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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 8 ENE 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-7930-10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America, Inc.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM) de esta Administracion 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 nacionai
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dade cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién 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 Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR 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, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medtronic™, nombre descriptivo Catéter Guia Intravascular y nombre técnico
Catéteres, Intravasculares, para Guiado, de acuerdo a lo solicitado, por Medtronic
Latin America, Inc., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 6 y 8 a 11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1842-54, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

-




Ministerio de Salud st as
Secretarfa de Politicas, Regulacion ﬁi@ﬁﬁﬁi ’ﬁ 0 ﬁ 6 6

e Institutos
ANMAT.

ARTICULO 6°© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 0666 .......

Nombre descriptivo: Catéter Guia Intravascular.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-846 - Catéteres,
Intravasculares, para Guiado.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacién/es autorizada/s: Disefiados para proporcionar una via a través de la
cual se pueden introducir dispositivos terapéuticos. Esta previsto que el catéter
guia se utilice en el sistema vascular coronario o periférico.
Modelo/s: - Launcher Guiding Catheter (5F, 6F, 7F y 8F de varias longitudes).
- Sherpa NX Guiding Catheter (5F, 6F, 7F y 8F de varias longitudes).
Periodo de vida util: Dos (2) anos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre de los fabricantes: (1) Medtronic, Inc.
(2) Medtronic Vascular.
Lugares de elaboracién: (1) 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN
55432, Estados Unidos.
(2) 37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados

Unidos.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

0666

0 v-i
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-7930-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T anIo i édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
0 ........ ggg, y de acuerdo a lo solicitado por Medtronic Latin America, 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: Catéter Guia Intravascular.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-846 - Catéteres,
Intravasculares, para Guiado.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacidon/es autorizada/s: Disefiados para proporcionar una via a través de la
cual se pueden introducir dispositivos terapéuticos. Esta previsto que el catéter
gufa se utilice en el sistema vascular coronario o periférico.
Modelo/s: - Launcher Guiding Catheter (5F, 6F, 7F y 8F de varias longitudes).
(_ﬂ - Sherpa NX Guiding Catheter (5F, 6F, 7F y 8F de varias longitudes).
Periodo de vida util: Dos (2) afios.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre de los fabricantes: (1) Medtronic, Inc.
(2) Medtronic Vascular.

Lugares de elaboracion: (1) 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN
55432, Estados Unidos.

(2) 37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados

Unidos.



Se extiende a Medtronic Latin America, Inc. el Certificado PM-1842-54, en la
Ciudad de Buenos Aires, aZENEZO", siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.”
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Medtronic Vascular _

37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, USA y/O

Medtronic Inc. -

710 Medtronic Parkway NE, 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 e '

SHERPA® NX GUIDING CATHETER
5F /6F/ 7F [ 8F

Catéter Guia

CONTENIDO: 1 unidad.

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Esterilizado por oxido de etileno.

Lea las Instrucciones de Uso.

INDICACIONES:
El catéter guia de Medtronic ha sido disefiado para proporcionar una via a través de la
cual se pueden introducir dispositivos terapéuticos. Esta previsto que el catéter guia se

utilice en el sistema vascular coronario o periférico.

CONTRAINDICACIONES:

Ninguna conocida. y '

ADVERTENCIAS

ANDREA| RODRIGUEZ
DIREQTORA TECNICA

RICARDOSANCHEZ MORENOD M-N. 14045
REPRﬁAJTANTE LEGAL MEDTRONIC Lyi/ AMERICA, ING,
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Este catéter es para un solo uso. No vuelva a esterilizarlo o ni a utilizarlo y no le
cambie la forma.

Debido al tamafio y a la relativa rigidez de los catéteres guia, debera procederse con
maximo cuidado para evitar dafios en las paredes de los vasos sanguineos por los que
pasa este catéter.

Debido al tamafio de la punta no cdnica, este catéter podria ocluir los vasos pequenos.
Debe tenerse cuidado para evitar bloguear completamente el flujo.

Cuando haya poco espacio entre los dispositivos y la luz del catéter guia, se debera
hacer retroceder y avanzar los dispositivos lentamente, con la valvula abierta para
reducir el riesgo de embolia.

Utilice los catéteres antes de la fecha de caducidad que figura en el envase.

PRECAUCIONES

El gran didmetro interno del catéter permite realizar inyecciones usando poca presién
en la jeringa. Inyecte lentamente siempre que se intente opacificar los vasos mediante
el uso de este cateter.

Los catéteres guia han sido disefiados para ser empleados por médicos especialistas.
Estos dispositivos solamente deben ser utilizados por médicos especialistas
debidamente preparados para realizar este procedimiento.

Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO. Es necesario realizar una inspeccion
cuidadosa antes de utilizarlo, a fin de comprobar que el tamafio, la forma y el estado
del catéter son adecuados para el procedimiento especifico.

Almacene los catéteres verticalmente en un lugar oscuro y fresco. No los exponga a
disolventes ni a radiacion ionizante.

Si en cualquier momento nota resistencia al introducir el dispositivo a través de la luz
del catéter guia, no fuerce su introduccién. Antes de continuar, determine la causa de
la resistencia. Si no se puede determinar la causa de la resistencia, retire el sistema de
dilatacién en su totalidad.

Si se realiza una torsidn en el catéter guia cuando éste esta retorcido, se puede dafar
y dar lugar a una separacion a lo largo del cuerpo del catéter. Si el cuerpo del catéter

se enrolla, extraiga el catéter guia, el alambre guia y el introductor de la funda del

catéter.

MEDTRONIg'L,
7

rd
RICARD® SANCHEZ MOREN
0
REDRESENTANTE LEGAL

{ANMERICA INC.




EFECTOS ADVERSOS:

La utilizacidn de los catéteres guia podria dar lugar a las siguientes complicaciones:

¢ Hemorragia o hematoma

e Reaccién alérgica al medio de contraste

¢ Infeccion

+» Embolia

 Diseccién o perforacion vascular o cardiaca
e Espasmo vascular

« Trombosis

. ¢ Infarto de miocardio
e Accidente cerebrovascular
¢ Muerte

e Qclusion vascular

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-54

INSTRUCCIONES DE USO
Compruebe que el catéter no ha sufrido dafios durante el envio. Si sospecha alguna

contaminacién o algtn dafio por cualquier motivo, no utilice el catéter. Pongase en

. contacto con su representante de Medtronic.
1. Preparacién del catéter:
a. Utilizando una técnica estéril, retire con precaucion el catéter del envase, sacando de la
bolsa la cartulina troquelada con el catéter montado. Separe cuidadosamente el catéter de
la cartulina, para evitar que el producto sufra dafios.
b. Enjuague el catéter con solucion salina estéril, utilizando una jeringa de 10 cc.

2. Técnica de insercion:
a. Prepare al paciente para la angioplastia utilizando técnicas estandar.

/, . ANDREA/KoDRI (ﬁ
| DIRECUORA T ICA
RICARD® SANCHEZ MORENO , 14645

REPE}’E,SENTANTE LEGAL MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,




correspondientes.

b. El catéter gufa de Medtronic debe introducirse en el sistema vascular mediante incision
quirdrgica o mediante técnicas que utilizan un introductor percutaneo.

c. Introduzca el catéter guia sobre una guia angiografica estandar colocada previamente.
Aspire y enjuague el catéter guia después de retirar la guia angiografica de acuerdo con
técnicas angiograficas establecidas.

d. El catéter debe manipularse solamente bajo observacion fluoroscopica.

e. El catéter guia debe colocarse en el punto seleccionado del sistema vascular.

3. Retirada del catéter:
. a. Se recomienda aspirar durante la retirada del catéter una vez terminado el

procedimiento.

." f =
MEDTRON%ER cAINC.
RICARDG §ANCHEZ MORENO

REP?}SENTANTE LEGAL ANDReA ODRIGUEZ

-N. 14045
MEDTRONIC Ly AMERICA, ING,
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por Medtronic Vascular

37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, USA y/O

Medtronic Inc.

710 Medtronic Parkway NE, 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

LAUNCHER® GUIDING CATHETER
® 5F / 6F /| 7F | 8F

Catéter Guia
Diametro Interno Didgmetro Externo Longitud
XX mm XX 'mm XX cm

CONTENIDO: 1 unidad.
CONDICION DE VENTA:
PRODUCTO ESTERIL.

REF

® LoT

REF.

LOTE N°

8 FECHA DE VENCIMIENTO

@PRODUCT O DE UN SOLO USO. STERILE | EO Esterilizado por oxido de etileno.

- Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-54

MEDTRONIC L

ANDREA ODRIGUEZ
RICARD_O ANCHEZ MORENO pIRECTORA TECNICA

" ENTANTE LEGAL M.N. 14045
MEOTROKIC LATIN AMERICA, INC.
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por Medtronic Vascular

37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, USA y/O

Medtronic Inc.

710 Medtronic Parkway NE, 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

SHERPA® NX GUIDING CATHETER
S5F / 6F / 7F / 8F

Catéter Guia
Diametro Interno Didmetro Externo Longitud
XX mm XX mm XXX cm

CONTENIDO: 1 unidad.
CONDICION DE VENTA:
PRODUCTO ESTERIL.

REF

REF.

LOTE N© y ,

8 FECHA DE VENCIMIENTO

®PRODUCT O DE UN SOLO USO. | STERILE l EO i Esterilizado por dxido de etileno.

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO PCOR LA ANMAT PM-1842-54 .

; A
MEDTROMM

RICARDOASANCHEZ MORENO
REPRESENTANTE LEGAL

LOT

m{{m.n. 14048
7?(:4 AMERIGA, ING.
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