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Secretaria de Politicas, . .
Regulacion e Institutos ' . 5
ANMAT. DISPOSICION N A L7 %
1,5 JuL 2013

BUENOS AIRES,
VISTO el Expediente 1-47-21885-11-2 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FILOBIOSIS S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracibn Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente

han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso 1) 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:
8 ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
- Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medtronic, nombre descriptivo Catéter introductor y nombre técnico Catéteres,
Intravasculares, para Guiado, de acuerdo a lo solicitado por FILOBIOSIS S.A.
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma. '

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que a fojas 64 y 68 a 73 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULC 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma. |
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-338-04, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, 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© 1-47-21885-11-2 w\‘nvp‘i‘*
DISPOSICION No ST
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODﬁCLO ?M?%ICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© .........=%. % 1 7.

Nombre descriptivo: Catéter introductor.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-846- Catéteres
Intravasculares, para Guiado.

Marca del producto médico: Medtronic

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: El C315 estd indicado para la introduccién de varios
tipos de cables y catéteres de estimulacion o desfibrilacién.

Periodo de vida util: 24 meses.

Modelos:

C31554 Catéter de liberacion

C315S5 Catéter de liberacion

C315S510 Catéter de liberacion

C315] Catéter de liberacion

C315HIS Catéter de liberacion

C315H20 Catéter de liberacién

C315H40 Catéter de liberacion

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Medtronic, Inc.

2) Medtronic Ireland '

Lugar/es de elaboracion: 1) 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432
- 5604, Estados Unidos.
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2) Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda.

Expediente N° 1-47-21885-11-2 ﬂ“ “""'TL"

DISPOSICION N©
[‘ L 7 5 pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB- INTERVENTOR
s ANM.AT.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

NO. vl g ab?S ........ ‘J |
e re

pr. OTTO A. OBSINGHER
sUB INTERVENTOR
AM. AT
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PROYECTO DE ROTULO
Fabricado por Medtronic, Ireland
Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda Y/O
MEDTRONIC, INC.
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA
Importado por Filobiosis S.A
Direccion: Tucuman 1438 P 5° Of. 501 CP: 1050
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel. +54-11-4372-3421/26  *~

Modelos:

C31554 Catéter de liberacién
C315S5 Catéter de liberacién
C315510 Catéter de liberacion
C315J Catéter de liberacion
C315HIS Catéter de liberacion
C315H20 Catéter de liberacion
C315H40 Catéter de liberacién

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 40 C

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

STERLE |EC . .. . <
Esterilizado por éxido de etileno

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM3338-04

co Ml
FILOBIOSIS 5.A GRACIELA REY
CAROS Wagiivg 5
DiRECTOR MN: 12620

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO
CONSERVAR POR DEBAIO DE 40 C.

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DESCRIPCION:
-
lait” ol AMM
. EY
FILOBIOSIS 5.A. R A TEoNE
CARLOS MARTINEZ FILOBIOSIS SA.

DIRECTAR MN: 12620
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El C315 es un catéter percutaneo de un solo uso disefiado para introducir varios

tipos de cables y catéteres de estimulacion o desfibrilacién. El envase del C315

incluye un dilatador vascular para introduccién en la vasculatura.

En su extremo proximal el C315 esta equipado con una valvula hemostatica y la
punta distal es radiopaca para facilitar los procedimientos de diagndstico por
imégenes bajo fluoroscopia. El C315 esta disefiado para que se pueda cortar a
fin de permitir su extraccion tras la colocacion del dispositivo. Existe una
variedad de curvas para lograr la adaptacion a las distintas anatomias y

ubicaciones del cable

INDICACIONES:
El C315 esta indicado para la introduccion de varios tipos de cables y catéteres

de estimulacion o desfibrilacion

CONTRAINDICACIONES:
La utilizacion del catéter percutaneo C315 esta contraindicada en pacientes con

una vasculatura inadecuada u obstruida.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Equipamiento hospitalario necesario: mantenga un equipo de

desfibrilacion externo cerca para utilizarlo de inmediato durante la introduccion
y colocacion del dispositivo, durante las pruebas del sistema de cable, o
siempre que se puedan producir o inducir arritmias. Se debe disponer de
estimulacion cardiaca de reserva durante la implantacion. La utilizacién del
sistema de implantacién, los cables o ambos puede causar un blogueo cardiaco.
Si desea obtener mas informacién sobre este u otros eventos adversos o
complicaciones posibles, consulte el manual técnico que se incluye con el
producto correspondiente.

Daiio en los vasos y en los tejidos: extreme las precauciones al hacer pasar

un catéter a través de vasos y tejidos.

FILOBIOSiS S.A,
CARLOS MARTINE?
DIRECTOR 1 LARS

FILOBIOBIS 8.A.
MN: 12820
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+ Durante el avance y la colocacion del catéter, evite lesiones en los vasos
sanguineos y en el tejido cardiaco, como por ejemplo perforaciones o
disecciones.

« No empuje, gire ni tire del catéter cuando note resistencia. Si nota
resistencia, detenga el avance, determine el motivo de la resistencia y
emprenda la accidon oportuna antes de continuar. Si el catéter estd
dafiado, es posible que la respuesta de torsién y el control no sean

precisos; ademas, se pueden causar dafios en los vasos.

Compatibilidad con otros dispositivos: utilice el catéter solamente con
dispositivos intravenosos compatibles. No se dispone de datos de pruebas que
permitan demostrar la compatibilidad de otros dispositivos no fabricados por
Medtronic con el catéter. Entre las consecuencias de utilizar el catéter con
dispositivos incompatibles cabe mencionar la imposibilidad de introducir el
dispositivo intravenoso o la posibilidad de dafar el dispositivo intravenoso o el
catéter durante el proceso. Las evaluaciones de corte a las que se ha sometido
este producto se han realizado con cortadoras Universal II o ajustables, ambas
de Medtronic. Estas son las Unicas cortadoras recomendadas para utilizar
con el catéter C315.
Inspeccidon de los envases estériles: inspeccione los envases antes de
abrirlos.
= Podngase en contacto con el representante local de Medtronic y facilitele
el nUmero de lote que consta en la etiqueta del envase exterior, si el
precinto o el envase estan dafiados o si tiene alguna duda con respecto
a la integridad del producto.
» No se recomienda utilizar el producto después de la fecha de caducidad.
« La temperatura de almacenamiento recomendada para este producto es
de 40 °C (104 °F} o inferior.
» El conjunto de catéter ha sido esterilizado con dxido de etileno antes de
su envio.
Dispositivo de un solo uso: este dispositivo es de un solo uso y para un

Unico paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo para su

o /L.,.a_,,

FILOBIOSIS 5. A. -

CARLOS MARTINE?
DFRECTOP




reutilizacion. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién del
dispositivo pueden poner en peligro su integridad estructural o generar riesgos
de contaminacién del mismo que podrian provocar al paciente lesiones,

enfermedades o la muerte.

Manejo del dispositivo
Manipulacion del catéter: manipule el catéter con cuidado en todo

momento.
¢ No tuerza, estire ni doble en exceso el catéter.
¢ No utilice instrumentos quirGrgicos para sujetar el catéter.
s No ejerza demasiada fuerza cuando inserte un catéter en un vaso.
s Aseglrese de que el catéter esté enjuagado a fondo y vacio de aire
antes de utilizarlo.
e Evite que entre en contacto con liquidos que no sean sangre, solucién
salina o solucion de contraste.
Utiticelo junto con una guia fluoroscopica y los agentes anticoagulacion
adecuados.
Enjuague del catéter: enjuague el catéter a través del puerto lateral del
conector. El catéter debe enjuagarse a fondo y vaciarse de aire antes de
utilizarlo. Cuando utilice el puerto lateral, considere la posibilidad de tapar la

abertura proximal de la valvula hemostética con el dedo pulgar o indice.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

¢ Embolia gaseosa

+ Reaccion alérgica a los medios de contraste
+ Formacion de fistulas arteriovenosas

+ Hemorragia en el lugar de insercion

¢ Lesion del plexo braquial

« Taponamiento cardiaco .

¢ Desplazamiento G
« Diseccion M

o Endocarditis

- mGRAC LAREY
FILOBIOSIS §.A. DR O B SA.

CARLOS MARTINEZ ‘ MN: 12620
DIRECTOR



» Bloqueo cardiaco

¢ Formacion de hematomas

e Hemotdrax

e Infeccion

¢ Latido cardiaco irregular (Arritmia)
= Ensanchamiento mediastinico |
s Perforacion

¢ Neumotérax

s Puncion de la arteria subclavia

. Tro.mb_oﬂebitis

+ Trombosis

e Lesion valvular

¢ Oclusidn vascular

¢ Lesion vascular

Esterilizado por dxido de etileno.
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-110

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION:

Preparacion del dispositivo
1. Enjuague el C315 con solucion salina.
2. Coloque el dilatador en el C315.

3. Enjuague el dilatador con solucion salina.

Procedimiento recomendado
1. Practigue un acceso venoso.
2. Haga avanzar el C315 y el dilatador juntos a lo largo de una guia hasta la
auricula derecha bajo fluoroscopia.
3. Extraiga el dilatador.

FILOBIOSIS S.
CARLOS MARTINEZ
DIRECTOR




4. Coloque el catéter C315 en ia ubicacion deseada.

5. Extraiga la guia.
6. Haga avanzar un cable o catéter a lo largo del C315 hasta la ubicacién
deseada.

7. Cuando se haya colocado un cable en la ubicacién deseada, corte

el C315 para extraerlo.

ca lee

FILOBIOSIS S.A. <} ~ . GRACIELA REY
CARLOS MARTINEZ DIRECTORA TECNICA
DIRECTOR FLOBIOSIS S.A.

MN: 12620
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21885-11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N© é&? y de
acuerdo a lo solicitado por FILOBIOSIS S.A. se autorizé la inscripcidn en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter introductor.

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-846- Catéteres
Int'ravasculares, para Guiado.

Marca del producto médico: Medtronic

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: El C315 estd indicado para la introduccion de varios tipos
de cables y catéteres de estimulacién o desfibrilacion.

Periodo de vida util: 24 meses.

Modelos:

C315S4 Cateéter de liberacion

C315S5 Catéter de liberacion

C315510 Catéter de liberacion

C315) Catéter de liberacién

C315HIS Catéter de liberacion

C315H20 Catéter de liberacion

C315H40 Catéter de liberacidn

Condicidén de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Medtronic, Inc.

i
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2) Medtronic Ireland
Lugar/es de elaboracién: 1) 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432 -

5604, Estados Unidos.
2) Parkmore Business Park West, Gaiway, Irlanda.

Se extiende a FILOBIOSIS S.A. el Certificado PM-338-04 en la Ciudad de Buenos
Aires, a.........h 0. UL, ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.

DISPOSiCIc')N Ne L, A 7 5 J‘N_fﬂﬁ\%
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Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
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