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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-790-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008472-21-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008472-21-8 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca SafeSheath |1 nombre descriptivo Introductor de catéter peelaway y nombre técnico
Introductores de catéteres , de acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L., con los Datos
| dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-115834123-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2315-74 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2315-74
Nombre descriptivo: Introductor de catéter peelaway

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-678 — Introductores de catéteres

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SafeSheath |1

Model os;



SS6 - SafeSheath |1 6F, S13 cm - Introductor Peelaway
SS7 - SafeSheath 11 7F, S13 cm - Introductor Peelaway
SS8 - SafeSheath 11 8F, S13 cm - Introductor Peelaway
SS9 - SafeSheath 11 9F, S13 cm - Introductor Peelaway
SS10 - SafeSheath 11 10F, S13 cm - Introductor Peelaway
SS11 - SafeSheath |1 11F, S13 cm - Introductor Peelaway
SS12 -SafeSheath 1 12F, S13 cm - Introductor Peelaway
SSL6 - SafeSheath |1 6F, S23 cm - Introductor Peelaway
SSL7 - SafeSheath |1 7F, S23 cm - Introductor Peelaway
SSL8 - SateSheath 11 8F, S23 cm - Introductor Peelaway
SSL9 - SafeSheath |1 9F, S23 cm - Introductor Peelaway
SSL 10 - SafeSheath 11 10F, S23 cm - Introductor Peelaway
SSL11 - SafeSheath 11 11F, S23 cm - Introductor Peelaway

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:
Para laintroduccion de diversos tipos de catéteres y derivaciones de estimulacion cardiaca.

Periodo de vida Util: 5 afios (a partir de fecha de fabricacion)

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Cada envase contiene 1 0 5 sistemas por unidad de venta
Método de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
OSCOR INC.

Lugar de elaboracion:
3816 Desoto Blvd., PALM HARBOR, FL, ESTADOS UNIDOS 34683

Expediente N° 1-0047-3110-008472-21-8
N° Identificatorio Tramite: 35121

AM



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.01.21 11:55:25 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB
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Fabricado por:

OSCOR INC.
3816 Desoto Blvd

PALM HARBOR, FL. ESTADOS UNIDOS 34683

Importado por:

Direccion completa: Pert N°345 —CP 1067 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Teléfono: 5263-8374 Int: 1142

Depésito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

& BIOTRONIK

Introductor de catéter peel away

SafeSheath I1

Modelo: XXXXXX

CONTENIDO: Cada envase contiene 1 o 5 sistemas por unidad de venta

en ar/bg cs/da de/el es/et
bl (islomodelu Modellnummer Nimera de modela
Model Number
Homep Ha mogen Modelnummer ApBipdc povitho Mudeli number
dlaiall o8y (islotarie Losnummer Ndmero de lote
LOT Lot Number
Howmep HanapTuga Batchnummer Apibdc mapridag Partii number
delallelgnil 2,0 Spotiebovat do Verwendung vor Utilizar antes de
IE Use Before
Nla ce wanonzga npegu Anvendinden Xprian npw amd Kasutage enne
ade Mnodstyi Anzahl (antidad
E Quantity
Fomuyecteo Kvantitet NoobtnTa Kogus
e Velikost Grae Tamaiio
Size
Paamep Starrelse Méyebo Suurus
dsk)l Délka Linge Longitud
Nunsina Lengde Mg Pikkus
r ,. ,.|| Manufzcturing geal g0 Datum vijraby Herstellungsdatum Fecha de fabricacidn
Dae JlaTa a npoK3EOACTED Fabrikationsdata Hugpopinvia karaokeung Tootmise kuupdey
s diemial Jorl a ladmall 2y Podivejte se do ndvadu k pouditi Lesen Sie die Gebrauchsanleitung! jCansulte [as instrucciones de uso!
onsult
instructions for use! i
gnqnmpaure CECMHCTPYKLAHTE Der henvises til brugsanvisningen! Acite g odnyleg yprong! Tutvuge kasutusjuhendiga!
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Y
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L4/ IF-2021- L IGHA IS B NPMAANMAT
16 Gidreis Farmasditien - M
—"-PULJEH-%G M.N. 15957
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excellence for life

1400 Bl il 13] ptshl aihas ¥ s o F— Bei beschadigter Verpackung nicht No utilice el producto si el envoltorio
@ Donotuseif 4l gl 3| paibl paszad¥ Nepoudivejte, je-li obal pogkozen! Sy presenta algin tipo de dafo
packaging is
damaged! Jla He ce W3NON3E3, 340 ONKOBKATA & ; ’ Mn ypnayonolsiTe To npaidv av firge kasutage, kui pakend on
noepegexal Anvendikke, hvis emballagen er odelagt. auakevaoia £yerunoatel {npual kahjustatud!
S uiles plliag )l 0lSa @ Bsims  ichovdvat v suchy, chladnua temnu BiI‘ILe kiih!. dunkel und trocken ?\STE!Dcenaren un lugar fresco, oscuro
e + &
/1 Store in a cool, dark, and dry place
-‘i\\ I / Jla e CLXPAHABE Ha XNAHO, THMHO Opbevares pa et keligt, markt og QuhdoosTe 0E SpO0EPO, TXOTEVG Kol Hoidke iahedas. pimedas a kuivas kahas
WCYX0 MACTO tert sted £npo yipo J P J
Bl £290 3= Teplotni razmezi Temperatureinschrankung Limire de temperatura
ll_e mperature
imitation
OrpaHuueHne Ha TeMnepaTypara Temperaturbegraensning Nepropiopde Beppokpaciag Temperatuuri piirang
T Slid¥ senST plasiuls pima  Sterilizovino etylénaxidem Mit Ethylenayid sterilisiert Esterilizado con dxido de etileno
STERIE[EO] (71
(TepUAMZKDAK C ETHNEHOE DKCHD Steriliseret med etylenoxid Anooteipupéve pe aifubevolzifio Steriliseeritud etiileenoksiidiga
PHRHINpE il pupEvo ue g
Jsled V.35 Busly Bra pasis Poyze kjednordzovému pouditi. AusschlieBlich filr einmaligen Gebrauch. i r il
® Single se only. laaladind Bale] Nepnuil‘]vejte opakované! Nicht wiederverwenden! De un dnico uso. jNo reurilizar
Donot reuse! (amo 32 eHoKpaTHa ynoTpeba. [a we ce . ; Miag gprong pove. Na pry Ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge
H3non3ea nozTopHo! Kun il engangsbrug. Genbrug kke. navayproyonoizitl kasutage korduvalt!
% Maqias bale] Jslai ¥ Nesterilizujte opakované! Nicht emeut sterilisieren! jNo esterilizar!
Do not resterilize!
& [1a ve ce cTepunM3Mpa NOBTOPHO! Gensterilisér ikke. Mny enavanooTeipaveTe! Arge steriliseerige korduvalt!
ziall  Vjrobee Hersteller Fabricante
“ Manufacturer
NpowzeoguTen Fabrikant NapooxeuagTig Tootja
- £iskl  Distributor Vertreiber Distribuidor
Distributor
"# DuctpubyTop Distributer Miavopag Levitaja

Vida Util: 5 afios (a partir de fecha de fabricacion)

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-74
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

INSTRUCCIONES DE USO
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Fabricado por:

OSCOR INC.
3816 Desoto Blvd
PALM HARBOR, FL. ESTADOS UNIDOS 34683

Importado por:
BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L.

Direccion completa: Pert N°345 —CP 1067 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Teléfono: 5263-8374 Int: 1142

Depésito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

& BIOTRONIK

Introductor de catéter peelaway
SafeSheath II
Modelo: XXXXXX

CONTENIDO: Cada envase contiene 1 o 5 sistemas por unidad de venta

en ar/bg «s/da de/el es/et
wedlall pds  (islomodelu Modellnummer Nimero de modelo
Model Number
Howep Ha mogen Modelnummer Apifoc poviéhou Mudeli number
dladalled;  (iclogarie Losnummer Nimero de lote
Hosep Ha napTiga Batchnummer Apibyoc napribag Partii number
detlall byl 250 Spotfebovat do Verwendung vor Utilizar antes de
m Use Before
Nla ce wanonzga npegu Anvend inden Xprijon mpw and Kasutage enne
ade Mnozstii Anzahl (antidad
III Quantity
Kamnuectao Kvantitet NogimnTa Kogus
g2l Velikpst GriBe Tamafio
Size
Pazmep Sterrelse MéyeBog Suurus
dsbdl Dk Linge Longitud
Tunsinna Lengde Mijxog Pikkus
! | Manufacturing geadll w0l Datum viraby Herstellungsdatum Fecha de fabricacidn
Date Nlara a npouzE0ACTEO Fabrikationsdato Hyepopnvia kataokeui Tootmise kuupdev
(sl dlenzal dol o Olsclazll ol Podivejte se do ndvodu k pousiti Lesen Sie die Gebrauchsanleitung! jConsulte las instrucciones de uso!
onsult
instructions for use! i
gnqnmpa T C& C HHCTPYKLMTE Der henvises il brugsanvisningen! Aeire i 0dryyieg ypon! Tutvuge kasutusjuhendiga!
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13RS Byl o3lS 3] pill wihs Y P : | Bei beschadigter Verpackung nicht MNoutilice el producto si el envoltorio
Donot wseif 4l Byl 3] gkl Nepouzivejte, je-li obal poskazen! ekl piesenta algin tipo de dafo
packaging is
naged: HE CB WNOAZ8E, 360 ONKOBKATA & I XN OYOToLETE To Mty av Arge kasutage, kui pakend on
damaged! la M | i Hrge ka ki pakend

noepegexal

Anvend ikke, hvis emballagen er adelagt

ouokeuaoia Exerunoare {nual

kahjustatud!

Blag phliag 3l Ol%a § Biay

Uchawvavat v suchu, chladnu a temnu

Bitte kiihl, dunkel und trocken
aufbewahren

Almacenar en un lugar fresco, oscuro
¥ 5800

Storein a cool, dark, and dry place

N2 ce ChxpaHARa Ha KNAOHO, TEMHO
H €0 MACTO

Opbevares pd et keligt, merkt og
tart sted

Duliouzte o Gpooepd, oxoTed kn
Enpo yapo

Hoidke jahedas, pimedas ja kuivas kohas

8jlpmdl &2 4= Teplotni rozmezi Temperatureinschrankung Limite de temperatura
Eenjp%_ra'.ure
imitation
OrpaHuyeHIe Ka TEMNepaTypara Temperaturbegransning Nepropopo Beppoxpaiag Temperatuuri piirang
o bt ST plagail pdms  Sterilizovinoetylénoxidem Mit Ethylenoxid sterilisiert Esterilizado con dido de etileno
Sterilized with
ethylene oide
(TEPHNMZMDAK C ETUNEHOE DKCHA Steriliseret med etylenoxid Amooteipwpévo pe aifulevoeibio Steriliseeritud etiileenoksiidiga
Jplot ¥ a8 Bunly B pada iednorazové ieBlich fir einmali . N
. 5 = slo,:rﬁ::i Ec‘ligze”lgjec!purizqvemu_Eouzu. nﬁﬂgﬁﬂﬂml&mlm Gebrauch. oy dnicouso Mo reutilizar!
Donot reuse! Camo 2a egHokpaTHa ynotpeba. la e ce . Miagypriang povo. Na pry Ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge
[EL(TEE] nn?z“Tpannly i Kunil engangshrug. Genbrug ke gnuv&f&gmnurmumﬂm kasutage korduvalt! !
ldazial Sale) Jsla3 Y Westerilizujte opakovane! Nicht erneut sterilisieren! jNo esterilizar!
Donot resterilize!
Jla ve ce cTepunaupa noeTopHo! Gensterilisér ikke. My enavonooTeipivets! Arge steriliseerige korduvalt!
zall  Vjrobee Hersteller Fabricante
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Vida Util: 5 afios (a partir de fecha de fabricacién)
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-74
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excellence for life

SafeSheath II
Este dispositivo se destina a una sola utilizacion. Lea las instrucciones antes de usarlo.

Empleo previsto

Para la introduccion de diversos tipos de catéteres y derivaciones de estimulacion cardiaca.

Advertencias
e Este producto es sensible a la luz. No debe usarse si se ha almacenado fuera de su caja protectora.
Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.
e La infusion por el puerto lateral sélo se puede efectuar después de que se haya retirado todo el aire
de la unidad.

Precauciones

¢ No modifique este dispositivo de ningiin modo.

e Aparatos desechables: Este producto desechable no estd disefiado ni aprobado para ser
reutilizado. Su reutilizacion puede conllevar riesgos de contaminacion, reducir la precision de las
medidas y el rendimiento del sistema o provocar fallos de funcionamiento si el producto sufre dafios
materiales como consecuencia de la limpieza, desinfeccion, esterilizacion o reutilizacion.

e Es preciso llevar a cabo una aspiracion y un enjuagado con solucién salina de la vaina, el dilatador y
la valvula, como ayuda para reducir al minimo el potencial de embolia de aire y la formacién de
coagulos.

e Las vainas introductoras residentes deberan tener el respaldo interno de un catéter, un electrodo o
un dilatador.

e Los dilatadores, los catéteres y las derivaciones de estimulacién cardiaca se deberan retirar
lentamente de la vaina. La extraccion rapida podria dafiar los miembros de la valvula, dando como
resultado un flujo de sangre por ella. No haga avanzar nunca ni retroceda el alambre de guia ni la
vaina cuando encuentre resistencia. Determine la causa por medio de la fluoroscopia y tome
medidas correctivas.

¢ Cuando inyecte o aspire a través de la vaina, use solo el puerto lateral.

-. :l | .s{‘ill:f:'J'{'f_l'r-:{' ]
| GABRIEL SERVIDIO

| |
Al

Farmaséimco - M.N
, o -M. 15857
APODER Blotronik Arg .
SIOTROMIK ARGENTING En“nas'n'l‘"

IF-2021-115834123-APN-INPM#ANMAT
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excellence for life

Utilice una Técnica Estéril Procedimiento sugerido:

1. Desprenda la cubierta del paquete y ponga el contenido en un campo estéril.

2. Prepare la piel y ponga un lienzo sobre la zona en espera de la perforacién venosa, segin se desee.
3. Distienda la vena subclavicular o la yugular interna. La primera de ellas es dificil de localizar, a menos que
se distienda, elevando las piernas del paciente en un angulo de 45° o mediante la posicion de
Trendelenburg. La vena sera mucho mas facil de localizar si el paciente estd bien hidratado.
4. Inserte la aguja en el vaso. La posicidon de la aguja se debera verificar, observando el retorno de sangre
venosa. (Perfore la vena en posicion tan media como sea posible, entrando en forma lateral al ligamento que
une la clavicula con la primera costilla).

5. El angulo de la aguja se debera ajustar, dependiendo de la constitucién del paciente: a poca profundidad
en una persona delgada, mas profundamente en otra mas pesada. Use una aguja 18 g, de 7 cm (2.75
pulgadas) de longitud.

6. Aspire la aguja de la perforacion por medio de una jeringa de 10 cc.

7. Retire la jeringa e inserte la punta blanda del alambre de guia a la vena por medio de la aguja
introductora. Haga avanzar el alambre de guia a la profundidad requerida. Deje al descubierto una cantidad
apropiada de alambre de guia.

En ningln momento se debera avanzar ni retirar el alambre de guia cuando se encuentre resistencia. Antes
de sequir adelante, determine cual es la causa de dicha resistencia. Se recomienda la verificacion
fluoroscdpica de la entrada del alambre de guia en la vena cava superior y la auricula derecha.

8. Mantenga el alambre de guia en su sitio y retire la aguja introductora. No retire el alambre de guia de la
canula porque eso podria tener como resultado una separacion del alambre de guia. La canula deberia
retirarse en primer lugar.

9. Inserte el dilatador de vasos en la vaina hasta que su sombrerete se pliegue sobre el alojamiento de la
valvula y lo sujete sobre el conjunto de la vaina.

10. Atornille el conjunto de dilatador y vaina sobre el alambre de guia.

11. Haga avanzar juntos el dilatador y la vaina con un movimiento de torsion sobre el alambre de guia y al
interior del vaso. Puede ser aconsejable la observacion fluoroscopica. La sujecion de una pinza comudn o
hemostatica en el extremo proximo del alambre de guia evitara el avance por descuido del alambre de guia
completamente al interior del paciente.

12. Una vez que el conjunto se haya introducido por completo en el sistema venoso, separe el
sombrerete del dilatador del alojamiento de la valvula de la vaina, sacudiéndolo hacia afuera del
mufidn (vea la figura 1).

13. Retraiga lentamente el alambre de guia y el dilatador, dejando la vaina en su lugar. La valvula

maceutlco - M.N, 15057
Biotronik Argentina S.R.|

de hemostasis reducira la pérdida de sangre y la aspiracion imprevista de aire por la vaina. \\
— '-\\‘lll ( . '._ :
1/, W
| | GABRIEL SERVIDIO
Al Lk i'),-é,s IF-2021-115834123-A PNRIRPIV BACNMA T
ADO

APODER
SINTROMIK ARGENTINA
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14. Aspire todo el aire del conjunto de la valvula de la vaina, utilizando una jeringa conectada al puerto
lateral. Enjuague el introductor por el puerto lateral. Si el introductor debe permanecer en su sitio durante la
ubicacion de las derivaciones y las pruebas, se recomienda enjuagar el introductor periddicamente con
solucion salina por el puerto lateral.

15. Introduzca un catéter o una derivacién del marcapasos por la valvula de hemostasis y la vaina
y hagalo avanzar hasta que llegue a su posicion adecuada.

16. Enjuague la vaina con 5 cc de solucion salina inmediatamente antes de desprender la vaina, con el fin de
reducir la retrohemorragia.

17. Retire la vaina y la valvula sobre la derivacién o el catéter y hacia afuera del vaso sanguineo,
manteniendo la derivacién en su lugar.

18. Parta con fuerza las lengietas del alojamiento de la valvula en un plano perpendicular al eje largo de la
vaina para separar la valvula y desprender la vaina hacia afuera, mientras se retira de la vena (vea la figura
2).

19. Se podra utilizar una técnica de alambre de guia retenido para la implantacién de una derivacion doble.
La valvula permanecerd hemostatica, con la derivacion y el alambre de guia insertados por ella; sin
embargo, se debera tener un cuidado extremado al manipular la derivacion, con el fin de prevenir el avance
accidental del alambre de guia al interior del paciente. Una vez mds, se aconseja que se sujete una pinza

hemostatica al extremo préximo del alambre de guia.

Instrucciones de Uso de la TVI
Este dispositivo esta disefiado para un solo uso. Lea las instrucciones antes de usarlo.
NOTA: La herramienta de insercion transvalvular (TVI) se utilizara a juicio del facultativo para abrir la valvula

de un introductor hemostatico desplegable y asi facilitar la colocacion del electrodo.

Indicaciones

Para la introduccién de diferentes tipos de sondas marcapasos, sondas desfibriladoras y de catéteres.

Advertencias
El uso incorrecto de la herramienta de insercion transvalvular puede ocasionar embolia aérea o flujo

retrégrado de sangre.
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Precauciones

Cuando la herramienta de insercién transvalvular se inserta en la carcasa de la valvula del introductor
hemostatico desplegable se pierde toda la hemostasia y se corre el riesgo de embolias aéreas y hemorragias
de flujo retrégrado. Mantenga el extremo expuesto proximal de la TVI cubierto con su dedo pulgar mientras
la TVI esté en uso.

Utilizacion de una herramienta de insercion transvalvular (TVI) con un introductor hemostatico desplegable
Procedimiento recomendado:

1. Mantenga el pulgar sobre la abertura proximal expuesta de la TVI para minimizar el potencial de creacion
de embolias aéreas y hemorragias de flujo retrégrado.

2. Introduzca el extremo distal de la TVI en la valvula del introductor hemostatico desplegable empujando
con cuidado la TVI a través de la valvula, hasta que el extremo distal de la herramienta toque el interior del
centro del introductor. (vea la figura 3) Asegurese de que la TVI haya atravesado completamente la valvula
y de que la valvula esté totalmente dilatada antes de intentar introducir el electrodo a través de la TVI. No
introduzca en exceso la TVIL.

De lo contrario, pueden producirse dafios en la herramienta y afectar al conductor para electrodos.

3. Inserte el electrodo a través de la TVI y en la funda. Si tiene problemas para introducirlo, deténgase,
extraiga el electrodo y la TVI, y sustitiyala por una nueva TVI.

4. En cuanto el cuerpo del electrodo o las bobinas de descarga se encuentren dentro de la funda y
sobrepasen la herramienta de insercion transvalvular, extraiga la TVI del compartimento de la valvula de la
funda.

5. Una vez que la TVI se ha retirado del introductor, aspire el introductor mediante el puerto lateral hasta
que se extraiga todo el aire que haya podido introducirse en la funda durante el procedimiento, y enjuague
de nuevo con suero salino heparinizado.

6. La TVI deberd separarse y desecharse, o bien depositarse temporalmente sobre el cuerpo del
electrodo para facilitar la posterior reposicion. Cuando el electrodo esté en posicion, debera retirarse la TVI

del electrodo.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-06173145-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008472-21-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008472-21-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. ; seautorizalainscripcion en €l Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2315-74
Nombre descriptivo: Introductor de catéter peelaway

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-678 — Introductores de catéteres

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SafeSheath |1

Modelos:
SS6 - SafeSheath 11 6F, S13 cm - Introductor Peelaway



SS7 - SafeSheath |1 7F, S13 cm - Introductor Peelaway
SS8 - SafeSheath 11 8F, S13 cm - Introductor Peelaway
SS9 - SafeSheath 11 9F, S13 cm - Introductor Peelaway
SS10 - SafeSheath 11 10F, S13 cm - Introductor Peelaway
SS11 - SafeSheath 11 11F, S13 cm - Introductor Peelaway
SS12 -SafeSheath 11 12F, S13 cm - Introductor Peelaway
SSL6 - SafeSheath |1 6F, S23 cm - Introductor Peelaway
SSL7 - SafeSheath |1 7F, S23 cm - Introductor Peelaway
SSL8 - SateSheath |1 8F, S23 cm - Introductor Peelaway
SSL9 - SafeSheath [l 9F, S23 cm - Introductor Peelaway
SSL 10 - SafeSheath 11 10F, S23 cm - Introductor Peelaway
SSL 11 - SafeSheath 11 11F, S23 cm - Introductor Peelaway

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
Paralaintroducciéon de diversos tipos de catéteres y derivaciones de estimulacién cardiaca.

Periodo de vida Util: 5 afios (a partir de fecha de fabricacion)

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Cada envase contiene 1 0 5 sistemas por unidad de venta
Método de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
OSCOR INC.

Lugar de elaboracion:
3816 Desoto Blvd., PALM HARBOR, FL, ESTADOS UNIDOS 34683

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2315-74 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008472-21-8
N° Identificatorio Tramite: 35121

AM
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