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BUENOS AIRES, 90y ENE. 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3957-16-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Debene S.A. solicita la
autorizacion de modificacidén del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
799-81, denominado: Sistema de cateterismo transeptal, marca MERIT Medical.

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 Tecnblogia'Médica (RPPTM). :

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion que le compete.
Que se actua en vurtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

. MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
' ' DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N© PM-799-81, denominado: Sistema de cateterismo transeptal, marca

MERIT Medical.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd
agrégarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-799-81.

ARTICULO 30°,- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnical: para que
efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. !Cumplido,
archivese,

Expediente N© 1-47-3110-3957-16-9

DISPOSICION No

= 0827

Dr. ROBERYS LEDE
Subadministrador Nacional
ANM. AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

_ El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Abegsz ?;nologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N N4 ' . ¥ a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-799-81 vy de acuerdo a lo solicitado por la firma Debene S.A., la

modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de cateterismo transeptal.
Marca: MERIT Medical.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1761/16 de fecha 23 de Febrero del

2016.

Tramitado por expediente N° 1-47-31 10-4609-15-1. '

f

DATO
IDENTIFICA
TORIO

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

Fabricante

Merit Medical Systems, Inc
65 GREAT VALLEY PKWY.
Malvern, PA- EEUU. 19355,

Merit Medical Systems, Inc
65 GREAT VALLEY PKWY.
Malvern, PA- EEUU. 19355.

1600 West Merit Parkway
South Jordan, UT- EEUU.
84095.

Modelos

FCL-160-00 Kit introductor
Heartspan 8.5F x 60 cm, 15°,
R1.75".

FCL-160-01Kit introductor
Heartspan 8.5F x 60 cm, 30°.
FCL-160-02Kit introductor
Heartspan 8.5F x 60 ¢cm, 55°.
FCL-160-03Kit introductor
Heartspan 8.5F x 60 cm, 120°,
R0O.90".

FCL-160-04Kit introductor
Heartspan 8.5F x 60 cm, 120°,
R1.25".

FCL-160-00Kit introductor
Heartspan 8.5F x 60 c¢cm, 15°,
R1.75".

FCL-160-01Kit introductor

Heartspan 8.5F x 60 cm, 30°.
FCL-160-02Kit introductor
Heartspan 8.5F x 60.cm, 55°.
FCL-160-03Kit introductor
Heartspan 8.5F x 60 cm, 120°,
RO.90".

FCL-160-04Kit introductor
Heartspan 8.5F x 60 cm, 120°,
R1.25". .
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FCL-160-05Kit introductor
Heartspan 8.5F x 60 ¢cm, 150°.
FCL-160-06Kit introductor
Heartspan 8.5F x 79,4 cm, 15°.
FCL-160-07Kit introductor
Heartspan 8.5F x 79,4 ¢cm, 55°.
FCL-160-08Kit introductor
Heartspan 8.5F x 79,4 cm, 90°.
.FCL-160-09Kit introductor
Heartspan 8.5F x 79,4 cm, 120°,
R1.25".

FCL-160-09Kit introductor
Heartspan 8.5F x 79,4 cm, 120°,
R1.25".

FCL-160-10Kit introductor
Heartspan 8.5F x 101,5 cm, 55°.
FDN-019-00 Kit de aguja
transeptal 19G x 56 cm.
FDN-019-01 Kit de aguja
transeptal 18G x 71 cm.
FDN-019-02 Kit de aguja
transeptal Curve III 18G x 71
cm. . .
FDN-019-03 Kit de aguja

| transeptal 18G x 89 cm.
FDN-019-04 Kit de aguja
transeptal Curve III 18G x 89
cm.

FDN-019-05 Kit de aguja
transeptal Curve I 18G x 98cm.
FDN-019-06 Kit de aguja
transeptal Curve III 18G x 98
cm.

FCL-160-05Kit introductor
Heartspan 8.5F x 60 cm, 150°.
FCL-160-06Kit introductor
Heartspan 8.5F x 79,4 cm,
15¢°,

FCL-160-07Kit introductor
Heartspan 8.5F x 79,4 cm,
55°,

FCL-160-08Kit introductor
Heartspan 8.5F x 79,4 cm,
90°,

FCL-160-09Kit introductor
Heartspan 8.5F x 79,4 cm,
120°, R1.25",

FCL-160-09Kit introductor
Heartspan 8.5F x 79,4 cm,
120°, R1.25".

FCL-160-10Kit introductor
Heartspan 8.5F x 101,5 cm,
55°.

FDN-019-00 Kit de aguja
transeptal 19G x 56 cm.
FDN-019-01 Kit de aguja
transeptal 18G x 71 cm.
FDN-019-02 Kit de aguja
transeptal Curve II1 18G x 71
cm.

FDN-019-03 Kit de aguja
transeptal 18G x 89 cm.
FDN-019-04 Kit de aguja
transeptal Curve IIT 18G x 89
cm.

FDN-019-05 Kit de aguja
transeptal Curve I 18G x
a8cm.

FDN-019-06 Kit de aguja
transeptal Curve III 18G x 98
cm.

FST-085-00 Introductor de
vaina dirigible Heartspan 8.5F,
Curva pequena.
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FST-085-01 Introductor de
vaina dirigible Heartspan 8.5F,
Curva media.

FST-085-02 Introductor de
vaina dirigible Heartspan 8.5F,
Curva grande.

Rétulos

Aprobado por Disposicidon ANMAT
N° 1761/16.

A fs. 8.

Instrucciones

Aprobado por Disposicion ANMAT
N° 1761/16. -

Afs. 9 a 15.

de Uso

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

3

al certificado de Autorizacion

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

Frma Debene S.A., Titular del Certificado dé In

' 81, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias

Expediente N© 1-47-3110-3957-16-9

. _DISPOSICION Ne

Z

0827

cripgion en el ?PPTM NO PM-79S-
g ENL.

Dr. ROBERYG Lepk
SUbadmlnistradur Naclonal

- [l
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| - Sistema de cateterismo transeptal
DEBENE ! fﬁ PROYECTO DE ROTULO - Anexo IIL.B
o 827
e B ENE, 2017 ;
Importado por;
DEBENE S.A. [Antezana 70 - (1427) CA.B.A. - Argentina ;
Fabricante '
Merit Medic::al Systems, Inc. Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Ment Parkway. South Jordan, UT - 65 GREAT VALLEY PKWY. Malvemn, PA — ‘
EE.UU. 84095 EE.UU. 19355 :
™
AEDICAN :
SISTEMA DE CATETERISMO TRANSEPTAL i
Modelo: !
Ref# | || XOOXXXXKX I -
® STERILE|EO A
Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanifarias
Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat. N® 11.866
Producto autorizado por ANMAT PM- 799- 81

Farmacéutico { I.N. 11866 i

DIRECTOR[YECNICO '
DEBEN[ 5.A.
ANTEZHNA 70

DANIET l%ﬁHIONE -




| Sistema de cateterismo transeptal

I
DEBE E S.A. | INSTRUCCIONES DE USO - Anexo IILB i
Im ortado or: . @ 8 2 ?
DEBENE IS.A. - Antezana 70 - (1427) CA.B.A. - Argentina N
Fabricant'es: ‘\
Merit Medical Systems, Inc. Merit Medical Systems, Inc. |
1600 West Merit Parkway. South Jordan, UT - 65 GREAT VALLEY PKWY. Malvern, PA -
EE.UU. 84095 EE.UU. 19355

|
SISTEMA DE CATETERISMO TRANSEPTAL E
Modelo:

| ® |STERILE|EO A @ :

Condicidn de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

L Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat. N® 11.866 J
‘ ’ Producto autorizado por ANMAT PM- 799- 81

!
|
|
\

El sistema de cateterismo transeptal esta formado por una canula con aguja exterior y un i

estilete interior. La aguja se compone de un tubo flexible de pared delgada con un conector

Descripcién del producto

ergondmico y una llave de pasc acoplada al extremo proximal. Por otro, lado, el estilete

dispc')né; de un alambre rigido que sobresale de la punta distal de la canula cuando se inserta

|

en la aguja.

Indicacién de uso
La aguja transeptal se utiliza junto con un catéter o introductor transeptal para llevar a cabo

la puncién en el tabique interauricular, lo que permite que efectuar un cateterismo en el lado

| . |
MATIAD PLEZD CTpR TeCh |
NATTH :’.' Bk = AL L

'— ! Pdgina 1 de 7 6
| | |




™\

i Sistema de cateterismo transepftal \
DEBENE S.A. INSTRUCCIONES DE USO - Ancxo IILB %

Contraindicaciones O 8 2 ‘ 7

» Tumor o trombo en la auricula izquierda
+ Dilatacién de la raiz adrtica

+ Anticoagulacién continua

|
| 0 - . x -
» Incapacidad para colocarse en posicion horizontal

« Deformidad importante de la columna vertebral y el pecho
* Destacada hipertrofia auricular
* Deformacion de la anatomia debido a la cardiopatia congénita |

» Parche interauricular previo

Advertencias

» Para un unico uso. No vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar este producto. De lo chtario,
podria'poner en peligro la integridad de su estructura o causarle dafos que, a éu vez,
podrian provocar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente. Este producto es
de u;n (nico uso y no esta disefiado ni validado para su reutilizacion. El uso reiterado del
dispositfvo puede provocar un riesgo de contaminacién cruzada, afectar a la precisic’)n: de las
mediciones o al rendimiento del sistema, o bien provocar que el producto no fL;ncione
correctamente a causa de [os dafios fisicos causados por la limpieza, desinfeccién, nueva
esterilizacién o reutilizacién del producto.

» Este producto solo lo pueden utilizar médicos especialistas en técnicas de cardiologia

. Lo b . . . ..
invasiva. Debe restringirse el uso de este prgducto a especialistas con la formacion

adecuada de los prgtedimientos transeptales.

Pagina 2 de 7




Sistema de cateterismo transeptal /

DEBTEI’VE S.A. INSTRUCCIONES DE USO - Anexo I1L.B \¢
)
|

Fe

\ ' L
Lo ) ) A ;
« Durante el proceso es necesario supervisar la presion de manera contim y emplear

varias veces el sistema de fluoroscopia biplanar.

|
|
« Debe tenerse especial cuidado con aquellos pacientes con una auricula izquierda pequefia
con el fin de evitar la puncion de la pared de la auricula izquierda. i

 La aguja transeptal no debe desplazarse nunca hasta que el catéter no se haya colocado

corrtiectqmente en el tabique interarticular. |

. Asiegt’}irese siempre de que la aguja transeptal esta perfectamente introducida enla c;avidad
de Ia!: aLricula izquierda; para ello, compruebe que la presion de la auricula iéquieirda es
diferenti} y emplee el sistema de fluoroscopia de la punta de la aguja antes de despliazar el

dilatadolr, la funda o el catéter.

* No extraiga el dilatador, la funda o el catéter si los ha movido por error en el e‘-spacio
\

pericardico hasta que el paciente este en el quiréfano.

* Novuelva a utifizar este producto. El producto debe desecharse tras su usc:).

R . . .
» Respete las instrucciones de los introductores transeptales.
I
| |

Precaucl.iones

» Este producto debe almacenarse en un lugar fresco, seco y con poca luz.

» Compruebe todos los componentes antes de utilizarlo.

+ Si se encuentra con algun tipo de resistencia mientras se desplaza o al retirar el intrceductor

o la guia, utilice el sistema de fluoroscopia para comprobar cual es la causa.

I

. An;tes'_ de utilizarlo, aseglrese de que ha empleado el catéter adecuado con la aguja

transeptal.

Pégina 3 de 7
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DEBiEWE S.A. INSTRUCCIONES DE USO - Anexo ITLB g

Reacciones Adversas @ 8 : ?

Ademas de las complicaciones propias del cateterismo cardiaco, durante la intervencion

puede suceder lo siguiente:

| o
* Puncion de fa vena cava inferior

!
. ‘ |
i
i
I

» Puncién aortica

« Puncion dela pared libre de la auricula

* Puncion del seno coronario

o
. Em'bol!a arterial a partir de un trombo en el punto de la Puncion

» Taponamiento

« Comunicacion interauricular residual

* Arritmia auricular

| ij
Instrucciones de uso

|
UTILICE UNA TECNICA ESTERIL:

1. Abra el envase y coloque el contenido en un campo estéril. e

D . - s . ‘s ;
2. Prepare la piel y los paios quirirgicos en la zona prevista para la puncion venosa. :
|
|

3. EfectiL'ze una roncha en la piel mediante una aguja de calibre 25.
|

4. Localice el vaso mediante una aguja y jeringa de pequefio calibre.

5. Inserte en el vaso una aguja introductora con pared de 18G de espesor y bbserve el
retroc:escjl)i. ;
P ;

6. Introduzca la punta blanda del introductor en el vaso a través de la aguja introdthora. Haga

|
avanzar el introductor hasta alcanzar la profundidag)deseada. En ninglin caso debe hacer avanzar

Pagina 4 de 7
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DEBENE S.A. INSTRUCCIONES DE USO - Anexo ITL.B

. ___"’\.1,
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o retirar el mtroductor si encuentra resistencia. Establezca la causa de la re5|sten0|a antes de
continuar.

Prodedi}niento recomendado

1. Hagf avanzar el conjunto de la funda trenzada transeptal y el dilatador hacia el interior de la
|

| . . . -
vena cava superior, justo por encima de la auricula derecha. }

2. Separe el conector del dilatador y el de la funda 1 cm aproximadamente mientras hace
avanzar lentamente la funda sobre el dilatador. De esta forma le sera n:135 facil introducir la
aguj? transeptal curvada 3. Mientras separa los conectores de la funda y del dilat%ldor, retire
Ienta?amente el introductor del dilatador. Retire todo el aire del dilatador aspirando‘i la sangre
Ientémente. Una vez que se haya asegurado de que no queda aire en el dilatador, irriguelo.

3. Irrigue completamente la aguja transeptal. .

{ . . . .
4, Introlduzca fa aguja en el conector del dilatador. Haga avanzar con cuidado la seccidén

curvada de la aguja hacia el interior del dilatador, asegurandose de no limitar el movimiento
. |

de la aguja. \
5. Retire la funda un centimetro aproximadamente mientras mantiene la posicién del dilatador.

\?uéiva a montar los conectores del dilatador y de la funda.

!
6. Mierlnras mantiene la posicion de la funda, haga avanzar lentamente la seccion curvada de la

|
agujla hasta que casi sobresalga por la punta del dilatador.
7. Controle la presién de la auricula derecha conectando el conector de la aguja al‘; equipo de

monitorizacion de la presion. Para continuar, es necesaric que se observe una presion
Lo
auricular derecha satisfactoria.

i

I ;
8. Sitl]e la aguja y e! conjunto de la funda ep la auricula derecha. Compruebe la posicion

medlante la fluoroscopia.

AT'IA ERICO
DO .
| DAMIE] BUCCLGNE :
MI Farmacéuticol- (.N, 11866 Pagina 5 de 7
‘ DIRECTOX TECHICO :
DEBENE S.A.

(I . ANTEZANA 70



DEBENE S.A. INSTRUCCIONES DE USO - Anexo I11.B

Sistema de cateterismo transeptal

9.

10.

1.

Sitde la unidad (dilatador y punto de la aguja) frente al tabique interauricular en la z‘ona dela

fosa oval haciendo rotar gradualmente la aguja hacia atras y hacia el omoplato izquierdo al

retirarla.

Monitorice la presion de forma continua y realice una visualizacion repetida antero-posterior y

‘ i
Iaterll de la punta mediante fluoroscopia durante todos los procedimientos de colocacién.

Una ;vez que haya confirmado !a posicién de la punta del dilatador y del punto de la aguija

frente!a al tabique interauricular, haga avanzar la aguja y complete la puncién transeptal. La

entrada satisfactoria de la aguja en la auricula izquierda se confirmara mediante la

12.

13.

monitorizacion de la presion y una reduccién repentina de la resistencia. Es muy importante

N
gue !observe una monitorizacion aceptable de la presién de la auricula izquierda tras la

penetracion de la aguja a través del tabique interauricular. No haga avanzar el dilafador si no

observa una presién aceptable. Desconecte de la aguja la linea de monitorizaTién de la

presion. De esta forma se mostrara la ubicacion de la aguja. Vuelva a conectar a la aguja la
|

linea de monitorizacion de la presion.

| |L _

| 1
continuamente una presién aceptable de la auricula izquierda. El incremento secuencial de la
‘ .
resistencia al movimiento, seguido de un brusco descenso de la resistencia, indicara la

ubicacién del dilatador en la auricula izquierda.

Retire el punto de la aguja incluso con la punta del dilatador. El dilatador con el punto de la

aguja dentro debe poder ubicarse libremente en la auricula derecha. Compruébelo mediante

|| ;

la fluoroscopia.

. Haga avanzar la funda lentamente sobre la combinacién de dilatador y aguja hasta que

quede en la auricula izquierda. Le ayudara en jeste procedimiento un movimiento lento de

DANID
ATIABD RICO Farmacélet:
M AP ,

F 7 ANTEZ{NA 70 ‘ Pégina 6 de 7
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H:agall avanzar el dilatador con |la aguja en su sitio a través del tabique. Se debe; observar /
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Sistema de cateterismo transeptal
DEBENE S.A. INSTRUCCIONES DE USO - Anexo IILB

|
rotacion de la funda a medida que aplique presién con firmeza. La funda alcanzara su

posicion cuando note un brusco descenso de la resistencia.

15. Haga avanzar la funda 2 cm aproximadamente hacia el interior de la auricula ﬁizquierda
mientras mantiene la posicion de la aguja del dilatador.

16. Désérianecte de la aguja la linea de monitorizacién de la presion.

17. Retire lentamente la aguja del dilatador.

18. Retire lentamente el dilatador de la funda.

e . |
19. Cci)neTlcte el puerto lateral de la funda a la linea de monitorizacién. Aspire suaveémente la

sangre a través del brazo lateral para obtener una muestra y para asegurarse de que la

funda quede libre de aire. |

Cuidado:, Retire el dilatador lentamente para reducir las posibilidades de crear ef vacio en la
|

funda. La sangre se debe poder aspirar libremente a través del puerfo lateral. Si no es asi, retire

fa funda entre 0,5 y 1,0 cm (la punta de la funda podria estar apoyada en la pared del tabique o

[
en un.‘a v'ena pulmonar). Nota: No apliqgue una aspiracion demasiado fuerte. |

20. Para mantener la ubicacion de la funda en la auricula izquierda, controle frecuentemente la

P

ubicacién del marcador radiopaco de la punta mediante fluoroscopia. J

21. Introduzca el catéter convenientemente preparado en el interior de la auricula izquierda a !
través de la véalvula hemostatica. Conseguirda manipular mejor el catéter si retira|la funda

hacia|el interior de la auricula derecha. La funda debe volver a situarse en [a] auricula

izquierda sobre el catéter antes de retirarlo. La ubicacion de la funda se puede tl:onfirmar

i 1

L . \ |
complarandola con la posicién establecida en el paso 20. !
i :

[ - 22. Tras retirar la funda, utilice una técnica estandaf/para conseguir la hemostasia.

RICCHIONE
co - ML.N, 11866
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