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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT. 51SPOSICION N° ‘ 2 5 6

BUENOS AIRES, 14 JUL ULt

VISTO el Expediente N° 1-47-71/12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), ¥

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin América Inc.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidadas por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10,

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica del producto médico de marca
Medtronic, nombre descriptivo Catéter de Mapeo y Cable y nombre técnico
Catéteres, cardiacos, de acuerdo a lo solicitado por Medtronic Latin América
Inc., con Jos Datos Identificatorlos Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 7 vy 8 a 20 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1842-119, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha Impresa en el mismo.

ARTICULO 69° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al Interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese. (\

Expediente N© 1-47-71/12-1 NM ‘\\
DISPOSICION NO "‘"j\
o 4256

— OoTTO A. ORSINGHER
C;/’ ---- - %UEJNTERVENTOR
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ANEXO 1

Nombre descriptivo; Catéter de Mapeo y cable.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-698 Catéteres, cardiacos.
Marca del producto médico: Medtronic.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacidn/es autorizada/s: El catéter de mapeo Achieve esta indicado para el
mapeo electrofisiolégico con varios electrodos de las estructuras cardiacas, es
decir, sdlo para registro o estimulacién. El catéter de mapeo Achieve esta
disefiado para obtener electrogramas de las regiones auriculares del corazdn. El
cable estd disefiade para utilizarse unicamente con el catéter de mapeo
Achieve, Estd indicade para conectar el catéter a una caja de interfaz ECG
estandar.
Modelos: 990063-015 Achieve, Catéter para mapeo — 15 mm

890063-020 Achieve, Catéter para mapeo —20 mm

990066 Cable, eléctrico
Periodo de vida util: 24 meses.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Medtronic, Inc. 2) Medtronic Ablation Frontiers, LLC.
Lugar/es de elaboraciéon: 1) 710 Medtronic Parkway N.E. 55432 Minneapolis,
MN. Estados Unidos de América. 2) 2210 Faraday Ave. Suite 100. Carlsbad, CA
92008, Estados Unidos de América.,
Expediente N° 1-47-71/12-1
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Dr. OTTQ A, ORSINGHER
d SUBINTERVENTOR
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ANEXOQO 11

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

e 2.0..... ot

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



Fabricado por MEDTRONIC, INC. -

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América  Y/O
MEDTRONIC Ablation Frontiers, LLC'.

2210 Faraday Ave. Suite 100, Carlsbad, CA 92008, Estados Unidos de América
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido
de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

5 15mm [~ 20 mm.
7 / /
ACHIEVE 990063-015 y 990063-020 P P
X4 mm ZL6mm

Catéter de Mapeo /

j 165 cm 3|
— 146 cm —

= -

1.1 rn {00437

CONTENIDO: 1 CATETER DE MAPEQ
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

SERIE NO

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO DE UN SOLQ USQ. ®

NQO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO. @

CONSERVAR PCR DEBAJC DE 50 °C 'JI

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO A

Esterilizado por oxido de etilno
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N, 14045
AUTQORIZADOQ POR LA AN} AT PM-1842-119

_ AN DRIGUEZ

SRCA, INC. DIREOTORA TECNICA

M.N. 14045
MEOTROMIC LATIN y NG,




PROYECTOQ DE ROTULO
Fabricado por MEDTRONIC, INC.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América  Y/O
MEDTRONIC Ablation Frontiers, LLC

2210 Faraday Ave. Suite 100, Carlsbad, CA 92008, Estados Unidos de Ameérica
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido
de San Isidro

Tel, +54-11-4898 5700
& Madironic
Cable 990066 v

Cable

CONTENIDO: 1 Cable
CONDICION DE VENTA:
PRODUCTO ESTERIL
SERIE No

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO DE UN SOLO USO. ®

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO, @

&
CONSERVAR POR DEBAJO DE 50 °C "33*

LEA LAS INSTRUCCIONES DE U0 1J y

e,

Esterilizado por dxido de etileno
DT: Andrea Valentina Rodrig

, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA AN PM-1842-11S
NG,
Aguez EA ACDAIGUEZ
REPREBOVIMNTE ECTORA TECWICA

M.N. 14045
MEOTRONIC LATIN AMERICA, INC.
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ANEXO I1IB

3- INSTRUCCIONES DE USO

3-1) Las indicaciones contempladas en el item 2 de este Reglamento (Rotulo),
salvo las que figuran en los items 2.4 y 2.5;

Informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase:

Condiciones especificas de aimacenamiento, conservacion y/o manipulacién del
producto:

Instrucciones especiales para operacion y / o uso de productos médicos:
Cualquier advertencia y / o precaucion que deba adoptarse:

Si corresponde, el método de esterilizacion:

Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:

Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion
de la Autoridad Sanitaria competente:

3-2) Las prestaciones contempladas en e} item 3 del Anexo de la Resolucién
GMC N°© 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciaies de Seguridad vy
Eficacia de los Productos Meédicos y los posibles efectos secundarios no
deseados: Se adjunta Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia.

3-3) Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
¢ conectarse con los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacién sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacion
segura: No aplica, C?/

3-4) Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
la naturaleza y frecuencia de las o

como los datos relativos a2

do que haya que efectuar pgra garantizar

mantenimiento  y -/-"'.

e, ANDREA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA

M.N. 14
MEOTW. ING.
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permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos: Mo aplica.

3-5) La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién de! producto médico:

3-6) La informacion util para evitar ciertos riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos:

3-7) Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion:

3-8) Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacidon, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
numero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccidn I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion
GMC No 72/ 98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos: No aplica.

3-9) Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros):

3-10) Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta, Las instrucciones de utilizacion deberan incluir
ademads informacion que permita al personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion
hara referencia particularmente a: No apfica.
3-11) Las precauciones qu¢ deban adoptarse en caso de bios del

DIRECTORAA- TECHICA

M.N, 714045
MEDTWMFA INC,




3-12) ias precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la

exposicion, en condiciones ambientales razonabiemente previsibles, a campos
magneéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presion ¢ a varlaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras:

3-13) Informacion suficiente sobre el medicamento o ios medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualguier
restriccién en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar: Ao aplica.
3-14) Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta
un riesge no habitual especifico asociado a su eliminacion:

3-15) Los medicamentos Incluidos en el producto médico como parte
integrante del mismo, conforme al item 7.3 del Anexo de la resolucion GMC N©
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
" los productos médicos: No aplica.

3-16) El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién: No

aplica.

A%«m
Rodrfiguez
REPRESENTANTE
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PROYE DE IN

Fabricado por MEDTRONIC, INC.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América
Y/O

MEDTRONIC Ablation Frontiers, LLC
2210 Faraday Ave. Suite 100, Carisbad, CA 92008, Estados Unidos de América
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC, |

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP)
Martinez, Partido de San Isidro

Tel, +54-11-4898 5700

& Madbronic P
ACHIEVE 990063-015 y 990063-020."
Cable 990066

Catéter de Mapeo y cable 7/

CONDICION DE VENTA:
PRODUCTO ESTERIL
SERIE No

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO DE UN SOLO USC. ®

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO. @

'
CONSERVAR POR DEBA3O DE 50 °C £y

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO [ Q/D/

. . . B’TERI.E|E0
Esterilizado por éxido de etiieno

e4’RopRiaUEZ
LATINAMERICA, INC. DIRECTORA TECNIGA

Rodrig MN. 14
MW‘ e,



DESCRIPCION:
El catéter de mapeo Achieve es un catéter de registro electrofisiolégico (EF)
intracardiaco y puede utilizarse para estimulacion cardiaca durante estudios
electrofisioldgicos.

La seccion de mapeo distal del catéter Achieve es una espiral con ocho
electrodos uniformemente espaciados para mapear la conduccion eléctrica
entre la auricula izquierda y las venas pulmonares.

El catéter de mapec Achieve se debe utilizar exclusivamente con el cable
(Modelo 990066) que se conecta a equipos de registro electrofisiologico
estandar.

El cable (Modelo 990066; se envia por separado) estéril y valido para un solo
uso proporciona conduccion desde el extremo proximal del catéter Achieve
hasta clavijas de ECG protegidas estandar que se conectan a un equipo de
registro electrofisiclégico y estimulacién cardiaca estandar.

INDICACIONES:

Ei catéter de mapeo Achieve esta indicado para el mapeo electrofisiclégico con
varios electrodos de las estructuras cardiacas, es decir, sélo para registro o
estimulacion. El catéter de mapeo Achieve esta disefiado para obtener
electrogramas de Ias regiones auriculares del corazon.

Ei cable esta disefiado para utilizarse unicamente con el catéter de mapeo
Achieve. Esta indicado para conectar el catéter a una caja de interfaz para ECG

estandar.
CONTRAINDICACIONES: \——'/

Ef catéter estd contraindicado en los siguientes casos:
» para su uso como dispositivo de ablacion
+ para su usc con introductores transeptales con orificios laterales que
tengan un diametro mayor de 1,00 mm

» abordaje retrédgrado

EA RODRIQUEZ
DIRECTORA fECNICA
M.N 14
. we. MEOTRONIC AMERICA, INC.
rea R Uez
EEGAL



El catéter esta contraindicado en pacientes con:
» infeccion sistémica activa
e trombo en la auricula izquierda
» endoprdtesis (stents) en las venas pulmonares
» protesis valvular cardiaca (tisular o mecanica)
e mMixoma
¢ deflector o parche interauricular
» situaciones en las que la manipulacion del catéter en el interior del
corazon no seria Segura

e infarto agudo de miocardio

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Vilido para un solo uso — Este catéter y este cable estdn indicados
Unicamente para utilizarse una vez en un solo padente, No reutilice, reprocese
ni reesterilice estos dispositivos para reutilizarlos. La reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en peligro la
integridad estructural del dispositivo o generar un riesgo de contaminacion del
mismo que podria provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso la
muerte,

No reesterilizar — No reesterilice el catéter ni el cable para reutilizarlos. La
reesterilizacion puede poner en peligro la integridad estructural del dispositivo o
generar un riesgo de contaminacion del mismo que podria provocar al paciente
lesiones, enfermedades e incluso

Usuarios cualificados — Este equipo debe ser utilizado exclusivamente por
médicos con formacion en procedimientos de cateterismo cardiaco o bajo su
supervision

Eliminacion del dispositivo — Deseche el catéter y el cable de conformidad

=

con los requisitos del hospital para materiales de peligro bioldgico.

gA RODRIGUEZ

DINRCTORA TE:";"“
NN 400, on, WC.
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Fecha de caducidad — Compruebe que no se haya alcanzado la fecha de

caducidad del catéter ni del cable. No utilice el producto si ha expirado la fecha
de caducidad.

Inspeccién del envase estéril — Examine el envase estéril antes de utilizar el
producto. No utilice el dispositivo st el envase estéril esta dafado. Pongase en
contacto con el representante local de Medtronic.

Conexion incorrecta — No conecte el catéter de mapeo Achieve a un
generador de radiofrecuencia (RF) ni lo utilice para administrar energia de RF.
Si lo hace, el catéter podria funcionar incorrectamente y el paciente podria
sufrir lesiones.

Induccién de arritmias — Los procedimientos con catéter pueden causar la
induccién mecanica de arritmias.

Necesidad de fluoroscopla para la colocadén del catéter — Se
recomienda encarecidamente la utilizacién de fluoroscopia durante Ia
manipulacién y la colocacion del catéter. Si se manipuia el catéter sin
fluoroscopia, podrian producirse lesiones de estructuras cardiacas y vasculares.
Exposicion radiografica y fluoroscdpica — Reduzca al minimo la exposicién
radiografica y fluoroscdpica. Debido a la intensidad del haz de rayos X y a la
duracién de las exploraciones fluoroscopicas durante los procedimientos con
catéter, los pacientes y el personal del laboratorio podrian sufrir lesiones
agudas por radiacion y presentar un riesgo mayor de efectos somaticos y
genéticos. Tome todas las medidas oportunas para reducir al minimo la
exposicion de los pacientes y del personal clinico a los rayos X. No se han
determinado los efectos a largo plazo de la fluoroscopia prolongada
Colocacién del catéter alrededor de las cuerdas tendinosas -~ No
coloque el catéter alrededor de las cuerdas tendinosas, ya que esto aumenta la
probabilidad de atrapamiento del catéter en el interior de! corazon, lo cual
podria hacer necesaria una intervencion quirdrgica o la reparacidn quirtrgica de
los tejidos lesionados.

Otros catéteres, dispositivos o guias — Evite que el catéter se enrede con
ecesaria una

otros catéteres, dispgositivos o guias. Si se enreda, podria se

DRIGUEZ
ANERE ORA TECNICA
5
N, VAOLE CICh, NG
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Prétesis valvulares cardiacas — No haga pasar el catéter a través de una
protesis valvular cardiaca (mecanica o tisula_rhEI catéter podria quedar
atrapado en la valvla y danarla causando insuficiencia valvuiar o el fallo
prematuro de ia prétesis valvular

Riesgo de embolia — La introduccion de cualquier catéter en el sistema
circulatoric conlleva un riesgo de embolia gaseosa, que puede obstruir los vasos
y provocar un infarto de tejidos con consecuencias graves. Haga avanzar y
retire siempre los compoenentes lentamente para reducir al minimo ei vacio
creado v, asi, reducir al minimo ei riesgo de embolia gaseosa.

Manipulacién y cuidado del catéter -

o Tenga extremo cuidado al manipular el catéter. Si no se presta gran
atencién pueden producirse leslones tales como perforaciones o
taponamiento.

e No ejerza demasiada fuerza para hacer avanzar o retirar el catéter,
especiaimente si encuentra resistencia.

» No utilice el catéter si esta doblado o dafiado o no puede enderezarse.

« No dobie ni conforme previamente el cuerpo ni el segmento distal
(espiral) del catéter en ninglin momento, Si se dobla o retuerce el
cuerpo del catéter, podria poner en peligro la integridad estructural dei
dispositive y aumentar el riesge de fallo del catéter, Si se dobla
previamente la espiral distal, puede dafiarse el catéter

Corriente de fuga de dispositivos conectados - Utllice exclusivamente
equipos con aislamiento (equipos de tipe CF conforme a la norma IEC 60601-1
o equivaientes) con el catéter de mapeo Achieve; de lo contrario, el paciente
podria sufrir lesiones e incluso la muerte. No permita que las corrientes de fuga
de dispositivos conectados al paciente superen 10 microamperios (WA} bajo
ninguna circunstancia. TN
Aislamiento eléctrico — -
 No permita que el paciente entre en contacto con equipos con toma de
tierra que podrian producir una fuga de corriente eléctrica durante la

ablacién o la capdioversién con corriente continua. La fuga ¢gé corriente

ANDNEA RODRIGUEL
DIRECTORA TECNICA

M.N. 14045
MEDTRONIC W ING.
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ejéctrica puede inducir arritmias que podrian causar la muerte del

paciente,

» No permita que ninguna parte metalica expuesta del cuerpo del catéter
entre en contacto con equipos con toma de tierra. La fuga de corriente
eléctrica puede inducir arritmias que podrian causar la muerte del
paciente.

Cardioversién/desfibrilacion — Retire el catéter del paciente antes de la
Cardioversion/desfibrilacion. De lo contraric, el paciente y el usuaric podrian
sufrir lesiones e incluso la muerte y el dispositivo podria dafiarse. No togue al
paciente ni el catéter durante la cardioversion/desfibrilacién. El contacto directo
con el paciente 0 con el catéter durante la cardioversion/desfibrilacion podria
provocar una descarga.

Compatibllidad del sistema - Utilice el catéter de mapeo Achieve
Onicamente con el cable eléctrico Achieve de Medtronic, un dispositivo
compatible adecuado con un diametro interno minimo de 1,3 mm (0,049 pulg.)
y una valvula hemostatica estandar de 9 F,

Integridad del catéter — No utilice el catéter si esta doblado o dafiado. Si se
dobla o dafia el catéter mientras esta dentro del paciente, retirelo y utilice uno
nuevo.

Entorno de uso necesario — Los procedimientos de cateterismo cardiaco
deben realizarse dnicamente en un laboratorio de electrofisiologia totalmente
equipado.

Entrada de liquidos — No sumerja los conectores eléctricos en liquidos ni

disolventes. Si se humedecen estos componentes, podria poner en peligroel :
rendimiento eléctrico. Q/

Tratamlento anticoagulante — Administre niveles adecuados de tratamiento
Anticoagulante durante el procedimiento y en los pericdos inmediatamente
anterior y posterior a los pacientes sometidos a procedimientos cardiacos
transeptales y dei ylado izquierdo. Administre tratamiento apticoagulante
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Direccion de giro — Gire siempre el catéter de mapeo Achieve en el sentido

de las agujas del reloj para prevenir lesiones de los tejidos

Cumplimiento normativo — E| catéter de mapeo Achieve debe utilizarse
siempre con equipos que cumplan las normas internacionales en materia de
seguridad. '
Carbonizacidn — Para evitar la carbonizacion en la espiral del catéter de
mapeo, no aplique energia de radiofrecuencia cuando haya un catéter de
ablacion en contacto con uno o mas electrodos del catéter Achieve.,
Condiciones ambientales — El catéter y el cable deben conservarse en su
envase original en las condiciones de conservacion especificadas hasta su uso.
Disolventes organlcos — No exponga el catéter ni el cable a disolventes

organicos como el alcohol.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

e oclusion vascular en el punto de acceso

« reaccién alérgica a los medios de contraste radiograficos

« arritmias, proarritmia

« fistula arteriovencsa

« hemorragia relacionada con la anticoagulacion

o bradicardia

« perforacion del corazon o de otros drgancs durante la puncién transeptal
u otros procedimientos '

« taponamiento cardiaco

« tromboembolia cardiaca

« accidente cerebrovascular (ACV) o accidente isquémice transitorio (AIT})

« molestias en el pecho

o tos crénica Ci—:/

¢ Mmuerte

o desplazamiento dgl desfibrilador automatice implantable (OAI) o de los

electrodos de esfimulacion permanentes
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» fiebre

» insuficiencia cardfaca

* hematoma

+ hemoptisis

¢ concentraciones altas de creatininafosfocinasa o troponina

+ hipotension

s infecciones

» traumatismo de la valvula mitral

¢ infarto de miocardio o isquemia

» obstruccidn, perforacidn, lesion o espasmo del sistema vascular, incluido
el sistema circulatorio coronario

« pericarditis o endocarditis

» derrame pleural o pericardico

e neumonia

* embolia pulmonar

» infiltrados pulmonares

o estrechamiento o estenosis de las venas pulmonares

e seudoaneuyrisma Inguinal

» lesiones o dafios por radiacidn y posteriores neoplasias malignas

» depresion respiratoria

o hemorragia retroperitoneal

» episodios trombdticos 0 embdlicos

» insuficiencia o lesidn valvular

»  reaccion vasovagal

Esterilizado por 6xido de etileno. 5/
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Instrucciones de uso

Precaucion: Lea detenidamente las instrucciones antes de usar el producto.
Cbserve todas las contraindicaciones, advertencias y medidas preventivas
indicadas en estas instrucciones. De lo contrario, el paciente pedria suftir
lesiones o podria alterarse el funcionamiento del dispositivo.

6.1 Preparacion del catéter

1. Prepare el catéter en condiciones asépticas.

Nota: Extraiga con cuidado el catéter del envase y examinelo antes de utilizarlo
para verificar que no se ha danado durante su envio y manipulacion.

2. Siga el protocolo habitual para los procedimientos de puncldn vascular y
transeptal, insercion de guias, uso de introductores y aspiracion.

3. Conecte el conector simple del cable al conector eléctrico del catéter de
mapeo Achieve.

4. Conecte las clavijas de punta protegida del cable a la caja de interfaz para
ECG.

Aseglrese de que las conexiones para ECG del cable estin conectadas al
sistema de registro electrofisioldgico

Nota: Consuite el manual del usuario del equipo de registro y estimulacion
cardiaca correspondiente para obtener informacion sobre la configuracion y el
uso correctos del mismo.

6.2 Insercién del catéter

1. Afloje el introductor antes de deslizarlo hacia delante para capturar la espiral
distal.

2. Deslice el introductor sobre la espiral distal. No apriete el introductor antes
de deslizarlo sobre la seccidn distal del catéter de mapeo Achieve.

Nota: Si se aprieta excesivamente el introductor, no podra capturarse la
espiral.

3. Inserte el cateter de mapeo Achieve a través de un dispositivo compatible
adecuado que tenga un didmetro interno minimo de 1,3 mm (0,049 pulg.)
hasta que la espiral del catéter salga completamente por el extremo distal del

N, 14045 :
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Precaucion: Evite aplicar torsion al catéter de mapeo Achieve durante su
desplazamiento a través del dispositivo compatible.

Nota: Use el catéter bajo visualizacion fluoroscopica.

4. Haga avanzar el catéter de mapeo hasta la posicion deseada.

Advertencia: Aseglrese de que no haya ninguna parte metalica expuesta del
cuerpo del catéter en contacto con equipos con toma de tierra.

Nota: La manipulacién incorrecta del catéter podria causar una deformacion de
la espiral distal.

Advertencia: Gire siempre el introductor en el sentido de las agujas del reloj
para situar la espiral de mapeo en la posicion apropiada para evitar lesiones de
los tejidos.

5. Si es necesario girar el catéter para facilitar la colocacion de la espiral de
mapeo en la posicidn deseada, apriete primero el introductor antes de girar el

catéter.
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ANEXOQ I1I
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-71/12-1
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologj édica_ (ANMAT)}  certifica que, mediante la Disposicion NO
............ Efgﬁ, y de acuerdo @a lo solicitade por
Medtronic Latin América Inc., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM), de un nueve producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter de Mapeo y cable,
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-698 Catéteres, cardiacos.
Marca del producto médico: Medtronic.
Clase de Riesgo: Ciase IV
Indicacion/es autorizada/s: El catéter de mapeo Achieve estd indicado para ei
mapeo electrofisiolégico con varios electrodos de las estructuras cardiacas, es
decir, solo para registro o estimulacidn. El catéter de mapec Achieve esta
disefiado para obtener electrogramas de las regiones auriculares del corazén. El
cable esta disefiado para utilizarse Unicamente con el catéter de mapeo Achieve.
Esta indicado para conectar el catéter a una caja de interfaz ECG estandar.
Modelos: 990063-015 Achieve, Catéter para mapeo — 15 mm

990063-020 Achieve, Catéter para mapeo — 20 mm
990066 Cable, eiéctrico

Periodo de vida (til: 24 meses.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1} Medtronic, Inc. 2) Medtronic Ablation Frontiers, LLC.
Lugar/es de elaboracién; 1} 710 Medtronic Parkway N.E. 55432 Minneapolis, MN.
Estados Unidos de América. 2) 2210 Faraday Ave. Suite 100. Carlsbad, CA
92008, Estados Unidos de América.
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Se extiende a Medtronic Latin América Inc. el Certificado PM-1842-119, en la
Ciudad de Buenos Aires, aZHUHW' siendo su vigencia por cinco (5)
anos a contar de la fecha de su emisidn.
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