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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion
NUmero: DI-2018-5703-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-1372-18-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1372-18-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Covidien Argentina S.A. 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 comercializacion 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 la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
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 el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Medtronic™, nombre descriptivo Introductor con
revestimiento hidrofilico y nombre técnico Catéteres, Intravasculares, para Guiado, de acuerdo con lo
solicitado por Covidien Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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° IF-2018-17674026-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-508”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciendole
entrega de la presente Disposicidon, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Introductor con revestimiento hidrofilico.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-846 - Cateéteres, Intravasculares, para Guiado.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: El introductor Sentrant esta indicado para proporcionar un conducto para la
insercion de dispositivos diagndsticos o endovasculares en el sistema vascular y parareducir al minimo la
pérdida de sangre asociada a dichas inserciones.

Modelo/s:

Funda Sentrant con Recubrimiento Hidrofilico

SENSH1228W Funda Sentrant 12 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico

SENSH1428W Funda Sentrant 14 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico



SENSH1628W Funda Sentrant 16 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH1828W Funda Sentrant 18 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2028W Funda Sentrant 20 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2228W Funda Sentrant 22 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2428W Funda Sentrant 24 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2628W Funda Sentrant 26 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH1264W Funda Sentrant 12 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH1464W Funda Sentrant 14 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH1664W Funda Sentrant 16 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH1864W Funda Sentrant 18 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2064W Funda Sentrant 20 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2264W Funda Sentrant 22 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2464W Funda Sentrant 24 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2664W Funda Sentrant 26 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
Periodo de vida util: 12 meses.

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacion: Radiacion.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1) Medtronic Inc.

2) Teleflex Medical

Lugar/es de elaboracion:

1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.

2) Annacotty Business Park, Annacotty, Co. Limerick, Irlanda.

Expediente N° 1-47-3110-1372-18-8



Roberto Luis Lede

SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica



ANEXO 1IIB - ROTULO'

Fabricado por Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway , Minneapolis, MN 55432, USA y/o
Teleflex Medical,

Annacotty Business Park, Annacotty, Co. Limerick, Irlanda

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8500

E-mail: dtecnica.ar@covidien.com

Deposito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.
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Introductor con revestimiento hidrofilico
CONTENIDO: 1 Introductor Sentrant + 1 dilatador .
No utilizar si el envase esta dafiado. PRODUCTO ESTERIL.

IE@LOTE N° gFECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

@PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

,

No utilizar si el envase esta dafiado

Silveama Muzzolin, Pagna2de3
Directora Técnica
M.N. 14457 - M P, 17291
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STERLE | R | Esterilizado con radiacion

A Lea las Instrucciones de Uso. : : Apirogeno

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-508
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ANEXO Ill B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Medtronic, Inc. a3

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
Teleflex Medical,

Annacotty Business Park, Annacotty, Co. Limerick, Irlanda

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.

Teléfono: 5789-8500
E-mail: dtecnica.ar@covidien.com

Deposito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.

Funda Sentrant con Recubrimiento Hidrofilico

SENSH1228W Funda Sentrant 12 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico .

SENSH1428W Funda Sentrant 14 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico

SENSH1628W Funda Sentrant 16 Fr x 28_cm con Recubrimiento Hidrofilico -

SENSH1828W Funda Sentrant 18 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2028W Funda Sentrant 20 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2228W Funda Sentrant 22 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2428W Funda Sentrant 24 Fr x 28 cm con. Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2628W Funda Sentrant 26 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH1264W Funda Sentrant 12 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH1464W Funda Sentrant 14 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH1664W Funda Sentrant 16 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico

SENSH1864W Funda Sentrant 18 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico

SENSH2064W Funda Sentrant 20 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico

SENSH2264W Funda Sentrant 22 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico

SENSH2464W Funda Sentrant 24 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2664W Funda Sentrant 26 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico

Introductor con revestimiento hidrofilico

CONTENIDO: 1 Introductor Sentrant + 1 dilatador

@PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
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\._% No utilizar si el envase esta dafado

STERLE | R | Esterilizado con radiacién

A Lea las Instrucciones de Uso. : ( Apirégeno

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-508

DESCRIPCION:

El introductor Sentrant™ es un catéter hidréfilo, desechable y valido para un solo uso que
proporciona un conducto flexible y hemostatico para la insercion de dispositivos endovasculares y
para reducir al minimo la pérdida de sangre asociada a los procedimientos vasculares. El sistema
consta de dos componentes: un dilatador y un introductor, que aceptan una guia de 0,89 mm
(0,035 pulgadas).

El dilatador es radiopaco y tiene una punta conica flexible que facilita el desplazamiento
atraumatico a través del sistema vascular. En el extremo distal del mango del dilatador hay un
adaptador luer conico hembra. El extremo proximal del mango del dilatador es roscado para poder
asegurar el dilatador al armazén de cierre del introductor.

El introductor esta compuesto de un catéter hidrdfilo reforzado con una espiral que se acopla a un
armazon de cierre rigido que contiene el conjunto de valvula hemostatica. El armazén de cierre
tiene unida permanentemente una extension de puerto lateral con una valvula de tres vias. En la
punta distal del introductor hay una marca radiopaca. El dispositivo también dispone de un asa de
sutura que se fija al paciente y una pieza de liberacién de tension para evitar el retorcimiento del

catéter en el punto donde se acopla al armazon de cierre.

INDICACION DE USO
El introductor Sentrant estd indicado para proporcionar un conducto para la insercion de
dispositivos diagndsticos o endovasculares en el sistema vascular y para reducir al minimo la

pérdida de sangre asociada a dichas inserciones.

CONTENIDO

» un introductor Sentrant con dilatador

+ un documento de instrucciones de uso

Este dispositivo no contiene latex de goma natural; no obstante, durante el proceso de fabricacion

puede que haya estado en contacto de forma fortuita con latex.

Pagina 3 de 6
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Contraindicaciones

No se conoce ninguna contraindicacion de este dispositivo. No debe utilizarse de un modo distinto

al indicado.

Advertencias y medidas preventivas

PRECAUCION: Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen adecuadamente las
instrucciones, advertencias y medidas preventivas, el paciente podria sufrir lesiones o
consecuencias graves.

* No altere este dispositivo. Las alteraciones pueden afectar al funcionamiento del dispositivo..

* No corte ni perfore el catéter. Esto podria causar una pérdida importante de sangre y un
traumatismo vascular. _

* No utilice el producto después de la fecha "No utilizar después de" que aparece impresa en la
etiqueta.

* Este dispositivo esta disefiado para utilizarse en un solo paciente. No reutilice, reprocese o
reesterilice este producto. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo
pueden poner en peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacién del mismo
que podrian provocar al paciente lesiones, enfermedades o‘Ia muerte.

+ Después de su uso, deseche el dispositivo de acuerdo con la politica del hospital, de la
administraciéon o del gobierno correspondiente.

* El catéter es compatible unicamente con una guia'de 0,89 mm (0,035 pulgadas).

» Compruebe la compatibilidad del tamafio del introductor, del dispositivo, del catéter y de los
componentes accesorios antes de usarlos. Deben determinarse el diametro y la longitud maximos
del instrumento o catéter que se vaya a introducir para garantizar su paso a través del introductor.
Nota: La longitud de trabajo del introductor no incluye la funcion de liberacion de tensién del
catéter.

+ Si hay tejido cicatricial, puede ser necesaria una predilatacion.

» Se requiere un acceso vascular adecuado para introducir el introductor en el sistema vascular.
Se requiere una evaluacién meticulosa del tamafio, la anatomia, la tortuosidad y el estado
(incluida la presencia de calcificaciéon, placa y trombos) del vaso para garantizar el éxito de la
insercion del introductor y de su posterior retirada. Si el vaso no es adecuado para el acceso, el
paciente podria sufrir una hemorragia importante, dafio vascular o una lesién grave, incluida la
muerte. Si el tamaio del vaso es inferior al diametro exterior del introductor, el paciente podria
sufrir una hemorragia importante, dafo vascular o una lesién grave, incluida la muerte.

* Mantenga siempre la posiciéon del introductor al insertar, manipular o retirar un dispositivo a
través del introductor.

» Al inflar un balon, asegurese de que esta completamente fuera del dispositivo Sentrant.

Pagina 4 de 6
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danar el introductor.

» No intente insertar o retirar el introductor si encuentra resistencia. Debe determinarse la causa
de la resistencia antes de continuar.

» No intente insertar al mismo tiempo varios catéteres o dispositivos intervencionistas en el
introductor.

* Haga avanzar y retire el introductor (con el dilatador completamente insertado y bloqueado)
Unicamente bajo fluoroscopia.

* Las caracteristicas anatomicas del paciente y la técnica del médico pueden hacer necesario
modificar el procedimiento.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos o complicaciones asociados al uso del introductor Sentrant son,

entre otros, los siguientes:

» Respuesta alérgica a los materiales

+ Pérdida de sangre, hemorragia o hematoma

* Embolia (microembolia 0 macroembolia) con isquemia transitoria o permanente
* Infeccion

» Traumatismo vascular (por ejemplo, disecciodn, rotura, perforacion o desgarro)

» Muerte

INSTRUCCIONES DE USO

Requisitos relativos a la formacién de los médicos
PRECAUCION: El introductor Sentrant debe ser utilizado unicamente por médicos y equipos con
formacion en técnicas intervencionistas vasculares, asi como en el uso de este dispositivo.

Inspeccion del dispositivo

Antes de utilizar el dispositivo, examine cuidadosamente el dispositivo y el envase en busca de
danos o defectos. Si ha expirado la fecha de caducidad, si el dispositivo esta dafado o si se ha
puesto en peligro la barrera de esterilizacion, no utilice el dispositivo; pongase en contacto con un
representante de Medtronic para obtener informacion sobre su devolucién o sustitucion.

Equipo adicional recomendado

* Guia de 0,89 mm (0,035 puigadas)

* Solucion salina heparinizada

Pagina 5 de 6
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Instrucciones de uso

1. Extraiga el dispositivo del envase y asegurese de que el diametro interior (D) del introductores
apropiado para el diémetrc_) maximo del instrumento o catéter que se va a introducir.

2. Compruebe que el diametro y la tortuosidad del vaso son adecuados para alojar el introductor.
3. Abra la valvula de tres vias de la extension de puerto lateral. '

4. Conecte una jeringuilla con soluciéon salina heparinizada al conector luer de la extension de
puerto lateral e irrigue el introductor (dando golpecitos al introductor para facilitar la liberacion de
burbujas de aire).

5. Cierre la valvula de tres vias de la extension de puerto lateral.

6. Conecte una jeringuilla con solucién salina heparinizada al conector luer del dilatador e irrigue
el dilatador.

7. Inserte completamente el dilatador en el introductor y asegurelo girando el mango del dilatadar
en el sentido de las agujas del reloj, aproximadamente % de vuelta.

8. Siga la practica clinica aceptada para el acceso vascular y la insercion de la guia.

9. Active el revestimiento hidréfilo humedeciendo la superficie externa del introductor con solucién
salina heparinizada.

Nota: Para obtener resultados éptimos, asegurese de que el dispositivo permanezca hiumedo
durante su colocacion.

10. Haga avanzar el introductor con el dilatador en bloque sobre la guia bajo fluoroscopia hasta la
posicion deseada. Detenga el avance si encuentra resistencia e investigue la causa de la
resistencia antes de continuar. '

11. Sujete firmemente el introductor y mantenga la posicién de la guia mientras desbloquea y
retira - el dilatador del introductor hasta que haya extraido completamente el dilatador del
introductor y de la guia.

12. Mientras mantiene la posicion de la guia, haga avanzar el dispositivo intervencionista
seleccionado sobre la guia, a través de la valvula, hasta el interior del introductor. Detenga el
avance si encuentra resistencia e investigue la causa de la resistencia antes de continuar.

13. Pueden intercambiarse los dispositivos intervencionistas en caso necesario.

14. Al retirar el introductor, deben tomarse medidas preventivas para evitar una hemorragia, una
lesion vascular u otras lesiones graves. Puede facilitarse la retirada del sistema vascular si se

hace avanzar el dilatador dentro del introductor antes de retirar el introductor.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afo del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: DI-2018-5703-APN-ANMAT#MS
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Junio de 2018

Referencia; 1-47-3110-1372-18-8

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1372-18-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A.,
se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Introductor con revestimiento hidrofilico.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-846 - Catéteres,
Intravasculares, para Guiado.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™.
Clase de Riesgo: IV
Indicacion/es autorizada/s: El introductor Sentrant estd indicado para
proporcionar un conducto para la insercion de dispositivos diagnosticos o
endovasculares en el sistema vascular y para reducir al minimo la pérdida de
sangre asociada a dichas inserciones.
Modelo/s:
Funda Sentrant con Recubrimiento Hidgofilico
SENSH1228W Funda Sentrant 12 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH1428W Funda Sentrant 14 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico

SENSH1628W Funda Sentrant 16 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico

1



SENSH1828W Funda Sentrant 18 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2028W Funda Sentrant 20 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2228W Funda Sentrant 22 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2428W Funda Sentrant 24 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2628W Funda Sentrant 26 Fr x 28 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH1264W Funda Sentrant 12 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH1464W Funda Sentrant 14 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH1664W Funda Sentrant 16 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH1864W Funda Sentrant 18 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2064W Funda Sentrant 20 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2264W Funda Sentrant 22 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2464W Funda Sentrant 24 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
SENSH2664W Funda Sentrant 26 Fr x 64 cm con Recubrimiento Hidrofilico
Periodo de vida util: 12 meses.

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacion: Radiacion.

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1) Medtronic Inc.

2) Teleflex Medical

Lugar/es de elaboracidn:

1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.

2) Annacotty Business Park, Annacotty, Co. Limerick, Irlanda.

A
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-2142-
508, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-1372-18-8
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