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BUENOSAIRES, 2 B ENE 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-7930-10-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America, Inc.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Medtronic™, nombre descriptivo Catéter Guía Intravascular y nombre técnico

Catéteres, Intravasculares, para Guiado, de acuerdo a lo solicitado, por Medtronic

Latin America, Inc., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo I de la present~ Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/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 Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo IIItr de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1842-54, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-7930-10-1
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO.. .0..6 6 6 .
Nombre descriptivo: Catéter Guía Intravascular.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-846 - Catéteres,

Intravasculares, para Guiado.

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

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicación/es autorizada/s: Diseñados para proporcionar una vía a través de la

cual se pueden introducir dispositivos terapéuticos. Está previsto que el catéter

guía 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).

Período de vida útil: Dos (2) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre de los fabricantes: (1) Medtronic, Inc.

(2) Medtronic Vascular.

Lugares de elaboración: (1) 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN

55432, Estados Unidos.

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

Unidos.

Expediente N° 1-47-7930-10-1

DISPOSICIÓN N°

0666 Dr. OTTO A. ORSINGElEft
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

........0..6 6..6 .
~
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-7930-10-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tñcrso~¡4édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.U O O, y de acuerdo a lo solicitado por Medtronic Latin America, Inc., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Catéter Guía Intravascular.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-846 - Catéteres,

Intravasculares, para Guiado.

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

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicación/es autorizada/s: Diseñados para proporcionar una vía a través de la

cual se pueden introducir dispositivos terapéuticos. Está previsto que el catéter

guía se utilice en el sistema vascular coronario o periférico.

Modelo/s: - Launcher Guiding Catheter (5F, 6F, 7F Y 8F de varias longitudes).

J! -Sherpa NX Guiding Catheter (5F, 6F, 7F Y 8F de varias longitudes).

Período de vida útil: Dos (2) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre de los fabricantes: (1) Medtronic, Inc.

(2) Medtronic Vascular.

Lugares de elaboración: (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, a.....?~..~.~.~.}.QJlsiendo su vigencia por cinco (5)

años a contar de la fecha de su emisión.'

DISPOSICIÓN
N° O 6 6 6

,
Dr. OTTO A. oaSINGBER
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A.N.l\(.A.~.
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ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Medtronie Vaseular

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

Medtronie Ine.
llO Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, USA

Importado por MEDTRONIC LATlN AMERICA, INC.
Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-4898 5700 • ,"

LAUNCHER@GUIDING CATHETER

SHERPA@ NX GUIDING CATHETER

SF I 6F I 7F I 8F
Catéter Guía

CONTENIDO: 1 unidad.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Esterilizado por óxido de etileno.

Lea las Instrucciones de Uso.

INDICACIONES:
El catéter guía de Medtronic ha sido diseñado para. proporcionar una vía a través de la

cual se pueden introducir dispositivos terapéuticos, Está previsto que el catéter guía se

utilice en el sistema vascular coronario o periférico.

CONTRAINDICACIONES:

Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS

MEOTRONIC LA

/
RICA~~,~~NCHEZ MORENO
REy NTANTELEGAL

~~.

~

ANO ROORIGUez
D¡'Rli T R", T~CNICA

M, • 14045
MEDTRONICíAMER'CA. INIl.
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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 tamaño y a la relativa rigidez de los catéteres guía, deberá procederse con

máximo cuidado para evitar daños en las paredes de los vasos sanguíneos por los que

pasa este catéter.
• Debido al tamaño de la punta no cónica, este catéter podría ocluir los vasos pequeños.

Debe tenerse cuidado para evitar bloquear completamente el flujo.

• Cuando haya poco espacio entre los dispositivos y la luz del catéter guía, se deberá

hacer retroceder y avanzar los dispositivos lentamente, con la válvula abierta para

reducir el riesgo de embolia.

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

PRECAUCIONES
• El gran diámetro interno del catéter permite realizar inyecciones usando poca presión

en la jeringa. Inyecte lentamente siempre que se intente opacificar los vasos mediante

el uso de este catéter.
• Los catéteres guía han sido diseñados 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 inspección

cuidadosa antes de utilizarlo, a fin de comprobar que el tamaño, la forma y el estado

del catéter son adecuados para el procedimiento específico.

• Almacene los catéteres verticalmente en un lugar oscuro y fresco. No los exponga a

disolventes ni a radiación ionizante.

• Si en cualquier momento nota resistencia al introducir el dispositivo a través de la luz

del catéter guía, no fuerce su introducción. Antes de continuar, determine la causa de

la resistencia. Si no se puede determinar la causa de la resistencia, retire el sistema de

dilatación en su totalidad.
• Si se realiza una torsión en el catéter guía cuando éste está retorcido, se puede dañar

y dar lugar a una separación a lo largo del cuerpo del catéter. Si el cuerpo del catéter

se enrolla, extraiga el catéter guía, el alambre guía y el introductor de la nda del

catéter.
---...•..~...- ...
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~ .. ESENTANTE LEGAL
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EFECTOS ADVERSOS:

La utilización de los catéteres guía podría dar lugar a las siguientes complicaciones:

• Hemorragia o hematoma

• Reacción alérgica al medio de contraste

• Infección

• Embolia

• Disección o perforación vascular o cardíaca

• Espasmo vascular

• Trombosis

• Infarto de miocardio

• Accidente cerebrovascular

• Muerte

• Oclusión vascular

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-54

•
INSTRUCCIONES DE USO

Compruebe que el catéter no ha sufrido daños durante el envío. Si sospecha alguna

contaminación o algún daño por cualquier motivo, no utilice el catéter. Póngase en

contacto con su representante de Medtronic .

1. Preparación del catéter:
a. Utilizando una técnica estéril, retire con precaución 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 daños.

b. Enjuague el catéter con solución salina estéril, utilizando una jeringa de 10 cc.

/
RICARD0 ANCHEZ MORENO
REPfE.SENTANTE LEGAL

(j

2. Técnica de inserción:
a. Prepare al paciente para la angioplastia utilizando técnicas estándar.



Deberán administrarse los medicamentos anticoagulantes y

correspondientes.
b. El catéter guía de Medtronic debe introducirse en el sistema vascular mediante incisión

quirúrgica o mediante técnicas que utilizan un introductor percutáneo.

c. Introduzca el catéter guía sobre una guía angiográfica estándar colocada previamente.

Aspire y enjuague el catéter guía después de retirar la guía angiográfica de acuerdo con

técnicas angiográficas establecidas.

d. El catéter debe manipularse solamente bajo observación fluoroscópica.

e. El catéter guía 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 .

•

M.ornO"~p::
RICAR~~~NCHEZ MORENO
REPrENTANTE LEGAL

ANDR ~ ODRIGÚeZ
DIR T A TE6NlCA

.N. 1)1645
MEDrRO le L/m AMERICA. 1fHl,



ANEXO 1118 - RÓTULO

\ .
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i

Fabricado por Medtronic Vascular

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

Medtronic Inc.
llO Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, USA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700

•
••••••••

LAUNCHER@ GUIDING CATHETER

SF I 6F I 7F I 8F
Catéter Guía

8 -o-
DiámetroInterno DiámetroExterno Longitud

XXmm XXmm XXcm

;

RICARDO ANCHEZ MORENO
REPR ENTANTELEGAL

CONTENIDO: 1 unidad.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL.

IREF IREF.

• ilOT ILOTE N0 e-------'
~ FECHA DE VENCIMIENTO

(IDPRODUCTO DE UN SOLO USO, iSTER1LE ~ Esterilizado por óxido de etileno.

&Lea las Instrucciones de Uso,

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-54
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ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado por Medtronie Vaseular
37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, USA y/O

Medtronie Ine.
710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, USA

Importado porMEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700

••••••••
SHERPA@ NX GUIDING CATHETER

SF I 6F I 7F I 8F
Catéter Guía

8 -o-

•

Diámetro Interno Diámetro Externo Longitud

XXmm XX mm XXXcm

CONTENIDO: 1 unidad.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL.

IREFIREF .
!LOT ILOTE NO

~ FECHA DE VENCIMIENTO

~ PRODUCTO DE UN SOLO USO. ¡STERILE ~ Esterilizado por óxido de etileno.

&.Lea las Instrucciones de Uso.

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-54
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