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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos DISPOSICION N*
A.N.M.AT. : 7 g 6 g

BUENOS AIRES, 14 OCT 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-3510/11-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin América Inc.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto méedico, ‘

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos 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 evaluacidon tecnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion 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 elaboracion 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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
medico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Ministerio de Salud
Secretarla de Politicas,
Regulacién e Institutos

AN.MAT.
Por ello; ‘
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la Inscripcién en el Registro Nacional de Productores y -
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica del producto medico de marca
Medtronic™, nombre descriptivo Catéter de electrodos dirigibles intracardiacos
y nombre técnico Catéteres, Cardiacos, de acuerdo a lo solicitado por Medtronic
Latin Ameérica Inc., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte Integrante de la
misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 7 v 9 a 14 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte
integrante de la misma. '
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién 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-1842-45, con exclusidn 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - 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° 1-47-3510/11-5 . .
DISPOSICION No ? 06 q pdin# \"
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Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de! PRODUCTO MEDRICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° .......J...\J... §
Nombre descriptivo: Cateter de electrodos dirigibles intracardiacos.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-698- Catéteres,
Cardiacos.
Marca del producto médico: MEDTRONIC™,
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: La familia de catéteres de electrodos dirigibles
intracardiacos de Medtronic, estd concebida para procedimientos
electrofisioldgicos de diagndstico. Estos catéteres estdn destinados al registro
de los electrogramas intracardiacos y la estimulacion temporal utilizados
durante los estudios electrofisioldgicos.
Modelo(s): Marinr™ EP Diagnostic Catheter (072322M, 072302, 072402),
Soloist™ Diagnostic Catheter (442216], 442161,44216]F, 44516), 44516JF,
44216UB, 441016JF, 441016UB, 44216U, 44516U, 441016U, 44516UB).
StableMapr™ SM Diagnostic Catheter (04401SM, 04402SM).
Torgr™ Diagnostic Catheter (04122JM, 04125IM,041211M, 04122UM,04125UM,
04121 UM, 04120DS, 04130 DS, 041002)JM, 041005IM, 041010JM, 041002UM,
041005UM, 041010UM, 041005DM).
Periodo de vida (til: 2 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Medtronic, Inc.
2) Medtronic Puerto Rico Operations Co., Villalba.
Lugar/es de elaboracidn: 1) 710 Medtronic Parkay, Minneapolis, MN 55432.
2) Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba 00766, Puerto Rico, USA.
Expediente N° 1-47-3510/11-5
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICQ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkay, Minneapolis, MN 55432 y/o
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, 00766 Puerto Rico, USA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

Marinr™ EP Dlagnostic Catheter (072322M, 072302, 072402)

Sololst™ Diagnostic Catheter (442216J, 44216J, 44216JF, 445164, 44516JF,

44216UB, 441016JF, 441016UB, 44216U, 44516U, 441016U, 44516UB)

StableMapr™ SM Dlagnostic Catheter (04401SM, 04402SM)

Torqr™ Diagnostic Catheter (04122JM, 04125JM, 04121JM, 04122UM, 04125UM,
04121UM, 04120DS, 04130DS, 041002JM, 041005JM, 041010JM, 041002UM, 041005UM,
041010UM, 041005DM)

Diagnostic Catheter

Catéter de electrodos dirigibles intracardiacos

CONTENIDO: 1 unidad. _
CONDICION DE VENTA: y

Tamaro del Catéter: XX mm
Longitud Utilizable: XX cm

Tipo de curva: Seglin modelo
Electrodos: X

ANDREA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA

M.N. 14045
MEDTAONIC AMERICA, INC.




e
Espacio Entre Electrodos: XX mm -
Tamafio del Electrodo Distal: XX mm
Tamano del Electrodo: XX mm
Extremo Distal Deflectable: XX mm

l—X—

PRODUCTO ESTERIL.
REF

REF.

LOT

LOTE N°

g FECHA DE VENCIMIENTO

®PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reesterilizar.

Mientras el paquete no sea abierto ni sufra ningun dafio, el contenido de la bolsa
permanecera ESTERIL.

Condiciones de almacenamiento y envio: 10-50°C, hasta 95% de humedad relativa sin
condensacion.

A Lea fas Instrucciones de so.

STERILE IR

Esterilizado por Radiacién gamma
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-45

, ANDREA RODRIGIIEZ
MEDQTRONIC LATIN AMERICA INC DIRECTORA TECNICA

Andrea R uez M.N. 14045
o MEDTRONIWERIGA. NG,
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO |

Fabricado por Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkay, Minneapolis, MN 55432 y/o
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, 00766 Puerto Rico, USA

Importade por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

Marinr™ EP Diaghostic Catheter (072322M, 072302, 072402)

Soloist™ Diagnostic Catheter (442216J, 44216J, 44216JF, 44516J, 44516JF,

44216UB, 441016JF, 441016UB, 44216U, 44516U, 441016U, 44516UB)

StableMapr™ SM Diagnostic Catheter (04401SM, 04402SM)

Torqr™ Diagnostic Catheter (04122JM, 04125JM, 04121JM, 04122UM, 04125UM,
04121UM, 04120DS, 04130DS, 041002JM, 041005JM, 041010JM, 041002UM, 041005UM,
041010UM, 041005DM)

Diagnostic Catheter

Catéter de electrodos dirigibles intracardiacos
CONTENIDO: 1 unidad.

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar.
Mientras el paquete no sea abierto ni sufra ningun dafio, el contenido de la bolsa
permanecera ESTERIL.

Condiciones de almacenamiento y envio: 10-50°C, hasta 95% de humedad relativa sin
condensacion.

Lea las Instrucciones de Uso.

DESCRIPCION:

La familia de catéteres de electrodos de diagnéstico de Medtronic® son catéteres de punta

orientable/flexionable, /fadio-opaco y flexible fabricado con un poljmgro extruido sobre un

_ Ak ROORIGUEZ
MEBmONOC mmmw DIRECTDRA TECHICA

Andrea 2:‘1;" vez s "
g MEDTRONIC mﬁ‘k’ﬁm, INC
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cordoncillo de acero inoxidable y dispone de electrodos de platino seguin el modelo. Estos
catéteres estan concebidos para registro o estimulacion intracardiaca. £l mango del

catéter permite una exacta colocacién de la punta dentro del corazén (segun modelo).
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USO PREVISTO:

La familia de catéteres de electrodos dirigibles intracardiacos de Medtronic, esta concebida
para procedimientos electrofisiologicos de diagnéstico. Estos catéteres estan destinados al
registro de los electrogramas intracardiacos y la estimulacion temporal utilizados durante

ios estudios electrofisiologicos.

CONTRAINDICACIONES:

No se conocen contraindicaciones para este catéter.

ADVERTENCIAS:

+ Este dispositivo esta previsto para un solo uso. No vuelva a esterilizarlo o utilizarlo, ya
que ello podria causar la pérdida de su funcion eléctrica y mecanica. '

¢ Este catéter debe ser utilizado solamente por médicos con buena formacion en
electrofisiologia o bajo la supervision de los mismos, incluyendo la colocacién y uso de
catéteres de electrodos intracardiacos.

¢ El equipo eléctrico de registro o estimulacion debe estar “aislado en su extremo
delantero” o disponer de un cable de paciente aislado. Las fugas de corriente de
cualquier equipo eléctrico conectado no deben ser superiores a 10 pA para los
electrodos intracardiacos.

¢ No lo use en los vasos coronarios, con excepcion del seno coronario.

+ La perforacion vascular es un riesgo inherente en la colocacién cualquier catéter. Otras
posibles complicaciones son las relacionadas con cualquier procedimiento de

cateterizacion intracardiaca incluyendo, pero sin limitarse ajello: taponamientos

ANDREA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA
M.N, 4045

MEOTAONI TIN AMERICA, .




cardiacos, episodios tromboembélicos, hematomas, neumotdrax, infecciones locales o~ ="

sistémicas y muerte.

¢ Utilice solamente cables de conexién Medtronic CardioRhythm. En caso contrario,
pueden producirse danos al paciente, al operario o al equipo.

+ No permita que entre agua o fluidos en los conectores del catéter. El sistema puede no
funcionar correctamente si los conectores estan hiumedos.

+ NO UTILICE ESTE CATETER PARA ABLACION INTRACARDIACA.,

PRECAUCIONES:

+ Para mantener la méxima seguridad para el paciente y la integridad de los electrodos
del catéter, no limpie este catéter con disolventes organicos tales como alcohol.

¢ Si se curva 0 tuerce excesivamente el catéter, pueden dafarse los cables internos de
los electrodos y/o reducirse la capacidad de conformacion de la punta distal.

¢ Los materiales de los catéteres no son compatibles con las imagenes de resonancia

magnética (IMR).

Esterilizado por Radiacion gamma
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-45

INSTRUCCIONES DE EMPLEO
General
1. Revise el paquete del catéter antes de abrirlo. Ei contenido de este paquete se ha

esterilizado antes de su distribucién. No lo use si el paquete esta abierto o dafiado.
2. Use técnica aséptica para sacar el catéter del paquete y coléquelo en un lugar de

trabajo estéril (Figura 1).

Figura 1.

Al RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA

Andrea Rodgiduez M.N. 14045
Rgpm}.{gm MEDTRONIC )m(::aemca. INC,
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3. Revise el catéter cuidadosamente para comprobar la integridad del electrodo y sus-
condiciones generales. No use el catéter si los electrodos o la punta estan flojos,

deformados o visiblemente danados.

4. Realice un acceso vascular con técnica estéril. El catéter puede introducirse desde

emplazamientos de acceso femoral, braquial, subclavico o yugular.

5. Haga coincidir los colores de los conectores para efectuar correctamente la conexion del

cable al catéter.

Conectar del cable (Figura 2): Coloque las flechas del conector del cable alineadas con las

ranuras de anclaje del conector del catéter. Inserte el cable dentro del catéter hasta que

quede bloqueado.

Figura 2.
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Desconectar el cable (Figura 3): Tire del anillo de sujecion grande en el conector del cable

hasta liberar el mecanismo de bloqueo.

Figura 3.

6. Conecte las espigas del cable de conexion de catéteres al equipo electronico de registro
y/o estimulacidén correspondiente. La espiga “"D" corresponde al electrodo de la punta
distal y las demés espigas (2, 3 y 4) corresponden a la ubicacidén de las bandas de
electrodos desde la punta distal. Para mas informacién, consulte las instrucciones para el
uso del cable de conexion de catéteres.

7. Verifique que los conectores "DISTAL" y "PROXIMAL" estén bien conectados a los
equipos electronicos aproplados de registro o estimulacion (o ambos).

8. Haga avanzar el catéter hasta el lugar deseado en el corazén, mediante orientacidn

fluoroscépica y ECG. | .

Funcionamiento con confrol del mango conformable (seglin modelo)

MEDTRONIC | A N ANDREAN RODRIGUEZ
Andrea Rogriguez DIRECTORA TECNICA

LEGAL M.N. 14645
MEDTRONIC LA};KMENCA, INC.



1. Tire hacia atras el control de flexion de la punta (Figura 4) para flexionar la punta del |
catéter. La punta se puede flexionar al menos 180°. Para enderezar la punta, empuje

el control de flexidn de la punta hacia adelante (Figura 5).

Figura 4. Tire del control de flexion de la punta para flexionar la punta.

o
13 Lﬁﬁzﬂ

Figura 5. Tire el control de flexion de la punta para flexionar la punta

L

2. Haga girar el control de flexidon de la punta en el sentido de las agujas del reloj para

aumentar la friccidn, y en sentido contrario para disminuir la friccidon (Figura 6); asi se

ajusta la fuerza necesaria para mantener [a posicion de la punta.

Figura 6. Rotacion del control de flexion de la punta y del control del radio de la curva

para mantener la posicién de la punta.
A9
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3. Tire hacia atras del control del radio de la curva (Figura 7) para aumentar el radio de la
curva flexionada. Para disminuir el radio de la curva flexionada, empuje el control del

radio de la curva hacia adelante.

Figure 7. Tirar hacia atras del control del radio de la curva para aumentar el radio de la

curva flexionada.

DIR RA TECNICA
RICA IN¢ M.N, 14045

Andrda
REPR.ESEN? Odnguez MEDTRONIC Lyuemca. INC.
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4. Haga girar el control del radio de la curva en el sentido de las agujas del reloj para

aumentar la friccién y en sentido contrario para disminuir la friccion (Figura 6) a fin de
ajustar la fuerza necesaria para mantener €l radio de la curva.

5. Haga rotar el control de flexion lateral en el sentido de las agujas del reloj y en sentido
contrario para girar lateralmente la punta hasta un maximo de 45° en ambas

direcciones (Figura 8).

Figura 8. Rotacién del control de flexion lateral para aplicar flexion lateral.
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6. Antes de retirar el catéter, vuelva a alinear las marcas en el Control de flexién lateral,

empuje el Control de flexion de la punta hacia adelante y verifique fluoroscopicamente

que la punta se encuentre en una posicion neutral.

um%m INC %GUEZ

Andrea Rodn ez mnecrom TEGNIGA
REPRESENT MEDTIlONIC LA AMERICA INC,
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-3510/11-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
.......... ?Dég, y de acuerdo a lo solicitado por
Medtronic Latin América Inc., se autorizd 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: Catéter de electrodos dirigibles intracardiacos.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-698- Catéteres, Cardiacos.
Marca del producto médico: MEDTRONIC™,
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: La familla de catéteres de electrodos dirigibles
intracardiacos de Medtronic, estd concebida para procedimientos
electrofisioldgicos de diagnodstico. Estos catéteres estan destinados al registro de
los electrogramas intracardlacos y la estimulaciéon temporal utilizados durante los
estudios electrofisiologicos.
Modelo(s): Marint™ EP Diagnostic Catheter (072322M, 072302, 072402),
Soloist™ Diagnostic Catheter (442216J, 442161,44216]F, 44516], 44516JF,
44216UB, 441016JF, 441016UB, 44216U, 44516U, 441016U, 44516UB).
StableMapr™ SM Diagnostic Catheter (04401SM, 044025M).
Torgr™ Diagnostic Catheter (04122IM, 04125JM,04121JM, 04122UM,04125UM,
04121 UM, 04120DS, 04130 DS, 041002IM, 041005]IM, 041010IM, 041002UM,
041005UM, 041010UM, 041005DM).
Periodo de vida util: 2 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Medtronic, Inc.
2) Medtronic Puerto Rico Operations Co., Villalba.
Lugar/es de elaboracion: 1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432.
2) Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba 007686, Puerto Rico, USA.
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Se extiende a Medtronic Latin América Inc. el Certificado PM-1842-45, en la
Ciudad de Buenos Aires, a1 ['UCTZU”, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisién.
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