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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AlRes, 12 MAY 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3953-15-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Medtronic Latin America
Inc. solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1842-59, denominado: Set Introductor de catéter Transeptal
percutdneo, marca Mullins.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

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

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

Que se actua 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 TECNOLOGIiA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N°© PM-1842-59, correspondiente al producto médico denominado: Set
Introductor de catéter Transeptal percutdneo, marca Mullins, propiedad de la
firma Medtronic Latin America Inc. obtenido a través de la Disposicion ANMAT
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N° 5694 de fecha 21 de Setiembre de 2010, segun lo establecido en el Anexo
que forma parte de la presente Disposicién.
ARTICULO 29.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1842-59, denominado: Set Introductor de catéter Transeptal
percutaneo, marca Mullins.
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 Inscripcién en el RPPTM NO PM-1842-59,
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y héagasele entrega de la copia autenticada de Ila
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
Uso autorizados; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para
que efectlie la agregaciéon del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-3110-3953-15-2
DISPOSICION No

© B35
[

or. ROBERYO LEBE /
Subadministrador Naciosal
AN.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El' Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
N°483 ..... 5 » @ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1842-59 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Medtronic
Latin America Inc., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Set introductor de catéter transeptal Percutaneo.
Marca: Mullins

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5694 de fecha 21 de Setiembre de 2010.
Tramitado por expediente N° 1-47-8553-10-4.

DATO 2
IDENTIFICAT | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIO'N /

Z RECTIFICACION
ORIO A LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Marca Mullins Medtronic
Modelos Transeptal Intrn Set: Catéter Introductor

Transeptal:

6F/7F/8F pediatric; 6F/7F/8F
Adult y 8F w/sideport 008531 Mullins, Catéter
Introductor Transeptal
(Pediatria) 7F

008551 Mullins, Catéter
Introductor Transeptal
(Adultos) 7F

008530 Mullins, Catéter
Introductor Transeptal
(Pediatria) 6F

008550 Mullins, Catéter
Introductor Transeptal
(Adultos) 6F

008532 Mullins, Catéter
Introductor Transeptal
(Pediatria) 8F




2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

008552 Mullins, Catéter
Introductor Transeptal
(Adultos) 8F

008591 Medtronic, Catéter
Introductor Transeptal
(Adultos) 8F

EP008591 Medtronic, Catéter
Introductor Transeptal
(Adultos) 8F

Rétulos Aprobados por Disp. ANMAT |Afs. 122 a 123
5694 de fecha 21 de
Septiembre de 2010

Inst. de uso | Aprobadas por Disp. ANMAT | Afs. 125 a 133
5694 de fecha 21 de
Septiembre de 2010

Vigencia del | 21 de Septiembre de 2015 21 de Septiembre de 2020
Certif. de
Autorizacion
y Venta de
Productos

Médicos

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 Medtronic Latin America Inc., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM é\lo PM-1842-59, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47-3110-3953-15-2

DISPOSICION No
5835

o Lﬂﬂ
t. ROBERT
BSubadm\mstrador Nacloaa%
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Fabricado por i 2 MA\Y 2@17
Availmed S.A. de C.V.

Ave, Paseo Reforma N° 8950, Interior Edificio (B1, C1, E1, E2, F2, G1 (local A,
B, C, G, H) G2, La Mesa, Tijuana, Baja California 22116, MEXICO. y/o

MEDTRONIC VASCULAR
37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, USA

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, C1430DAH, Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

MULLINS Catéter Introductor Transeptal
Set introductor de catéter transeptal percutaneo

Lot Ndmero de lote.
H FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
mmm—) Longitud utilizable
- j Vaina
R Dilatador

Directora Tdcnica
M.N. 14045 — M.P.17090
Represenitatite Legal

CMEDTRONIE LW?ICA INE



Diametro interno

Contiene ftalato DEHP (di-2-etilexil ftalato)

& Diametro externo maximo de Ia guia (mm)
? No doblar
STERILE | EQ] PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por 6xido de etileno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

®
Lea las Instrucciones de Uso,

CONTENIDO: 1y 5 sets introductor de catéter transeptal percutaneo.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-59

ANDAOD RANGUEZ

Directora T Pcnica
M.N. 14045 M.P.17090

Roeprescontante Cgal
MEDTRONIEC LAW!GA ING
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
TREIELID UE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por

Availmed S.A. de C.V.

Ave, Paseo Reforma N° 8950, Interior Edificio (B1, C1, E1, E2, F2, G1 (local A, B, C, G, H) G2, La
Mesa, Tijuana, Baja California 221 16, MEXICO. y/o

MEDTRONIC VASCULAR
37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, USA

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

MULLINS Catéter Introductor Transeptal
Set introductor de catéter transeptal percutaneo

CONTENIDO: 1y 5 sets introductor de catéter transeptal percutaneo.

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Lea las Instrucciones de Uso.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-59

AMNDREA RO

Director 5 .
MoN. 140495 i Te(’""(a
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DESCRIPCION:
El sistema introductor de catéter transeptal Mullins consiste en una vaina radiopaca larga y
un dilatador que incorporan una parte distal curva para posicionado contra el septo atrial y
acomodar una aguja curva Brockenbrough®.

e El dilatador no tiene orificios laterales, y presenta un cono suave en Ia punta distal.

T T ] e e

* En la parte proximal del mango del dilatador hay marcas con centimetros para medir la

vaina y facilitar su colocacién.

\m@le T

Marcas cada centimetro

* La porcién de la vaina que queda en el sistema es de pared fina. El tamafio en French
del didmetro interno se corresponde exactamente con el didmetro externo del

dilatador,

o=

El set introductor del catéter transeptal Medtronic es igual al set introductor de catéter
transeptal Mullins, excepto en que la vaina del introductor transeptal Medtronic contiene
una junta de sellado con un conector para minimizar la pérdida de sangre durante la
introduccién o el intercambio del catéter, y un acceso lateral para infusién, toma de
muestras o monitorizacién de la presién. Ademas, el acceso lateral tiene conectada una

llave de paso de tres vias.
s = D

INDICACIONES:

El set introductor del catéter transeptal esta indicado para la introduccién de varios tipos

de catéteres cardiovasculares en las camaras izquierdas cardiacas a través del septo

interauricular.

DREA ROBRIGUE>
Directora Técnica
M.N. 14045 _ M.P.17000
Rr:pr@mmahte Legat
MEDTRON!C LATIN ERIEA



INSTRUCCIONES DE EMPLEO:

Preparacion

1. Es atil realizar una angiografia de las cidmaras derechas para visualizar la
recirculacion en la auricula izquierda, comprobando el tamafio y localizacién de la auricula

izquierda y el septo auricular.

2. Cologue un alambre guia del tamafio adecuado bien adentro de la vena cava
superior.

3. Cargue el dilatador en la vaina hasta que los conectores coincidan y se ensamblen
firmemente.

Procedimiento

1. Inserte el introductor del catéter transeptal de una sola vez, sobre el alambre guia.
2. Solamente para el sistema transeptal Medtronic: Aspire lentamente el aire de la

vaina a través del acceso lateral, utilizando una jeringa. Purgue de forma rutinaria a través
del acceso lateral, o conéctelo a una solucién de lavado a presion.

Aviso: Es esencial aspirar todo el aire desde el acceso lateral de infusién antes de realizar
una infusidn por el acceso lateral o de introducir el catéter, para evitar una embolia
gaseosa Yy la posterior isquemia que se puede producir.

Aviso: Se necesita un goteo continuo a presion por el acceso lateral cuando el introductor
esta en el vaso.

Aviso: Se recomienda aspirar a la vez que se retira el catéter o el dilatador, para extraer
todo depdsito de fibrina que se hubiera podido acumular en la punta de vaina o sobre ella
para prevenir la embolizacién de fibrina y la isquemia, posterior que podria producirse.

3. Haga avanzar el sistema como una unidad dentro de |a vena cava superior justo
por encima de la auricula derecha.

4, Separe los conectores de la vaina y el dilatador 1 c¢m, haciendo avanzar lentamente
la vaina sobre el dilatador. (Con ello, permitird la introduccién de la aguja curva
Brockenbrough).

ANDREA RODRIGUEZ
Directora Tecnica
M.N. 14045 M.P 1 7090
Reprosushtante Lecal

MEDTRONIC LATINWNC.



Mueva la vaina 1cm

5. Una vez separados la vaina y el dilatador, retire el alambre guia y limpie el aire del
dilatador aspirando lentamente la sangre y lavandolo.

6. Lave cuidadosamente la aguja Brockenbrough.

7. Introduzca la aguja en el dilatador, dejando que el mango de la misma se mueva
libremente a medida que la parte curva pasa a través de los conectores.

8. Retire la vaina lo justo para volver a aproximar la vaina y los conectores del

dilatador.

Retire la vaina 1 cm

9. Haga avanzar lentamente la aguja dentro del dilatador, hasta una posicién en que
la punta de la aguja quede justo dentro de fa punta del dilatador. (Deje que la aguja girey
rote sin resistencias, a medida que la punta se abre camino por las curvaturas e
inflexiones de la vena cava inferior.)

10.  Conecte el extremo proximal de la aguja a un sistema de monitorizacién de Ia
presion. Aseglrese de que el monitor del equipo muestre una buena presién de la auricula
derecha antes de comenzar el procedimiento.

11.  Retire lentamente la aguja, la vaina y el dilatador como una unidad hasta su

/
W

AN EA RODRIGUEZ>
Directora Técnica
M.N. 14045 . M.P.17090
Roepreschtante Legal

MEDTRONIC LATIN AME €A INC

posicidn en la auricula derecha.
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12.  Posiciénelos contra el septo auricular en la zona de la fosa oval, medlaﬁf
rotacién gradual de la aguja dirigida posteriormente y hacia la escapula izquierda durante

su extraccion.

Aviso: Siempre que realice cualquier posicionamiento, debe mantener una monitorizacién
continua de la, presion, y repetir la visualizacién antero-posterior y lateral de la punta bajo
fluoroscopia. Utilice la fluoroscopia biplana de la punta durante todo el posicionamiento,
para evitar que el dispositivo avance hasta una localizacién no deseada, y prevenir el
posible sangrado posterior.

13.  Haga avanzar la punta de la aguja y proceda con la puncion transeptal. La entrada
de la aguja en la auricula izquierda se confirma mediante la monitorizacién de la presidn;
y se ve acompafiada de una sensacién de “pinchar un globo”. Desconecte la linea de
monitorizacion de la presion, e inyecte un pequefio volumen (0,2 - 0,5 cm?) de contraste
lentamente a través de Ia aguja para producir una pequefia marca en
el septo de la pared de la auricula izquierda, utilizandola como un localizador. Si est3
colocada en su posicién adecuada, se verd un débil remolino de contraste en Ia auricula
izquierda, en la cual se medirdn buenas presiones.

14. Aplique una presién firme pero moderada y haga avanzar el dilatador con la aguja a
través del septo, mientras que comprueba que la presién en la auricula izquierda sigue
siendo aceptable. Sentird otra vez esa sensacion de “desinflado” o una sensacion de
liberacién.

15.  Retire la aguja lentamente, de forma que la punta se posicione dentro de la punta
del dilatador, y deje ambos libremente en la auricula izquierda, tal como se observara bajo

fluoroscopia.

ANDREA RODRIGUEZ

Aoctora Téaocnica

MM, N 14045 — M.P.17090
RPopresentarte Legal

MEGTRONIC LATIN AMERICA INC.
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16. Haga avanzar la vaina sobre la combinacién de aguja y dilatador dentro de la

auricula izquierda.

Nota: Si es necesario, gire o rote la vaina para taladrar el septo. A medida que la vaina
atraviesa el septo, sentird una sensacion de liberacidn.

17. Cuando el conector de la vaina y el dilatador se hayan separado 4 cm, la punta
distal de la vaina estard alineada con la punta distal del dilatador y estara colocada bien
adentro de la auricula izquierda.

18.  Desconecte la linea de monitorizacién de la presién de la aguija.

19.  Retire lentamente la aguja del dilatador.

20.  Retire lentamente el dilatador de la vaina.

21.  Conecte la vaina a la linea de monitorizacién y aspire suavemente sangre (del brazo
lateral, si existe) para tomar una muestra y asegurarse de que la vaina no contiene aire.
Aviso: Retire lentamente cada componente para evitar la formacién de vacio en la vaina.
No aplique succién directamente a la vaina. Si la sangre no fluye libremente de la vaina,
sugiere que la abertura del extremo libre esta situada contra |a pared de la auricula o de
la vena pulmonar. Retire la vaina 0,5 a 1,0 cm hasta que se restablezca el flujo.

Aviso: Solamente para el sistema transeptal Medtronic: Es esencial aspirar todo el aire del
el acceso lateral de infusién antes de realizar una infusién por €l o de introducir el catéter,
para evitar una embolia gaseosa y la posterior isquemia que se puede producir.

Aviso: Solamente para el sistema transeptal Medtronic: Se necesita un goteo continuo a
presion en el acceso lateral cuando el introductor esta en el vaso.

Aviso: Solamente para el sistema transeptal Medtronic: Se recomienda aspirar a la vez
que se retira el catéter o el dilatador, para extraer todo depésito de fibrina que se hubiera
podido acumular en la punta de la vaina o sobre ella para prevenir la embolizacién de

fibrina y la isquemia posterior que podria producirse.

ay REA RO RIGUEZ
Dircctorg Técnica
MIN TA0AE M.P 17090
E‘i':’pl'(:ﬁehtaht(: Lercial

MEDTRONIC | /\V!CA INC.



L83 5

e
i e K

5 ~{}/ )

7

i

22.  Miday anote la distancia desde el conector de la vaina a la piel.

N Q=

————»p|

Zona de puncion

23.  Haga avanzar los catéteres o electrodos adecuados a través de la vaina dentro de la
auricula izquierda, y desde alli, hacia el ventriculo izquierdo, utilizando los alambres guia.

Nota: Se recomienda retirar la vaina hasta la auricula derecha una vez que la punta del
catéter esté en la auricula izquierda, para facilitar Ia manipulacién del catéter. Para
remplazar un catéter, primero vuelva a hacer avanzar la vaina dentro de la auricula
izquierda utilizando para ello la medicién hasta la piel que realizé en el paso 22 como

referencia.

CONTRAINDICACIONES:

* Sospecha o confirmacién de mixoma en auricula izquierda.

 Embolizacion sistémica previa desde la parte izquierda del corazén.

e Parche intraseptal previo.

ADVERTENCIAS:

e No haga avanzar el dilatador o la vaina a través del septo interauricular, sin antes

comprobar un aceptable trazado de presion auricular para evitar que los componentes
avancen a una posicidn no deseada, y prevenir el posible sangrado posterior.

» Utilice repetidamente la fluoroscopia biplana de la punta durante todo el
posicionamiento, para evitar que el dispositivo avance hasta una localizacidon no
deseada, y prevenir el posible sangrado posterior.

e Durante todo el procedimiento, se debe mantener una monitorizacidon continua de la
presion, y repetir la visualizacién antero-posterior y lateral bajo fluoroscopia.

o Retire lentamente cada componente para evitar que se haga el vacio dentro de la
vaina. No aspire directamente en la vaina. Si la sangre no fluye libremente por la

vaina, sugiere que la apertura distal estd contra la pared de la auricula o la vena

pulmonar. Retire la vaina 0,5 - 1,0 cm hasta que se restablezca el flujo.
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No reutilizar. Este sistema debe desecharse después de un solo uso. Se pﬂede
deteriorar su integridad estructural y/o su funcidn al reutilizarlo o limpiarlo. Todos sus
componentes son muy dificiles de limpiar después de haber estado expuestos a los
materiales bioldgicos, y su reutilizacién puede dar lugar a efectos adversos.

Los juegos introductores de catéteres transeptales de Medtronic y Mullins estan
disefiados para su uso por un médico con experiencia en la realizacién de técnicas
cardioldgicas invasivas especializadas. El uso de este dispositivo esta limitado a los
especialistas con formacién en la realizacién de procedimientos transeptales.

Se recomienda aspirar a la vez que se retira el catéter o el dilatador, para extraer todo
deposito de fibrina que se hubiera podido acumular en la punta de vaina o sobre ella
para prevenir la embolizacién de fibrina y la isquemia posterior que podria producirse.
Se deben realizar frecuentes aspiraciones y lavados con solucién salina en la vaina, el
dilatador y el catéter para minimizar las posibles embolias gaseosas.

Solamente para el sistema transeptal Medtronic: es esencial aspirar todo el aire desde
el acceso lateral de infusidn antes de realizar una infusién por él o de introducir el
catéter, para evitar una embolia gaseosa y la posterior isquemia que se pueda
producir.

Solamente para el sistema transeptal Medtronic: Se necesita un goteo continuo a

presion en el acceso lateral cuando el introductor esta en el vaso.

PRECAUCIONES:

Debido a la presencia de DEHP (di-2-etilexil ftalato) en el tubo del brazo lateral de este
dispositivo, no se recomienda utilizarlo con menores Yy mujeres embarazadas o que
estén amamantando.

Antes de realizar la técnica transeptal, preste una atencién cuidadosa a las
instrucciones, pues con ello minimizard los riesgos que se asocian con la técnica
transeptal (embolia gaseosa y perforacién de la aorta y la auricula izquierda).

Se debe tener un cuidado especial cuando se utilice este producto ante cualquiera de
las siguientes patologias asociadas:

o Raiz adrtica agrandada

o Auricula izquierda pequefia
o Distorsién importante de la configuracién toracica (como cif
ANDREA RO RIGUE>

Dircctora Técnica
M. N. 14045 _ M. P 7090

B;—presehtahte «gal
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o Aumento notable de tamafio de la auricula derecha
No se debe dejar la vaina introductora percutnea insertada sin el soporte interno de
un catéter, un electrodo o un dilatador.
Solamente para el sistema transeptal Medtronic: No inyecte directamente en el
conector proximal de la vaina y no aspire de él ya que el sistema valvular evita la
aspiracion.
Solamente para el sistema transeptal Medtronic: Retire siempre lentamente el catéter o
el dilatador. Si lo retira rdpidamente, podria provocar una mala alineacién de la junta
de sellado y el sangrado por la valvula.
Inspeccione la integridad y ajuste de todos los componentes antes de su uso.
No se debe hacer avanzar o retirar en ningdn caso el introductor
o el alambre guia cuando se note una resistencia, sin determinar antes la causa
mediante fluoroscopia y tomar las medidas oportunas.
Una vez usado, este producto puede constituir un riesgo biolégico. Deberd manipularse
y desecharse conforme a las practicas médicas aceptadas y respetando las leyes

locales correspondientes.

M.N. 140 ap17000
Repre.. e Legal
MEDTRONIC LA iR AMERICA INC.
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