DISPOSICION N° 004 3

Ministetio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 0 4 ENE 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-242-16-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT)Y, v i

i

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Medtronic Latin America

! Inc. solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcidn|en el

RPPTM NO© PM-1842-58, denominado: Set introductor de catéter percutdneo,

marca MEDTRONIC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances [de la

Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos‘gde la

i nermativa aplicable. i

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidn que le compete., :

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

N¢ 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015, |

i

Por ello; !

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

PISPONE: j
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-1842-58, correspondiente al producto médice denominado: Set
introductor de catéter percutdaneo, marca MEDTRONIC, propiedad de la firma
Medtronic Latin America Inc. obtenido a través de la Disposicidn ANMAT N°

0730 de fecha 01 de Febrero de 2011, segun lo establecido en el Anexo que

forma parte de la presente Disposicion.

A




DISPOSICION N°
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidn
RPPTM N© PM-1842-58, denominado: Set introductor de catéter percut
marca MEDTRONIC.

004

en el

aneo,

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que d
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1842-58,

ehera

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada

de la

presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso autorizados; girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica
que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cum
archivese.,

Expediente N© 1-47-3110-242-16-9
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidon e Institutos

ANMA.T.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

iy

cnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion

.3: los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-1842-58 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Medtronic

l.atin America Inc., la modificacidon de los datos caracteristicos, que figuran|en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Set introductor de catéter percutdneo.

Marca: MEDTRONIC,
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0730 de fecha 01 de Febrero de 2011,

Tramitado por expediente N° 1-47-8088-10-9.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION / RECTIFICACION
IDENTIFICAT | LA FECHA AUTORIZADA
QRIO A
MODIFICAR
Fabricantes | Availmed S.A. de C.V. Availmed S.A. de C.V.
Ave. Paseo Reforma N© 8950, | Ave. Paseo Reforma N© 8950}
Interior Edificio (B1, C1, E1, Interior Edificio (B1, C1, E1, ['|E2,
E2, F2, G1{local A,B, C, G, F2, Gi{local A,B, C, G, H), G2, La
H), G2, La Mesa, Tijuana, Mesa, Tijuana, Baja California
Baja California 22116, Mexico | 22116, México
Y/O Y/0
Medtrenic Vascular Medtronic Vascular
37A Cherry Hill Drive, 37A Cherry Hill Drive, Danvers,
Danvers, MA 01923, USA MA Estados Unidos 01923
Y/0
Medtronic Inc.
710 Medtronic Pkwy., Minneapolis,
MN Estados Unidos 55432
Modelos Aprobados por Disp. ANMAT [P40037A Dilatador Input

0730 de fecha 01 de febrero
de 2011

TS,5F,11cm
040042A Dilatador Input
TS,6F,11cm
040044A Dilatador Input
TS,7F,11cm
040047A Dilatador Input
TS,8F,11cm




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

040049A Dilatador
050A11  Vaina
050A12 Vaina

060A11 Vaina

070A11 Vaina

070A12 Vaina

080A11 Vaina

080A12 Vaina

040031A Vaina
p/Introduccién Input TS,

061101A Vaina
p/Introduccién Input TS,

0061102A
p/Introduccion Inpufi TS,

TS,9F,11cm
p/Introduccion,
Dilatador,Cable y
Aguja,5F,11icm

p/Introduccion y
Dilatador,5F, 11 cm

p/Introduccién,

Ditatader, Cable y Aguja,

6F,11cm

0D60A12 Vaina

p/Introduccion y
Dilatador,6F,11cm

p/Introduccion,

Dilatador, Cable y Aguja,

7F,11 cm

p/Introduccion y
Dilatador,7F, 11icm

p/Introduccién,
Dilatador, Cable y
Aguja,8F, 11cm

p/Introduccién y
Dilatador,8F,11cm

Dilatador y Cable,6F‘,7
cm

060037A Vaina p/IntgrodUCt

Input TS, Dilatador y
Cable,6F,23cm

Dilatador y Cable,6F,11
cm ;
Vaina

Dilatador,Cable y
Aguja,6F,11cm

Input
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Regulacién e Institutos

ANMAT.

0081101A \a;aina
p/Introduccién Input TS,
Dilatador y Cable,8F,
licm
0811024 Vlaina
p/Introduccion Input TS,
Dilatador,Cable y
Aguja,8F,11cm
040035A Vaina
p/Introduccién Input TS,
Dilatador,Cable y
Aguja,8F,11cm
070037A Vaina
p/Introduccion Inp’ut TS,
Dilatador &
Obturador,7F, 23cm
071101A Vaina
p/Introduccion Input TS,
Dilatador y Cable,7F,
licm
071102A Vaina
p/Introduccién Inpbt TS,
Dilatador,Cable y
Aguja,7F,11lcm
040028A Valina
p/Introduccién Input TS,
Dilatador y Cabte,5F,7cm
051101A Vaina
p/Introduccion Ian'tt TS,
Dilatador y Cable,
5F,11cm
051102A Vaina
p/Introduccion Input TS,
Dilatador, Cable y
Aguja,5F,11cm
050037A Vaina
p/Introduccién Input TS,
Dilatador &
Obturador,9F,23cm
091101A Vaina
p/Introduccién Input TS,
Dilatador & Cable,
9F,11cm
091102A Vaiina
p/Introduccién Input TS,
Dilatador, Cable &
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Aguja,9F,11lcm

011101A VFina
p/Introduccidn Input TS,

Dilatador y
Cable,11F,11cm

010101A V;aina
p/Introduccién Input TS,

Dilatador y
Cable,10F,11cm

080037A Vaina

p/Introducciéon Inp
Dilatador &
Obturador,8F,23cm,
205211A
Obturador Input
TS,5F,11cm
206211A
Obturador Input
TS,6F,11cm
206223A
Obturador Input
TS,6F,23¢cm
207211A
Obturador Input
T5,7F,11 cm
207223A
Obturador Input
TS,7F,23cm
208211A
Obturador Input
TS5,8F,11cm
208223A
Obturador Input
TS,8F,23cm
209211A
Obturador Input
TS5,9F,11 cm
209223A
Obturador Input
TS,9F,23cm

Ut TS,

Rotulos

Aprobados por Disp.
ANMAT 0730 de fecha 01
de febrero de 2011

Afs. 128y 130

Inst. de uso

Aprobados por Disp.
ANMAT 0730 de fecha 01

Afs. 132 a 137

/o

6




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

de febrero de 2011

Vigencia del Certificado 01 de Febrero de 2016 01 de Febrero de 2021

de Autorizacién y Venta
de Productos médicos

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado,

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma Medtronic Latin America Inc., Titular del Certificado de Inscripcion
RPPTM N© PM-1842-58, en |la Ciudad de Buenos Aires, a
dias.....0.4.ENE..2077

Expediente N© 1-47-3110-242-16-9

DISPOSICION No

0043

Br. ROBERTO

Subadministrador Naciggal
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0043

PROYECTO DE ROTULO

_ 04 ENE 2017
Fabricado por Availmed S.A. de C.V.
Ave, Paseo Reforma N° 8950, Interior Edificio (B1, C1, E1, E2, F2, G1 (local A,

B, C, G, H) G2, La Mesa, Tijuana, Baja California 22116, MEXICO. Y/O
MEDTRONIC VASCULAR .

37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, USA Y/O
MEDTRONIC INC

710 Medtronic Pkwy., Minneapolis, MN USA 55432

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos
Aires, C1430DAH, Argentina.

Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8500 interno 78633
Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Marca:

Medtronic

Modelo:

INPUT® TS

Set Introductor para catéter percutaneo
Medida

4—)

Longitud utilizable

Alambre guia _
CONTENIDO: 1y 5 sets introductor para catéter percutaneo.

4
\<T"‘3 COATING Revestimiento: Silico

Diametro externo maximo de la guia {(mm)

EA RODRIGUEZ
Directora Tecnica
PN, 14045 — M. P.T17050

Representante Lggal
MEDTRONIC Lf\TII\y?CA INC




LOTE N°
FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO ESTERIL.
PRODUCTO DE UN SOLC USQ. No reutilizar.

Lea fas Instrucciones de Uso,

E - Lo i
[STERILE | EQ Esterilizado por dxido de etileno

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-58

ANDREA RODRIGUESZ
Dirgctora Téanica
PM.NMT1045 — MUPT 7090
Represeniante Le 1
MEDTROMIC LATIN AMERZA INC




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Availmed S.A. de C.V.

Ave, Paseo Reforma N° 8950, Interior Edificio (B1, C1, E1, E2, F2, G1 (local A, B, C, G, H)

G2, La Mesa, Tijuana, Baja California 22116, MEXICO. Y/0
MEDTRONIC VASCULAR

37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, USA

MEDTRONIC INC

710 Medtronic Pkwy., Minneapolis, MN USA 55432
importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

C1430DAH, Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Marca:

Medtronic
Modelos:

INPUT® TS

Set Introductor para catéter percutaneo

CONTENIDQ: 1 y 5 sets introductor para catéter percutaneo.
PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No redutilizar.

Lea las Instrucciones de Uso,

[ETERETES] terizaco por rido de etlenc

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Esterilizado por dxido de etileno

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-58

P
agentan

.Re;a res
MEDTRONIC LA

TINAMERIGA INC.

Y/O

i




®

DESCRIPCION:
El set Introductor para catéter percutaneo estd compuesto por una vaina, un di[atador‘y

una guia. Este set también puede contener un obturador que debe quedar colocado
después de la ACTP. La vaina puede estar recubierta para facilitar su insercion.

r— it

Obturador introductor Medtronic®: E! obturador introductor esta compuesto por un cuerﬁo
de plastico macizo con punta distal ahusada y un tapdn luer lock macho en el extrenllo
proximal. .

El obturador introductor debe insertarse en la vaina del introductor percutdneo en caso fle
gue se retrase la insercion de un electrodo de estimulacién temporal transvenoso o Un
catéter intravascular o se retiren los mismos. El obturador ayuda a mantener la patencia
de la vaina y protege la valvula hemostatica de la contaminacion externa.
El obturador debe ser de medio a un tamaio French inferior que la vaina, a fin de permitir

la infusion después del procedimiento y el control de la presion a través del brazo lateral.

INDICACIONES: '
Los introductores percutaneos se utilizan para facilitar la colocacidén de un catéter a través
de la piel en una vena o arteria. Se recomienda el uso de los introductores percutaneos

para la introduccion percutanea inicial o para el cambio de dispositivos intravasculares.

INSTRUCCIONES DE EMPLEO:

. Limpie y cubra ia piel como corresponda para una puncion percutanea normal.

. Inyecte el anéstésico local como desee.

1

2

3. Inserte una aguja de puncidn pequeiia en el vaso. )
4, Retire el estilete interno para que la sangre fluya libremente.

5

. Inserte en el vaso un alambre guia corto, con el extremo flexible primero, a través

de la canula.

6. Retire la canula del alambre guia. Presione en el punto de puncién despué$ de
retirar la canula y antes de insertar el catéter. ]

7. Purgue el introductor con una solucion salina estéril. Antes de la insercidn,

humedezca bien la superficie externa de la vaina parafactivar el recubrimiente (si

. 14045 — M

.Representa
MESTRONIE LATIR AMERICA INC,




en el vaso.

8. Retire lentamente el dilatador y el alambre guia juntos, dejando la vaina externa eln
el vaso. :
9. Conecte una jeringa a la llave de paso. Aspire lentamente todo el aire dlel

introductor. Conecte una linea de solucion anticoagulante a la Have de paso. Inserte el
dispositivo intravascular a través de la vaina y en el interior del vaso. |

10. Inserte y bloguee el obturador (segin modelo) al terminar el procedimiento, pa;fa
ahadir soporte a la vaina interna. El obturador debe ser media o una unidad french mas
pequefio que la vaina para permitir la infusion posterior al procedimiento vy el control defla

presion en el brazo.

Instrucciones de uso del obturador:
1. Inspeccione la integridad y adecuacién del obturador antes de usado (compruebe
que el tapén esté firmemente unido al cuerpo del obturador),
2. Conecte una jeringa a la llave de paso del introductor. Aspire lentamente desde:el
introductor para eliminar el aire y los depdsitos de fibrina que pudieran haberse

acumulado. Purgue el introductor de sangre utilizando una solucion intravenosa estéril.

Dependiendo del uso previsto, purgue el introductor con una solucién heparinizada diluida
y deje un sello de heparina o bien conecte una infusién intravenosa.
3. Inserte el obturador en el introductor Medtronic.

4, Asegure el conector proximal del obturador mediante un leve movimiento de giro.
Tras insertar el obturador en el introductor Medtronic, apriete e! adaptador/oclusor del
introductor girdndolo levemente. f

5. Antes de retirar el obturador, aspire en la llave de paso del brazo lateral -1del
introductor para retirar la fibrina que pudiera haberse acumulado. Después, mient[ras
mantiene estable el extremo proximal del introductor, libere el conector luer del obturador
y retirelo lentamente del introductor.
Para separar el obturador del introductor Medtronic, afloje primejo el adaptador/oclisor
del introductor girandolo [evemente. Si retira el obturador con d¢masiada rapidez, puiede
introductor.

provocar un alineamiento incorrecto de la valvula hemostética d

REM RODRIGUEZ
lrectora Tatnica
N, 11045 — P.17090
Represcentghte Legal
MEDTRENIE LAFIR AMERICA INC.




P . i
Para corregirlo: Inserte la punta del obturador en el conector del introductor v golpelie
ligeramente el conjunto de la valvula. [L
6. Inserte el electrodo de estimulacion temporal o el catéter intravascular siguiendo

las indicaciones del fabricante.

By p—

CONTRAINDICACIONES: f

Después del procedimiento, el paciente debe estar colocado en una postura cuyo angulo
no supere los 60 grados (vea el diagrama siguiente). Debe insertarse un obturador
introductor en la vaina antes de que se siente el paciente. Los tamafios indicados en-‘{’ la
tabla siguiente se exciuyen de la posibilidad de adoptar, con la vaina/obturador insertado,

la posicidn sentada hasta 60 grados.

Diametro (F = French) Longitedes excluidas (cm)
4 7.1, 23
5 7
6 7
7 7
i 7
9 7
10 7. 04,23
11 7. 11,23
™~ Cabeza

/
Espalda
thlny Redillas

607

10°

ADVERTENCIAS: -
« Puede usarse Unicamente con un solo paciente. No vuelva a utilizar, proces‘ar 0

esterilizar este producto. La reutilizacidn, el reprocesamiento o la reesterilizacién
pueden afectar la integridad estructural del dispositivo y/o crear un riesgo de
contaminacion del dispositivo que puede ocasionar lesiones, enfermedadesjo la
muerte del paciente. La limpieza, desinfeccion y reesterilizacion puede a{fectar

caracteristicas esenciales del material y el disefio y ocasionar |a falla del dispositiv"o.

- i
Z :
|:

RIGUEZ
c ica
pANL 14045 — .1 7090
Represcentapite Legal ,
MECTRONIE LATAN AMERICA INC.




| 0843

Puede ser necesaria una predilatacién al introducir un sistema de vaina/dilatador

través de tejido cicatrizado.
Para introducir un catéter de balén a través del introductor percuténeo, consulte en las
instrucciones del fabricante del catéter el tamafio recomendado para el introductor y
compare el didmetro interno de Ia vaina con el didmetro externo del baldn. En generall,
el set de introductor elegido serd una o dos unidades french mayor que el tamafio
french del catéter de balon. f
Los introductores incluyen un dispositivo de cierre en el extremo proximal para reducir
al minimo la pérdida de sangre durante la introduccion de un dispositivo intravascular
un tamafic mas pequefio. Se produciré una pérdida de sangre mayor si se sobrepasa
este limite.

Los introductores estan disefiados para admitir catéteres del mismo tamafio french| o
una unidad mas pequefos que la vaina. El usuario debera elegir catéteres que esten
marcados con el tamano french real. Se utilizaran introductores de un tamafio french
mas grande para los catéteres que superen el tamafio french indicado en la etiqueta.
Es necesario un goteo continuo con presién a través del acceso lateral cuando se deja
el introductor en el vaso sanguineo. También se recomienda la aspiracion al retirar; el
dispositivo intravascular o el dilatador para eliminar cualquier depdsito de fibrina que
pudiera haberse acumulado dentro de la punta de la vaina o sobre la misma.

Las vainas y los dilatadores de los introductores no deben intercambiarse a menos que
tengan el mismo numero de catalogo. {
Excepto los tamanos excluidos y que se indican a continuacidn, el introductor permite
al paciente colocarse en un angulo de hasta 60 grados, con el obturador insertado,
después del procedimiento (se excluyen, paré la longitudes de 11 y 23 ¢m, los tamanios
4F, 10 Fy 11 F, asi como todos las tamafios french para los 7 cm de longitud).

En aquellos casos en los que se usen una vaina lateral arterial y otra venosa, ambas
deben permitir que el paciente se siente.
No vuelva a poner el alambre guia en la canula si esta es de metal, ya que podria

romper el alambre guia. Retire primero la canula.

Haga avanzar al mismo tiempo la vaina y el dilatador con un movimiefito giratorio para

evitar dafios en la vaina.

FAN EARODRIGUEZ
Dircctora Téonica -
MNL 14045 — M P17
Representante

MECTRONIEC LATIN &




PRECAUCIONES:

_Determine primero la causa.

Cuando utilice un segundo introductor cerca del primero, tenga cuidado al insertar
aguja para no dafar al primer introductor.

No haga avanzar ni retire el introductor o el alambre guia si detecta resistencia?-.

Las vainas de los introductores percutaneos no deben quedar aplicadas sin el soporttle
interno de un catéter, electrodo, dilatador u obturador, Si el paciente va a sentarsef,
debera colocarse un obturador dentro del introductor.

La extraccion rapida del catéter interno puede provocar un alineamiento incorrecto de‘l
dispositivo de cierre, lo cual harda que la sangre fluya a través de la valvula, Parlé
corregirlo, inserte la punta del catéter en el adaptador proximal de la vaina. Golpe’e
ligeramente [a unidad de la vaina.

Se ha observado una respuesta anafilactica al introductor recubierto poco después de
la introduccion del dispositivo en el organismo del paciente. La asociacidon de la
respuesta con el introductor se confirmo mediante una prueba de contacto dérmico
después del procedimiento. Si se produce respuesta anafilactica debera retirarse €l

introductor e iniciarse el tratamiento anafilactico adecuado.

Debido a la presencia de DEHP (di-2-etilexil ftalato) en el tubo del brazo lateral de este
dispositivo, no se recomienda utilizarlo con menores y mujeres embarazadas o que
estén amamantando.

Los introductores percutaneos deben ser usados por un médico que conozca las

técnicas de la cateterizacién vascular o bajo su supervision.

Inspeccione todos fos componentes antes de usarlos.
Estos introductores se entregan esterilizados y son no pirogénicos. No los utilice si 5el
paquete esta abierto o dafiado.

No apriete excesivamente, ya que podria provocar dafios en los conectores luer del
obturador o del introductor.

Una vez usado, este producto puede constituir un riesgo biolagico. Debera manipularse

y desecharse conforme a las practicas médicas aceptadas

respetando las leyes

locales correspondientes.
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