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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Disposicion
NUmero: DI-2018-4967-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-1375-18-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1375-18-9 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 Sistema de administracion
en el ventriculo izquierdo y accesorios 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-2018-15856202-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-544”, 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: Sistema de administracion en el ventriculo izquierdo y accesorios.

Caodigo 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

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de administracion esta indicado para la introduccion de medio de
contraste y dispositivos intravenosos en el seno coronario y en la anatomia venosa del ventriculo izquierdo.
El catéter introductor esta indicado para utilizarse con los catéteres guia.

Modelo/s:

Attain Command ™ + SureValve™ 6250V1-3D, Catéter guia para administracion p/Corazén izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250VIC, Sistema de Administracion p/Corazén izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250V1S, Sistema de Administracion p/Corazon izquierdo.



Attain Command ™ + SureValve™ 6250V 1-45S, Catéter guia para administracion p/Corazon izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250V1-50S, Catéter guia para administracion p/Corazén izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250V1-57S, Catéter guia para administracion p/Corazon izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-AM, Catéter guia para administracion p/Corazén izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250V I-EH, Catéter guia para administracion p/Corazon izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-EHXL, Catéter guia para administracion p/Corazén izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-MB2, Catéter guia para administracion p/Corazon izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-MB2X, Catéter guia para administracion p/Corazén izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-MP, Catéter guia para administracién p/Corazon izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250V1-MPR, Catéter guia para administracion p/Corazén izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-MPX, Catéter guia para administracion p/Corazén izquierdo.

Attain Select ™ |1 + SureValve™ 6248V1-90, Catéter introductor para administracion p/Corazén izquierdo.

Attain Select ™ Il + SureValve™ 6248VI-90S, Catéter introductor para administracion p/Corazon

izquierdo.

Attain Select ™ || + SureValve™ 6248VI-90L, Catéter
izquierdo.

Attain Select ™ Il + SureValve™ 6248VI-90P, Catéter
izquierdo.

Attain Select ™ |l + SureValve™ 6248VI-90SP, Catéter introductor

izquierdo.

Attain Select ™ Il + SureValve™ 6248VI-130, Catéter
izquierdo.

Attain Select ™ |l + SureValve™ 6248VI-130L, Catéter introductor

izquierdo.

Attain Select ™ |l + SureValve™ 6248VI-130P, Catéter
izquierdo.

Periodo de vida util:

introductor para

introductor

introductor

introductor

Attain Command ™ +SureValve™ (sistema y catéter gufa): 18 meses.

Attain Sellect™ I1+SureValve ™ (catéter introductor): 24 meses.

para

para

para

para

para

administracion p/Corazén

administracion p/Corazén

administracion p/Corazon

administracion p/Corazon

administracion p/Corazon

administracion p/Corazén

Forma de presentacion: Por unidad (conteniendo 1 o 2 catéteres con valvula hemostatica integrada

SeureVale™. 1 Dilatador o catéter interno. 1 0 2 Herramientas de valvula).

Método de esterilizacion; Oxido de Etileno.



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

1) Medtronic Inc.

2) Medtronic Ireland.

Lugar/es de elaboracion:

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

2) Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda.

Expediente N° 1-47-3110-1375-18-9

Raoberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por
Medtronic Inc. 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. y/o
MEDTRONIC Ireland, Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A

Domicilio: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depédsito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires

Medtronic

Sistema de administracion en el ventriculo izquierdo y accesorios
Catéter guia para administracién p/Corazén izquierdo

Attain Command™ + SureValve™

Modelo: XXX
LOTE No
FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO ESTERIL

Esterilizado por éxido de etileno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado.
APIROGENO

Conservar por debajo de 400 C.

Lea las Instrucciones de Uso

1 catéter Guia
7

.,
|4 N e nes »l /

1 dilatador del catéter guia

e{h

1 herramienta para valvula
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CONTENIDO: 1 catéter guia y 1 dilatador del catéter guia, una herramienta para valvula

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTUCIONES SANITARIAS
DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-544

e

a Muzzolini
Directora Técnica
M.N. 14457 - M.P. 17291
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por
Medtronic Inc. 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. y/o
MEDTRONIC Ireland, Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A

Domicilio: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

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

Medtronic

Sistema de administraciéon en el ventriculo izquierdo y accesorios
Catéter introductor para administracion p/Corazén izquierdo
Attain Sellect™ Il + SureValve™

Modelo: XXX
LOTE N°
FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO ESTERIL

Esterilizado por dxido de etileno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafado.
APIROGENO

Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso

1 catéter introductor

e
1 AN

| : P, N )

1 catéter interno /
- _

1 herramienta para valvula

=T

iilvana Muzzolin.
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~-vidien Argentina S.A.
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CONTENIDO: 1 catéter introductor y 1 catéter interno, una herramienta para valvula.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTUCIONES SANITARIAS
DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-544

ana Muzzolin
irectora Técnica
R 14457 - M.P. 17291

IF-2018- 15656202 APN-DAPRMAANMAT
C*.\'idizgah Argentina @N

pagina4 de 16



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por
Medtronic Inc. 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. y/o
MEDTRONIC Ireland, Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A

Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depdsito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires

Medtronic

Sistema de administracién en el ventriculo izquierdo y accesorios
Sistema de administracién p/Corazén izquierdo
Attain Sellect™ Il + SureValve™

Modelo: XXX
LOTE No
FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO ESTERIL

Esterilizado por dxido de etileno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO

No reutilizar. No utilizar si el envase esta danado.
APIROGENO

Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso

2 catéteres Guia

Ko e D)

JK , J

MUZZO‘“"
ana ra Técnica
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1 dilatador del catéter guia

1 alambre guia 1 Cortadora 1 herramienta de valvula

CONTENIDO: 2 catéteres guia 1 dilatador del catéter guia, 1 alambre guia, 1 vélvula y 1 cortadora

'y

7.4 TO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTUCIONES SANITARIAS
DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-544

S

Sit a Muzzolini
Directora Técnica
M.N. 14457 - M.P. 17291

P20 AR RN BVWANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por
MEDTRONIC Ireland, Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA. y/o
Medtronic Inc. 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A

Domicilio: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

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

Medtronic

Sistema de administracion en el ventriculo izquierdo y accesorios
Attain Command™ + SureValveTM™ (Sistema y catéter guia)

Attain Sellect™ il + SureValveTM™ (catéter introductor)

PRODUCTO ESTERIL

Esterilizado por oxido de etileno.
PRODUCTO DE UN SOLO USO

No reutilizar.

No utilizar si el envase esta dafiado.
APIROGENO

Conservar por debajo de 40° C.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTUCIONES SANITARIAS
DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-544

Pagina 2 de 11
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DESCRIPCION:

Longitud Diameiro exterior

Modelo Descripcion  util maximo
B2S0Vi-MB2 Multiuso
dotado 2
A RS : 45 ctm 30mmi{80Fr
7Y .| F £} A 1
B250VIMPR — Multiuso (17.7 putg.) 0,118 pulg.)
B6250vi1-3D Tridimensional
€250%1-AM Amplatz
. , S0 cm 3.0 mmy {90 Fr
6250ViI-EH Gancho N !
extendida (19,7 pulg.} 0,118 puig.}
6250VI1-MP Multiuso
B250V1-45S Recto 45 cm Proximal: 3,0 mm

17,7 pulg.y (9,0 Fr, 0, 118 pulg.)
Dimtai: 2,8 mm {8,5 Fr,

0,112 pulg.)
B250vI-508 Recio
e R . ) S0 cen Proximal: 3,0 mm
6250V{-MB2X  MB2 extra {19.7 pulg.} (8.0 Fr, 0,118 pulg.}
6250VIMPX  Multiuso extra Distal: 2,6 mm {8,5 fr,
0,112 pulg.)
B2SOVI-EHXL  Ganche 57,5 em 30 mm {90 Fr,
extendido (22,6 pulg.¥ 0,118 puig.)
exiragrande
62501-575 Recio S75Scm Proximal: 3,0 mm
{226 pulg.} (%0 Fr, 0,118 pulg.}
Distal: 2,8 mm (8,5 Fr,
0,112 pulg.}
Modelo Descripcion Longitud atil
6248v1-a05 punta curva corta de 80° 65 ¢y {25,6 pulg.)
§24av1-90 punta curva de 90° 65 cm (25,6 pulg.)
§248vi-ogL punta curvalargade 80° 65 cm (25,6 pulg.)
6248V1-130 punta curva de 130° 85 cm (25,6 pula.)

6§248vi-130L punta curvalargade 130° 85 cm (25,6 pulg.)
5248v1-908P punta curva corta de 890° 57 cm (22,4 pulg.)

6249\VI-90P punta curva de 80° 57 cm (22,4 pulg.)
£248VI-130P punta curva de 130° 57 cm (22,4 pulg.)

Material: Amida solida de poliéter, poliamida 12
Diametro interior: 1.8 mm {5,7 Fr, 6,075 puig.)
Diametro exterior: 2,4 mm (7,1 Fr, 6,093 puig.)
Catéter interno Material: Amida solida de poliéter
Longitud ¢til: 80 cm (21,5 pulg.}
Diametro interior: 1,00 mm {3,0 Fr, 0,040 pulg.}
Dianvetro exterior: 1,85 mm (5,5 Fr, 0,072 pulg.)

Valvula integrada Material: Polipropileno con recubrimiento de SBC

Surealve

Herramienia de Material: Polipropileno con recubrimiento de SBC,

valvuia policarhonato

Pagina 3 de 11
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7.2 Dispositivos intravenosos compatibles con los catéteres introductor e interno
Catéter introductor  Catéter interno

Cables {es Diametro exterior 1,77 mm _
necesario cortar el maximo del cuerpe (5.3 Fr, 0,070 pulg.}

cateter para dei cable

extraeric)

Diametro exterior 188 m
maximodelapunta (56 Fr, ,374 pulg.}
del electrodo del

cahie
Otros dispositivos  Diametro exterior 1,85 mm 0,89 mm
intravenosos maximo del (8,5 Fr, 0072 pulg.y {27 Fr, 8,035 pulg)
gispositivo

Diametro exterior. 2,4 mm (7,1 Fr, 0,093 pulg.) maximo

Longitud Gtil: 6260VI-MB2, 8250VI-MPR, 6250V1-45S,
- 6250Vi-3D
54.4 cm (21,4 pulg.}

6250VI-AM, 6250VI-EH, 6250VI-MP, 6250Vi-508,
6250V1-MB2X, 6250V1-MPX

584 ¢m (23,4 pulg.)

6250VI-EHXL, 6250VI-578
56,9 cm (26,3 puig.)

7.3 Dispositivos intravenosos compatibles

Cables Diametro: 2,1 mn: {6,2 Fr, §,081 pulg.)
maximo
Otros dispositivos Digmetro: 2 24 mm (7,1 Fr, 8,083 pulg.)
inkravenoscs maximo
INDICACIONES:

El sistema de administracion estd indicado para la introduccion de medio de contraste y
dispositivos intravenosos en el seno coronario y en la anatomia venosa del ventriculo izquierdo. El

catéter introductor esta indicado para utilizarse con los catéteres guia.

CONTRAINDICACIONES
El sistema de administracién en el ventriculo izquierdo estd contraindicado en pacientes que

presentan obstruccion o insuficiencia vascular para el acceso a la vena o en el seno coronario.
ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

Compatibilidad con dispositivos intravenosos — Utilice el sistema de administracion en el
ventriculo izquierdo solamente con dispositivos intravenosos compatibles.

No se dispone de datos de pruebas que permitan demostrar la compatibilidad de los catéteres con
otros dispositivos no fabricados o distribuidos por Medtronic. El hecho de utilizar los catéteres con

dispositivos no compatibles puede provocar una serie de consecuencias negativas, entre las que

Pagina 4 de 11
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destacan la imposibilidad de introducir el dispositivo intravenoso o la posibilidad de

durante el proceso.

se debe volver a esterilizar.

Inspeccion del envase estéril — Examine el envase estéril antes de abrirlo. Si el envase esta
danado, pdngase en contacto con un representante de Medtronic.

Condiciones de conservacion — No almacene este producto a temperaturas superiores a 40 °C.
Fecha de caducidad — Compruebe que el producto se encuentra dentro de su periodo de validez.
No utilice el producto si ha expirado la fecha de caducidad.

Esterilizacion — Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con 6xido de etileno antes de
su envio.

Manipulacion de los catéteres — Manipule los catéteres con cuidado en todo momento.

a No los tuerza, estire ni doble de forma excesiva.

= No utilice instrumentos quirGrgicos para sujetar el eje del catéter.

m No ejerza demasiada fuerza durante la introduccién del catéter en un vaso.

m Asegurese de que los catéteres se hayan enjuagado a fondo con solucién salina o con solucién
salina heparinizada, y que se hayan vaciado de aire antes de utilizarlos, para evitar que el
paciente sufra una embolia gaseosa.

m Evite que el catéter entre en contacto con liquidos, aparte de la sangre y soluciones salinas o de
contraste.

Dano en los vasos y en los tejidos — Extreme las precauciones al hacer pasar el catéter a través
de vasos y tejidos. Para reducir al minimo el riesgo de perforacion y diseccién, no empuje el
catéter, tire de él ni lo gire si nota resistencia. Si nota resistencia, detenga el avance, determine el
motivo de la resistencia y emprenda la accién oportuna antes de continuar. Si el catéter esta
dafado, es posible que la respuesta de torsion y el control no sean precisos.

Enjuague de los catéteres — Enjuague los catéteres a través de su extremo proximal.

m Es necesario enjuagar los catéteres a fondo y vaciarlos de aire antes de su utilizacion.

= No utilice jeringas de inyeccion mecanica para administrar la solucion de contraste.
Equipamiento hospitalario necesario — Mantenga un equipo de desfibrilacidén externo cerca
para utilizarlo de inmediato durante la introduccién 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 utilizacion de catéteres y de dispositivos intravenosos puede provocar un bloqueo cardiaco.
Formacion de trombos — Las evaluaciones de la trombogenicidad se realizaron con un modelo
heparinizado. En el caso de que no se pueda anticoagular adecuadamente al pacienté, se

desconoce si se puede formar un trombo con este producto.

Pagina 5 de 11
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para reducir al minimo el riesgo de perforacion.

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS
Las posibles reacciones adversas relacionadas con el uso del sistema de administracién en el

ventriculo izquierdo son, entre otras:

s Embolia gaseosa
m Reaccion alérgica a los medios de contraste
m Formacion de fistulas arteriovenosas
m Hemorragia en el lugar de insercién
a Lesion del plexo braquial
m Taponamiento cardiaco
m Desplazamiento
" m Diseccion
s Endocarditis
m bloqueo cardiaco
m Formacion de hematomas
m Hemotérax
a Infeccion
m latido cardiaco irregular (arritmia)
m Ensanchamiento mediastinico
a Perforacion
s Neumotérax
@ Puncién de la arteria subclavia
m Tromboflebitis
m Trombosis
m Lesion valvular
m Oclusién vascular

m Lesion vascular

Pégina 6 de 11
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INSTRUCCIONES DE USO:

Procedimiento de implantacion

Es responsabilidad del médico la utilizacion de los procedimientos quirargicos adecuados.
Determinadas técnicas de implantacién ‘pueden variar en funcién de las preferencias del médico y
de las condiciones anatémicas o fisicas del paciente. '

Cuando inyecte liquido o aspire durante este procedimiento, inserte por completo la herramienta
de vélvula a través de la valvula integrada SureValve™, tal como se muestra.

Utilice esta posicion de insercion completa tanto si el catéter esta vacio (1) como si contiene una

guia o cable (2).

Herramienta de valvula en posicion de insercion
completa

Nota: La valvula integrada SureValve™ esta concebida para permanecer en el catéter durante
todo el procedimiento. Sin embargo, si es necesario, esta valvula puede retirarse antes del
procedimiento sujetandola por arriba y por abajo con unos férceps, girandola y tirando de ella

fuera del catéter. Si retira la valvula integrada SureValve™, no la reutilice y deséchela.

Preparacion del sistema de catéter guia externo

1. Enjuague el catéter guia externo por medio de la herramienta de valvula, tal como se muestra
en la figura anterior.

2. Enjuague el dilatador del catéter guia y el catéter interno mediante una jeringa.

3. Introduzca el dilatador del catéter guia a través de la valvula integrada hasta el catéter guia
externo. Haga avanzar el dilatador del catéter guia hasta que el extremo distal sobresalga por el
extremo distal del catéter guia externo.

Nota: Puede utilizarse un catéter dirigible en lugar de un dilatador del catéter guia.

4. Inserte el catéter interno en el catéter introductor.
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Acceso venoso

Para acceder a la vena, utilice el método que prefiera basandose en su experiencia profegi&
Nota: El sistema de catéter introductor Attain Select™ Il + SureValve™ puede emplears
modificar la curva del catéter guia externo y aumentar el alcance del catéter durante la canulacion
del seno coronario. Utilice el procedimiento que se describe en el apartado “Subseleccion de una

vena cardiaca”.

Insercion de la unidad de catéter guia externo y acceso al seno coronario

-Utilizacion de un catéter guia externo de forma fija

1. Coloque el catéter guia externo (con el dilatador del catéter guia insertado) sobre la guiay a
través del punto de acceso. Aseglrese de que la guia sobresalga por el extremo distal de la
unidad de catéter guia externo.

2. Haga avanzar la unidad de catéter guia externo. Cuando entre en la auricula derecha, retraiga
el dilatador del catéter guia dentro del catéter guia externo. ‘

3. Retire el dilatador del catéter guia de la unidad de catéter guia externo para permitir que la
punta del catéter recupere su forma preconfigurada.

4. Manipule el catéter guia externo para obtener acceso al seno coronario, utilizando fluoroscopia
para facilitar la colocacion.

5. Haga avanzar el catéter guia externo hasta el seno coronario y retire la guia.

-Utilizacién de un catéter guia externo recto

1. Coloque el catéter guia externo (con el catéter dirigible insertado) a través del punto de acceso.

2. Haga avanzar el catéter dirigible hasta la auricula derecha.

3. Manipule el catéter dirigible para obtener acceso al seno coronario, utilizando fluoroscopia para
facilitar la colocacion. ‘

4. Haga avanzar el catéter guia externo hasta el seno coronario y retire el catéter dirigible.

Obtencion de un venograma

Inserte un catéter de balon para venograma directamente a través de la valvula integrada.

Subseleccion de una vena cardiaca

1. Haga avanzar el catéter interno hasta que la punta sobresalga por el extremo distal del catéter
introductor. El catéter interno endereza la punta del catéter introductor.

2. Inserte el extremo distal del sistema de catéter introductor a través del catéter guia externo y
hagalo avanzar hasta que la punta sobresalga por el extremo distal de este ultimo.

3. Si es necesario, inyecte liquido de contraste a través del catéter interno mediante una jeringa.

4. Manipule el sistema de catéter introductor para seleccionar la vena.

5. Retire el catéter interno.
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Insercion del cable

Notas:
m Para facilitar la insercién de dispositivos intravenosos, introduzca liquido en la abertura de 1a
valvula integrada.

Inserte el cable mediante uno de los tres métodos siguientes.

Método 1: Insercion de un cable precargado

1. Inserte un fiador o guia compatible en el cable. No deje que el extremo distal sobresalga por la
punta del cable.

2. Inserte el cable directamer;te a través de la valvula integrada, tal como se muestra. No es

necesaria ninguna otra herramienta de insercion

Insercidn de un cable
precargado

Método 2: Insercion de una guia antes del cable

Inserte una guia antes del cable utilizando una de las tres opciones siguientes.

Opcion 1

1. Inserte una guia compatible con el cable directamente a través de la valvula integrada, tal como

se muestra.

s“iﬂ(
.ﬁ [¥
A
”)’
tnsercidn de fa guia directamente a través de la vélvula

2. Inserte la punta del cable sobre el extremo proximal de la guia.

Opcion 2
1. Inserte parcialmente la herramienta de valvula en el catéter de modo que quede en una de las

posiciones de carga que se muestran en la figura siguiente
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Hemramienia de valvula en posiciones de carga de
ia quia

2. Inserte la guia a través de la abertura de la herramienta de valvula, tal como se muestra aqui en
ambas posiciones de carga.

Abertura de la guia en la herramienta de vatvula

3. Retire la herramienta de valvula, tal como se muestra

Retirada de la herramienta de vélvula de la guia

4. Inserte la punta del cable sobre el extremo proximal de la guia.

Opcion 3
Nota: Este método no puede utilizarse con un fiador ni con guias que tengan un botén proximal

permanente.
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Insercién de la guia por medio de fa herramienta ge valvla en
pesicien de insercion completa

3. Retire la herramienta de valvula del catéter y del extremo proximal de la guia.
4. Inserte la punta del cable sobre el extremo proximal de la guia.

Método 3: Insercion de un catéter intravenoso antes del cable

1. Inserte un catéter intravenoso directamente a través de la valvula integrada para obtener
acceso al lugar de destino.

2. Si lo desea, haga avanzar el catéter guia externo sobre el catéter intravenoso hasta el lugar de
destino.

3. Si el catéter intravenoso no es compatible con el cable, retirelo del catéter guia externo
mientras mantiene la colocacién de este Gltimo.

4. Inserte el cable.

Retirada del catéter

Cuando el cable esté en la posicion final, extraiga el catéter guia externo con un cortador. El
cortador pasa a través de la valvula integrada.

Durante el corte, la valvula integrada permanece conectada al catéter.

Precaucion: Durante y después del corte del catéter, manipule con cuidado sus bordes cortados
para no causar dafnos en el cable.

Nota: La retirada del catéter puede desplazar el cable.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1375-18-9
La Administracién 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: Sistema de administracion en el ventriculo izquierdo y
accesorios.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-846 - Catéteres
intravasculares para Guiado.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic.
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: El sistema de administracion esta indicado para la
introduccion de medio de contraste y dispositivos intravenosos en el seno
coronario y en la anatomia venosa del ventriculo izquierdo. El catéter introductor
estd indicado para utilizarse con los catéteres guia.
Modelo/s:
Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-3D, Catéter guia para administracién

p/Corazén izquierdo.
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Attain Command ™ 4+ SureValve™ 6250VIC, Sistema de Administracién
p/Corazén izquierdo.

Attain Command ™ <+ SureValve™ 6250VIS, Sistema de Administracién
p/Corazén izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-45S, Catéter guia para administracion
p/Corazon izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-50S, Catéter guia para administracién
p/Corazon izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-57S, Catéter guia para administracién
p/Corazén izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-AM, Catéter guia para administracidn
p/Corazén izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-EH, Catéter guia para administracion
p/Corazon izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-EHXL, Catéter guia para
administracion p/Corazén izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-MB2, Catéter guia para administracién
p/Corazén izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-MB2X, Catéter guia para
administracion p/Corazdn izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-MP, Catéter guifa para administracién
p/Corazén izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-MPR, Catéter guia para administracién

p/Corazon izquierdo.
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Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-MPX, Catéter guia para administracion

p/Corazon izquierdo.

Attain Select ™ II + SureValve™ 6248VI-90,
administracién p/Corazén izquierdo.

Attain Select ™ II + SureValve™ 6248VI-90S,
administracion p/Corazdn izquierdo.

Attain Select ™ II 4+ SureValve™ 6248VI-90L,
administracion p/Corazén izquierdo.

Attain Select ™ II + SureValve™ 6248VI-S0P,
administracion p/Corazén izquierdo.

Attain Select ™ II + SureValve™ 6248VI-90SP,
administracién p/Corazon izquierdo.

Attain Select ™ II + SureValve™ 6248VI-130,
administracion p/Corazon izquierdo.

Attain Select ™ II + SureValve™ 6248VI-130L,
administracion p/Corazon izquierdo.

Attain Select ™ II + SureValve™ 6248VI-130P,
administracion p/Corazén izquierdo.

Periodo de vida util:

Catéter

Catéter

Catéter

Catéter

Catéter

Catéter

Catéter

Catéter

introductor

introductor

introductor

introductor

introductor

introductor

introductor

introductor

Attain Command™ +SureValve™ (sistema y catéter guia): 18 meses.

Attain Sellect™ lI4+SureValve™ (catéter introductor): 24 meses.
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Forma de presentacién: Por unidad (conteniendo 1 o 2 catéteres con valvula
hemostatica integrada SeureVale™, 1 Dilatador o catéter interno. 1 o 2
Herramientas de valvula).

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

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

1) Medtronic Inc.

2) Medtronic Ireland.

Lugar/es de elaboracion:

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

2) Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2142-
544, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-1375-18-9

Disposiciéon N© 4 9 6 r?

1 & MAY 20718

" ROBERTO LE Ef{[’,
rudadministrador Nacioha ’\
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