Ministerio de Salud DISPOSICION N- 1 09 1
Secretaria de ®oliticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
BUENOS AIRES, ]
2 B ENE 201
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1236-14-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones FILOBIOSIS S.A. solicita se

autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médlico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/(;54, 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 evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ret]n‘e 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. i

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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ANMAT
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 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productoires y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca MEDTRONIC, nombre descriptivo EQUIPO SEPARADOR/ ADAPTADOL DE
ALTO VOLTAJE HV Y ACCESORIO y nombre técnico Acoplamientos/ Adaptadores,
de acuerdo con lo solicitado por FILOBIOSIS S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidén e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 80 a 81 y 83 a 90 respectivamente. '
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-338-88, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,

fem—
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccidon Nacional de Productos Méd;cos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestidn de Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el Ie!gajo

correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N© 1-47-3110-1236-14-1
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PROYECTO DE ROTULO

Fabﬁicada por MEDTRONIC, Inc.

710|Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos yfo
| - -

Mecl'tronlc Inc

820(? Coaral Sea St., Mounds View, MN 55112, Estados Unidos

Imp,lsrtado por Filobiosis S.A 1:
Tucumdan 1438 P5 Of. 501 CABA. Argentina
Tel. [+54-11-4372-3421/26

% Mesttronic o i

|
HV P|(it de separador/ Adaptador 5019 !

Con{enidO' 1 separador/adaptador de alto voltaje Modelo 5019, 1 llave dinamomsétrica, 1
herramlenta AccuRead (en el separador/adaptador), 1 enchufe de clavija DF-1,
documentauon del producto. i
CON|DICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
ESTERIL

SERIE No

FECHA DE VENCIMIENTO

PRO”DUCT O DE UN SOLO USO.

No reutlllzar No utilizar si el envase esta dafado.

Lea ‘las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por xido de etileno.
DT:_-.raCIeia Rey, Farmacéutica M.N. 12620 |
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-88

" FILOBIOSIS 8.

o Ay .
5 MARTINEZ

CAR#F?ESIBE&(’E
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PROYECTO DE ROTULO

Fabijcado por:
MEDTRONIC Inc.
710 Medtronlc Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto RICO Operations Co., Villalha
Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba 00766, Puerto Rico

Importado por Filobiosis S.A
Tucuman 1438 P5 Of. 501 CABA. Argentina
Tel. ‘+54—11—4372—3421/'26

6056M Lead accessory kit/ Kit pfaccesorios electrodos

Cont|en1d0 1 Herramienta AccuRead, 1 Herramienta de fijacion morada, 1 Guia del fiador morada

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesmnales e instituciones sanitarias
EST ERIL

SERI::E NO

FECHA DE VENCIMIENTO

PRO%)UCT O DE UN SOLO USO.

No rheutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado.

Lea Jas Instrucciones de Uso. : .,
Esterlhzado por 6xido de etileno.

DT: Graaela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-88

-
1t

FILOBIOSIS § FILOBIOSIZ 5.A
M— - MN: 12620
CARLOS MA TINEZ ~
SIDENTE i
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i PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fab}fcado por:

MEDTRONIC, Inc. (modelo 1y 2)

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
Medtronic Inc (moddelo 1)

8200 Coral Sea St., Mounds View, MN 55112, Estados Unidos |
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba (modelo 2) f
Road 149, Km. 56.3, Cali Box 6001, Villalba 00766.

Impértado por Filobiosis S.A
Tuctiméan 1438 P5 Of. 501 CABA. Argentina
Tel. +54-11-4372-3421/26

HV Kit de separador/ Adaptador (modelo 1} J
6056M Lead accessory kit/ Kit p/accesorios electrodos {modelo 2)

i

I|
Contenido: 1 separador/adaptador de alto voltaje Modelo 5019, 1 llave dinamométrica, 1

; owarTIT -

herr%mienta AccuRead (en el separador/adaptador), 1 enchufe de clavija DF-1,

e —ia=o

docdmentacic’m del producto.

L
CONhDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
ESTERIL
SERIE N°
FECHA DE VENCIMIENTO ;
PRODUCTO DE UN SOLO USO. "

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado.

!
|
[
|
J

Lea 5;/35 Instrucciones de Uso.
|

Esterilizado por 6xido de etileno.
DT: 'Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

AUfORIZADO POR LA ANMAT PM-338-88
!i
i

| FILOBIOSIS 8§

I ZARLOS MARTINEZ
' PRESIDENTE

| -/

MN: 12620



DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El equipo del separadorfadaptador de alto voltaje (HV, por sus siglas en inglés) Modelo 5019 de
Medtronic consta de un separador/adaptador, una llave dinamométrica, una herramienta de
conexion del cable del analizador AccuRead (herramienta AccuRead) vy un enchufe de clavija del
puerto de conexién DF-1.

El separador/adaptador puede adaptar hasta dos cables de alto voltaje de Medtronic, uno con
conector DF-1 y otro con conector tetrapolar en linea de alto voltaje, en un solo conector.

De forma alternativa, el separador/adaptador sirve también para desactivar la bobina de los cables |
tetrapolares con conectores tetrapolares en linea de alto voltaje si se utiliza un enchufe de clavija
DF-1 en el puerto DF-1 del separador/ adaptador. ‘
Los tornillos de fijacion que sujetan las clavijas de conexion estan situados en los blogques de %
F

La hérramienta AccuRead facilita la realizacion de mediciones eléctricas precisas durante a |

conexion del separador/ adaptador. Los ojales sellan y aislan los tornillos de fijacién.

implantacion y previene posibles dafios en el conector. l

FILOBI Dra, GRACIELAREY
g OSIS 8. Dli?:IT_'EO‘IggA TECNICA
CARLO o
e ESS Igéhli_!_;gNEz . MN: 12620



Especificaciones (nominales)

Parametro Modeto 5019
Tipo . Separadorfadaptador tetrapolar de
alto voltaje
Conectores Macho Tetrapolar en linea (LLHH)®
Hembra Tetrapolar en linea (-LLHO)®
Hembra DF-1
Longitud 270cm +- 1,0 cm
(10,63 pulg.+/- 0,394 pulg.)
Materiales
Clavija de conexién MP35N
Aislamiento Silicona, ETFE, PTFE §
Recubrimiento Poliuretano i
Conductores Bobina MP35N: cables
compuestos MP3bN
Resistencia del conductor {la  Estimulacion {monopolar): 11,3 W
resistencia se indica {27 cm)
solamente para el separador
de alto vo'taje) Desfibritacion: < 1 W (27 cm)

- L

-l

El contenido del juego de componentes del cable Medelo 6056M se utiliza en los procedimientos de

Kit de accesorios de cable modelo 6056M/ lead accessory kit

implantacién de cables de Medtronic con conectores tetrapolares en linea.

Herramienta AccuRead — La herramienta interfase para cable de analizador AccuRead facilita la
realizacién de mediciones eléctricas precisas durante la implantacidn y previene posibles dafios en
el conector.

Herramienta de fijacidn morada — La herramienta de fijacién facilita el giro de las clavijas de
conexién. ”

Guia del fiador morada — La guia del fiador facilita la insercién del fiador en el cable por medio

de una clavija de conexidn.

INDICACION
1-1) loindicado por el fabricante:

5&.“’%]310815 S,

CARLOS MARTINEZ
PRESIDENTE
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El equipo de separador/fadaptador de alto voltaje esta disefiado paga LQmarse cuando dos cables de”
alto voltaje de Medtronic, uno con conector DF-1 y otro con conector tetrapolar en linea de alto
voltaje, tengan que conectarse en un solo conector, pudiendo recurrir al Kit de accesorios modelo
6056M para la realizacidn del procedimiento.

De forma alternativa, el separador/adaptador también estd disefiado para utilizarse cuando es
necesario desactivar la bobina de los cables tetrapolares.

CONTRAINDICACIONES:
El separador/adaptador y otros accesorios del equipo del separador/adaptador de alto voltaje no

presentan contraindicaciones conacidas.

ADVERTENCIAS:

Sistemas de cables y dispositivos compatibles de Medtronic — Este producto esta disefiado
para utilizarse Unicamente con sistemas de cables y dispositivos que sean compatibles con ef
conector tetrapolar en linea. No se admiten reclamaciones relacionadas con la seguridad y la
eficacia de sistemas que NO estén disefiados para utilizarse con estos accesorios de Medtronic, -

f
otras, una subdeteccidn de la actividad cardfaca y la incapacidad de administrar la terapia

Entre [as posibles consecuencias adversas del uso de cualquier otra combinacidn se incluyen, entre

necesaria.
Sustitucion del separador/adaptador — Al sustituir un dispositivo previamente implantado con
un separador/ adaptador de alto voltaje conectado, extraiga o sustituva el separador/adaptador
para mantener la integridad del sistema. ;
Diatermia — Los pacientes con implantes metalicos tales como marcapasos, desfibriladores
automaticos implantables (DAI), y sus cables respectivos, no deben recibir tratamiento con |
diatermia. La interaccidon entre el implante y la diatermia puede producir dafios en el tejido,
fibrilacion o dafios en los componentes del dispositivo que podrian provocar graves lesiones,
pérdida de la terapia o la necesidad de reprogramar o sustituir el dispositivo.
Exploracién por resonancia magnética (MRI) — No utilice resonancia magnética (MRI) en
pacientes que tengan implantado este dispositivo. Las resonancias magnéticas (MRI) pueden
producir corrientes en los cables implantados, causando posiblemente dafios en los tejidos vy la
induccion de taquiarritmias.
Un solo uso — El separador/adaptador y otros accesorios s6lo pueden utilizarse una vez.
Inspeccion del envase estéril — Inspeccione detenidamente el envase estéril antes de abrirlo.

» Si el precinto o el envase estan dafiados, pongase en contacto con un represgntante de

Medtronic.

FILOBIOSIS S.A,
£
CARLOS MART)
PRESIDEN ENEZ
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+ No almacene el producto a temperaturas superiores a 40 °C."1
e No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

Esterilizacion — Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con dxido de etileno antes de su
envio. Este dispositivo es de un solo uso y no se debe volver a esterilizar.

Herramienta AccuRead ~ La herramienta AccuRead reduce el riesgo de dafios en el conector, asi
como de derivacion y cortocircuito que pueden ocurrir al realizar mediciones eléctricas durante la
implantacion. La posibilidad de que se produzcan daiios, derivacion o cortocircuitos se debe a
variaciones en los terminales del cable del analizador, asi como a la anchura del anillo del conector
vy a la proximidad de los anillos del conector tetrapolar en linea. (La herramienta AccuRead es
compatible con conectores tetrapolares en linea de alto voltaje o de bajo voltaje).

Equipo alimentado por la red eléctrica y mediante pilas

Un cable implantado o un separadorfadaptador de alto voltaje forma una via de corriente de baja
resistencia directa hacia el miocardio. Durante la implantacion del cable y las pruebas, utilice |

solamente equipos alimentados mediante pilas o equipos conectados a tomas de corriente

especificamente disefiados para estos propdsitos con objeto de proteger al paciente de la fibrilacidn F
que pudieran provocar las corrientes alternas. El equipo alimentado por la red eléctrica que se
utilice cerca del paciente deberd estar adecuadamente conectado a tierra. Las clavijas de conexion !
del cable deben estar aisladas de las corrientes de fuga que puedan surgir del equipo alimentado i
por la red eléctrica.

Repase la documentacion del dispositivo y del cable — Puesto que el separador/adaptador es
una prolongacién funcional del cable y el dispositivo, se recomienda leer en los manuales del cable
y el dispositivo todas las advertencias, complicaciones y medidas preventivas correspondientes.
Equipos hospitalarios necesarios — Deberd tener cerca un equipo de desfibrilacion externa !
preparadc para su uso inmediato durante las pruebas del sistema de cables agudos, el
procedimiento de implantacion y siempre que exista la posibilidad de que se produzcan arritmias, ya
sean espontaneas o inducidas intencionalmente, durante las pruebas posteriores a la implantacion.
Manejo del separador/adaptador de alto voltaje — Los aislantes del separador/adaptador
atraen pequefias particulas como pelusa y polvo; por tanto, proteja el separador/adaptador

Posibles complicaciones:
Las posibles complicaciones relacionadas con un separador/ adaptador de alto voltaje incluyen,

entre otras, las siguientes afecciones relacionadas con el paciente: infeccion, hemotérax, necrosis
del tejido y hemorragia tras las colocacién o el cambio de posicion, o si se desprenden las suturas

del cable,

:"ILO%OSI
- 8 8.

r
~ARLOS MARTI
SRESIDENTE
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INSTRUCCIONES DE USO:
Separador/adaptador de alto voltaje

Precaucién: Desactive las funciones de terapia del dispositivo implantado antes de desconectar el
cable del dispositivo. Si no se desactivan las funciones de terapia mientras el cable esta conectado,
puede producirse una conexién intermitente que resultaria en una administracion inapropiada de
terapia al paciente. Active las funciones de terapia después de conectar el separador/adaptador al
blogue de conexidn del dispositivo,

1. Antes de utilizar el separador/adaptador, desconecte el cable del dispositivo implantable y limpie
el cable con cuidado utilizando agua estéril segin sea necesario.

2. Examine el cable para detectar posibles signos de corrosion o cualquier otro deterioro visible en
las clavijas de conexion. Compruebe el funcionamiento eléctrico del cable con ayuda de'la
herramienta AccuRead. j
Precaucién: Si el cable existente no es fiable por algin motivo, no lo utilice, La extraccidon o
reposicionamiento crénico de cables puede ser dificil debido a la formacidn de tejido fibrético. Si es
necesario extraer o cambiar de posicién un cable, proceda con el maximo cuidado.

» La extraccidn del cable puede provocar la avulsidon del endocardio, una valvula o una vena. ,
m Pueden separarse las uniones del cable, dejando la punta del cable y el alambre al descubierto en
el corazén o la vena. ;

m Tape los cables que no vaya a utilizar para evitar que se transmitan sefiales eléctricas. |

m En el caso de cables que se hayan roto, selle el otro extremo del cable y realice una sutura de
éste al tejido adyacente.

3. Inserte suavemente el extremo del conector tetrapolar en linea de alto voltaje del cable de alto
voltaje en el puerto del separador/adaptador (LLHO) hasta que la punta de la clavija de conexién
del cable quede bien visible en el drea de visualizacién de las clavijas (Figura 1). Si es necesario,
utilice agua estéril como lubricante para la insercidn.

4, Utilice ta llave dinamométrica para apretar los tornillos de fijacion de los bloques de conexion del
separador/ adaptador (Figura 2) hasta que fa clavija de conexidn del cable quede perfectamente
colocada y la llave haga un clic.

5. Inserte suavemente la clavija de conexidn DF-1 del cable de alto voltaje o el enchufe de [a clavija
DF-1 en el puerto del separador/adaptador con la etiqueta DF-1 hasta que la clavija de conexién o
el enchufe de clavija estén totalmente encajados. Si es necesario, utilice agua estéril como

lubricante para la insercién.

FILORBIOSIS 8.

16
FILOBIOSIS §.»
MN: 1287

ZARLOS MARTINEZ
DRESIDENTE
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6. Utilice la llave dinamométrica para apretar los tornillos de fijacidn de los bloques de conexion deI ‘*— /-
separador/ adaptador (Figura 2) hasta que [a clavija de conexién DF-1 o el enchufe de clavua. 3
queden perfectamente colocados y la llave haga un diic.

7. Tire suavemente del cable o enchufe de clavija y del separadorfadaptador para comprobar la
firmeza de la conexion.

8. Compruebe la integridad de la conexién mediante la herramienta AccuRead. Aseglrese de que el
conector del separador/adaptador esta totalmente encajado en la herramienta AccuRead. Si la
herramienta AccuRead estd correctamente acoplada, la clavija de conexidn estara completamente
accesible, Realice las mediciones eléctricas de acuerdo con las instrucciones del manual técnico del
cable, ‘

9. Para evitaf un posible desplazamiento, extraiga completamente la herramienta AccuRead
sujetando el separador/adaptador justo por debajo de dicha herramienta en el conector tetrapolar
en linea de alto voltaje.

10. Inserte la clavija de conexidn del separador/adaptador en el puerto del conector tetrapolar en
linea de alto voltaje (LLHH) del dispositivo implantable. Apriete los tornillos de fijacién conforme a
las instrucciones contenidas en el manual del dispositivo implantable.

11. Enrolle el cable y el separador/adaptador sobrantes al dispositivo implantable. Introduzca el
cable, el separador/ adaptador y el dispositivo implantable en la bolsa tal como se indica en e}
manual técnico del cable. |
Precaucién: Aseglrese de que el separador/adaptador no salga del dispositivo implantable
formando un angulo agudo.

12. Antes de cerrar la bolsa, compruebe la eficacia de la deteccién, estimulacion, cardioversion y
desfibrilacién.

FIGURA 1

FILQBIOSIS g A
e 2-—-42(

CARLOS MARTINEZ
PRESIDENTF
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a. La punta del cable sobrepasa el blogue de tornillos de fijacion; la clavija de conexion del ble ZC -
esta visible en el drea de visualizacién de las clavuas La banda coloreada en la punta del cablé}u»n—- S
puede utilizarse para verificar la correcta insercion del cable. Bl -rE

b. Bloques de tornillos de fijacién.

FIGURA 2

<[«

! |

[ _1xo)
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a. Inserte la llave dinamométrica a través de los ojales en el separador/adaptador.
b. Tornillos de fijacion.

GRACIELA REY
DIRECTORATEUGNICA
FILOBIOSIS S
MN: 12620
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1236-14-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
i®91y de acuerdo con [o solicitado por FILOBIOSIS S.A., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: I
Nombre descriptivo: EQUIPO SEPARADOR/ ADAPTADOR DE ALTO VOLTAJé HV'Y
ACCESORIOQ. l
Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 11-726 - Acoplamientos/
Adaptadores. .
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC.
Clase de Riesgo: IV.
Indicacién/es autorizada/s: El equipo de separador/adaptador de alto voltaje esta
disefiado para utilizarse cuando dos cables de alto voltaje de Medtronic, ur'lw con
conector DF-1 y otro con conector tetrapolar en linea de alto voltaje, tengan que

conectarse en un solo conector, pudiendo recurrir al kit de accesorios modelo

6056M para la realizacién del procedimiento. De forma alternativa, el



separador/adaptador también estd disefiado para utilizarse cuando es necesario
desactivar la bobina de los cables tetrapolares.

Modelo/s: 1) 5019 HV Splitter/ Adaptor Kit.

Accesorio: 2) 6056M Lead Accesory kit.

Periodo de vida (til: Adaptador modelo 5019: 2 afios. Accesorioc 6056M: 4 afios.
Forma de presentacién: Equipo de separador/adaptador HV 5019: Cada envase
contiene el siguiente material: *1 separador/adaptador de alto voltaje Modelo
5019, *1 llave dinamométrica. *1 herramienta AccuRead (en el
separador/adaptador}.

1 enchufe de clavija DF-1. *Documentacion del producto.

Nota: el separador/adaptador de alto voltaje Modelo 5019 estd disefiado para
utilizarse Unicamente con cables que tengan conectores tetrapolares en linea de
alto voltaje.

Kit accesorio del cable modelo 6056M: Cada envase contiene el siguiente
material: *1 Herramienta AccuRead. *1 herramienta de fijacion morada. *1 guia
del fjiador morada. *documentacion del producto.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: 1) Modelo 1) y 2): MEDTRONIC Inc.

2) Modelo 1): Medtronic Inc.

3) Modelo 2): MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba.

Lugar/es de elaboracion: 1) 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN
55432, Estados Unidos.

2) 8200 Coral Sea St., Mounds View, MN 55112, Estados Unidos.

-
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3) Road 149, Km. 56,3, Call Box 6001, Villalba 00766, Puerto Rico.

Se extiende a FILOBIOSIS S.A. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion del
PM-338-88, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......... 2 BENEZM' ........ , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién. l

DISPOSICION N© 1 09 i -

Ing ROGELIO LOPEZ
Administrader Naclonal
ALNM. AT,
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