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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

suENos Arres, .0 MAY 2017,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000394-17-6 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TECNOLOGY S.R.L.,
solicita la revalidacion y modificacidon del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO PM-584-27, denominado Catéter para Atrioseptostomia por Dilatacién,
marca Edwards Lifesciences.

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 Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervenciéon que le compete.

Que se actla en virtud 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 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-584-27, correspondiente al producto médico denominado:
Catéter para Atrioseptostomia por Dilatacion, marca Edwards Lifesciences,
propiedad de la firma TECNOLOGY S.R.L., obtenido a través de la Disposicion
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ANMAT N° 0486 de fecha 25 de enero de 2012, segun lo establecido en el
Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-584-27, denominado: Catéter para Atrioseptostomia por
Dilatacién, marca Edwards Lifesciences.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-584-27.

ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, Roétulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica para
que efectle la agregaciéon del Anexo de Autorizacidn de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-000394-17-6
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
M‘BBS, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-584-27 y de acuerdo a lo solicitado por la firma TECNOLOGY S.R.L.
la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Catéter para Atrioseptostomia por Dilatacion.

Marca: Edwards Lifesciences
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N© 0486/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-16900-10-1

DATO .
MODIFICACION /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO .
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del
25 de enero de 2017 25 de enero de 2022
Certificado
Atrioseptostomy Catheters Fogarty® 830705F
Modelos
Fogarty® Dilation 830705F
Forma de ——- Unitaria

Presentacion

, Proyecto de Rétulos aprobado
Roétulos o, A fojas 82.
por Disposicion 0486/12

Proyecto de Instrucciones de
Instrucciones ,
uso aprobado por Disposicion A fojas 78 a 81.

0486/12

de uso

A1
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién antes
mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma TECNOLOGY S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-

Expediente N© 1-47-3110-000394-17-6
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Fabricado por Edwards Lifesciences LLC 3’ 6 /8 g
One Edwards Way, Irvine, CA 92614-5686, Estados Unidos Y/O
Edwards Lifesciences Technology Sarl 10 MAY m

State Roas 402, Km 1,4, Industrial Park, Afiasco, PR 00610-1577, Estados Unidos
Importado por TECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 Oficina: 5, (1034) C.A.B.A.

E-mail: info@tecnology.com.ar, http://www.tecnology.com.ar

Tel. 4953-2222

Fdwards Lifesciences

MODELO

Catéter para Atrioseptostomia por Dilatacion
Medida

CONTENIDO: 1 unidad

PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

Esterilizado por éxido de etileno. /
Contiene Latex.

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Gabriel Esteban Correa, Farmacéutico M.N. 16009
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-584-27

DESCRIPCION:

El catéter de atrioseptostomia por dilatacién Fogarty estd disefiado para agrandar los orificios
interauriculares. La atrioseptostomia con baldn es una técnica aceptada para paliar ciertas
anomalias cardiacas congénitas.

Descripcion del uso

La atrioseptostomia con baldn se puede realizar junto con el procedimiento de cateterismo
cardiaco de diagnéstico o en ecocardiografias, y se ha llevado a cabo tras el diagndstico de
determinadas anomalias cardiacas congénitas como las siguientes, entre otras: transposicién de
las grandes arterlas drenaje venoso pulmonar anomalo total sin obstruccion pulmonar, atresia

TECNOLOGY S.R.L. AV RIVADAVIA 2431 - Ent. 3- 22 P. - Of. 5 - (1034) CAP. FED. - Tel./fax: 4953-5124 / 4953-2222
http://www tecnology.com.ar E-mail: info@tecnology.com.ar
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1. El cuerpo del catéter de lumen Unico dotado de alambre bobinado puede visualizarse mediante
fluoroscopia.

Descripcion del dispositivo

2. El alambre bobinado del baldn y el catéter estan disefiados para resistir una fuerza de traccién
de 1Kg.

3. El alambre bobinado del baldn garantiza la visualizacion del balén mediante fluoroscopia.

4. Se incluye un estilete para aumentar la rigidez del cuerpo y enderezar de forma temporal la
angulacion de 35° de la punta durante la insercidn.

5. El medio de inflado entra en el baldn y sale de €l a través de un alambre bobinado que aporta la
maxima garantia para el desinflado del baldn.

6. La valvula de compuerta estd disefiada para accionarse con una sola mano y para reducir la
posibilidad de fugas. La valvula dispone de una flecha con cddigo de colores que indica si esta
abierta o cerrada.

INDICACIONES:

El catéter de atrioseptostomia por dilatacion Fogarty estd disefiado principalmente para su uso en
la creacién de comunicacién auricular en los lactantes con transposicidn de los grandes vasos.

INSTRUCCIONES DE USO:
Montaje
Comprobacién y preparacion del balén

Compruebe el baldn antes de la insercion. Para ello, inflelo una vez hasta alcanzar el volumen
maximo recomendado que aparece impreso en el cuerpo del catéter proximal.

Infle el baldn con un liquido estéril compatible con la sangre, que puede ser una solucidn
radiopaca sin particulas solo si estd muy diluida. No se recomienda la utilizacion de medios de
contraste viscosos 0 con muchas particulas para el inflado del baldn, ya que podrian ocluir el
lumen del catéter y dificultar el desinflado del baldn antes de la retirada del catéter.

Material de inflado

Aviso: En ningln caso se utilizara aire para el inflado, ya que la rotura del balén podria causar
una embolia gaseosa peligrosa.

Insercion del catéter

El catéter puede introducirse mediante corte venoso o una técnica percuténea.

Aviso: Obre con precaucion para evitar dafiar el baldn durante la insercidn del catéter.
Procedimiento de septostomia

1. Coloque la punta del catéter en el centro de la cavidad auricular izquierda.

2. Infle el baldn con un sistema de adquisicion de imagenes ecocardiogréficas o radioscépicas

’

continuo. Utilice 0,9 mL de liguido en la primera septostomia.

D.N.I. 14.978.477
TECHOLOGY S.R.L

TECNOLOGY S.R.L. - AV. RIVADAVIA 2431 - Ent. 3 - 22 P. - Of. 5 - (1034) CAP. FED. - Tel./fax: 4953-5124 / 4953-2222
http://www .tecnology.com.ar E-mail: inffo@tecnology.com.ar
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3. Cierre la valvula del catéter e inserte el balén en la auricula derecha con un movumlent é
mufieca répido y enérgico. L

Nota: La maniobra de retroceso debe realizarse lo mas rapido posible. Detenga la manlobra de"
retroceso a la altura de la unidn de la vena cava inferior con la auricula derecha; a continuacion,
haga avanzar el balon inflado hacia la auricula derecha media.

4, Desinfle el baldn, vuelva a colocar el catéter en la auricula izquierda y repita la septostomia
utilizando volimenes de inflado del balon con incrementos de 0,5 mL hasta 1,8 mL.

Nota: El nUmero de repeticiones de procedimientos de septostomia que realizar viene
determinado por el estado clinico del paciente y la valoracion de la eficacia del tratamiento
paliativo.

Aviso: No supere la capacidad maxima recomendada en la tabla de especificaciones, ya que el
inflado excesivo aumenta la posibilidad de rotura del baldn. El inflado del baldn estd asociado a
una sensacion de resistencia para que, en caso de liberacion de presion, el émbolo de la jeringa se
deslice hacia atras. Si no encuentra resistencia al inflado, deberad asumir que el balén se ha roto.
Interrumpa el inflado v retire el catéter.

CONTRAINDICACIONES:
El catéter de atrioseptostomia por dilatacion Fogarty no presenta contraindicaciones conocidas.

COMPLICACIONES:

Como en todos los procedimientos de cateterismo, pueden surgir complicaciones. La perforacion,
la formacidn de una fistula arteriovenosa, la trombosis venosa, la separacion de la punta del
catéter, los trastornos del ritmo cardiaco, las infecciones, la laceracién de las valvulas
auriculoventriculares, la embolizacién por fragmentos de balén y el fallo en el desinflado del balén
son acontecimientos notificados en relacion con el uso de catéteres de atrioseptostomia.

INFORMACION ACERCA DE RM:
No se ha probado la compatibilidad de este producto con IRM.

ADVERTENCIAS:

Este dispositivo esta disefiado, pensado y se distribuye para un solo uso. No lo vuelva a esterilizar
ni a utlizar. No existen datos que confirmen que el dispositivo sea estéril, no presente
pirogenicidad y sea funcional tras volver a procesarlo.

PRESENTACION:

Los catéteres de atrioseptostomia por dilatacion Fogarty se suministran estériles y no presentan
pirogenicidad. No los utilice si el envase esta abierto o dafado.

ALMACENAMIENTO:

Conservar en lugar fresco y seco.

TECNOLOGY S.R.L, - AV. RIVADAVIA 2431 - Ent. 3 - 22 P. - Of. 5 - (1034) CAP. FED. - Tel./fax: 4953-5124 / 4953-2222
http://www tecnology.com.ar E-mail: info@tecnology.com.ar
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Rango de humedad: 5% - 90% de humedad relativa

-

Farmacdutico

IECHOLOGY SR(

TECNOLOGY S.R.L. - AV. RIVADAVIA 2431 - Ent. 3 - 22 P. - Of. 5 - (1034) CAP. FED. - Tel./ffax: 4953-5124 / 4953-2222
http://www.tecnology.com.ar E-mail: info@tecnology.com.ar
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ANEXO IIIB - ROTULO 52/

Fabricado por Edwards Lifesciences LLC

One Edwards Way, Irvine, CA 92614-5686, Estados Unidos Y/O

Edwards Lifesciences Technology Sarl

State Roas 402, Km 1,4, Industrial Park, Afiasco, PR 00610-1577, Estados Unidos
Importado por TECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 Oficina: 5, (1034) C.A.B.A.

E-mail: info@tecnology.com.ar, http://www.tecnology.com.ar

Tel. 4953-2222

Edwards Lifesciences

MODELO

Catéter para Atrioseptostomia por Dilatacion
Medida

CONTENIDO: 1 unidad

REF.
LOTE N°
FECHA DE VENCIMIENTO YYY-MM

PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
No utilizar si el envase esta abierto o dafado.
Esterilizado por dxido de etileno

Contiene Latex.

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Gabriel Esteban Correa, Farmacéutico M.N. 16009
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-584-27

ISTIANF. LUSARD)
D.N.I. 14.978.477

TECNOLOGY S.R.L
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