibilidad de una exposicién importante
a rayos X tanto para el paciente como para el personal de laboratorio. Una exposicion
excesiva puede provacar una lesion por radiacién aguda y el aumento del riesgo de efectos
somaticos y genéticos. Realice la ablacién con catéter (nicamente después de haber
valorado adecuadamente la posible exposicidn a radiacion asociada con el procedimiento y
de haber adoptado las medidas necesarias para reducir al minimo dicha exposicion.

Considere detenidamente la utilizacién del introductor en mujeres embarazadas.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Algunas de las posibles reacciones adversas asociadas a la canulacion de vasos periféricos

y a la colocacién intracardiaca del introductor y del ditatador son, entre otras, las siguientes:

» Complicaciones en el lugar de acceso (hematoma, infeccion, trombosis, equimosis,
fistula arteriovenosa, hemorragia en el lugar de punctoén, hemorragia)
« embolia gaseosa _

« arritmia (fibrilacién auricular, aleteo auricular, taquicardia)

+ parada cardiaca

- molestias, dolor u opresion toracicos

« espasmo, diseccion o trombosis coronarios

* muerte

» endocarditis -

« bloqueo cardiaco que requiere un marcapasos permanente

» hemotérax

« infarto de miocardio

« perforacion del tejido cardiaco, venoso o circundante

« derrame o tapcnamiento pericardico

= pericarditis

» derrame pleural
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» neumotorax

« seudoaneurisma

- edema pulmonar

« embolia pulmonar

* ictus

« trombo

+ accidente isquémico transitorio (AIT)

* reaccion vasovagal

INSTRUCCIONES DE USO

Nota: Antes de introducir el introductor en el paciente, compruebe el mecanismo de
deflexion para asegurarse de que funciona correctamente.

1. Una el dilatador y el introductor. :

» Lave el puerto lateral del introductor y la luz del dilatador con solucién salina estéril.

» Aseglrese de que el introductor se encuentra en la posicion neutra (sin deflexion) y
humedezca el cuerpo del dilatador con solucion salina estéril.

* Inserte la punta distal del dilatador recta a través del centro de la vélvula y totalmente
dentro del introductor hasta que el cuerpo del ditatador encaje en el cuerpoe del introductor.

« Humedezca el cuerpo del catéter con solucion salina estéril.

2. Utilizando una técnica aséptica, cree un acceso vascular con un introductor apropiado.

3. Tras el acceso, administre tratamiento anticoagulante durante y después del
procedimiento conforme a las normas del centro.

4, Inserte una guia compatible (consulte la seccion “Especificaciones”) a través de la
vasculatura y cologque la guia empleando técnicas convencionales de acceso vascular.

5. Inserte el dilatador y el introductor sobre la guia y hégalos- avanzar hasta la posicion
deseada.

6. Retire lentamente del introductor la guia y el dilatador. Aspire la sangre lentamente a
través del puerto lateral y después lave el introductor, teniendo cuidado para evitar la
formacion de burbujas de aire.

7. Una vez que se haya colocado el introductor, gestione el lavado o el goteo continuo
conforme a las normas del centro o las declaraciones consensuadas.

8. Inserte y coloque el catéter. Aspire Ilentamente y lave el introductor.

9. Antes de retirar ef introductor, asegurese de que este se encuentra en la posicion neutra
(sin deflexion).

10. Retire lentamente el introductor del cuerpo y consiga la hemostasia adecuada conforme

a las normas del centro ¢ las declaraciones consensuadas.
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ESPECIFICACIONES

Longitud total

Longitud atil

Diametro intermo
Diametro externo
Longitud del dilatador
Marca radiopaca
Compatibilidad de la guia
Parametros ambientales

Temperatura de transporte
recomendada

Temperatura de almacena-
miento recomendada

Funcionamiento

81 cm (31,89 in)

65 cm (25,59 in)

4 mm (12 Fr. 0,16 in)

5 mm (15 Fr, 0,20 in)

87 cm (34.25 in)

5 mm (0,20 in) proximal a la punta del introductor
0,81 mm (0,032 in) y 0,89 mm (0,035 in)

-35°C a 58°C (-31°F a 136°F); humedad relativa del 85 % (sin
condensacion)

Media de 22°C {71°F) con una desviacion estandar de 2,7°C
(4,86°F) y limites de control aplicables de 15°C a 30°C (59°F
a 86°F)

15°C a 30°C (59°F a 86°F) a altitudes inferiores a 2400 m
(8000 pies) sobre el nivel del mar

Directors Técnica
VZ'N 14457 - M.P. 1T
19
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-61219056-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3776-18-7

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.
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anmat

Admirkrocion Nocienal e Medcomentos,
Almertos y Teoncionio MEc

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion

Sedes y Delegaciones

.CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| Expediente NO: 1-47-3110-3776-18-7
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A.,
se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientés datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Introducto_r dirigib]e.
Codigo de ident'ii;icaciélh y nom.Bre técnico UMDNS: 10-678 - Introductores de
caféteres. :
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic. _ .
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: El introduétor dirigible 4FC12 FlexCath Advance
esta indicado para la introduccién percutanea de catéteres en la vasculatura y
cavidades cardiacas. La deflexion del introductor facilita la intfoduccién del
catéter.
Modelo/s: 4FC12 FlexCath Advance
Periodo de vida L’ltil:. 24 meses.
Forma de presentécic’:n: Envase unitario.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.

Wit

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleq, Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas ' Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzélez 1137, Eva Pardn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO,TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdaba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prav. de Santa Fé

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Reptblica Argentina



Admnisirooon Mok ok
Aimertor y Teossionn

Secretaria de

Gobierno de Salud

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nacion

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Medtronic CryoCath LP.

Lugar/es de elaboracién: 9000 Autoroute Transcanadienne, Pointe-Claire, Quebec,

HOR 578, Canada.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-2142-539,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente NO° 1-47-31 10-3776-18-7

Disposici:én No 2 5 2 &- 1 3 DIC. 2018

Sedes y Delegaciones
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Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Cordoba
Obispa Trejo 635,
Cordoba,
Prov, de Cérdaba

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1809, Mendcza
Prov. de Mendoza

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Macional 117, km. 10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa Fe,

Prov. de Santa Fé

Deleg. Posadas
Rogue Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones



