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Disposicién
Nimero: DI-2018-191-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-1367-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1367-18-1 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 comercializacién 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 Meédicos, 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 corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia 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, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Medtronic™, nombre descriptivo Catéter introductor y
nombre técnico Cateteres, 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 rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-38241545-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-536", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién ser4 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
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacioén Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéter introductor.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-846 — Cateteres, intravasculares para guiado.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Los catéteres introductores C315 estan indicados para la introduccion de varios
tipos de cables y catéteres de estimulacion o desfibrilacion.

Modelo/s:
C315H40
C315H20
C315)
C31584
C3158s



C315810

C315HIS

Periodo de vida util: 24 meses.

Forma de presentacion: 1 catéter guia + 1 catéter guia de dilatacion.
Método de esterilizacion: EO.

Condicién 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, Ireland.
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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
Catéter Introductor

Modelo:

CONTENIDO: 1 Cateter guia + 1 Cateter quia de dilatacion

Producto Estéril

Esterilizado por Oxido Etileno
Producto de un solo uso

No utilizar si envase estd dafado
Conservar por debajo de 40°C
Lea Instrucciones de Uso

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-536
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PROYE IN DE

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

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A

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

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

Medtronic
Cateter Introductor

CONTENIDO: 1 Cateter guia + 1 Cateter guia de dilatacion

Fecha de Fabricaciéon
Fecha de vencimiento
N° de Lote

Producto Estéril

Esterilizado por Oxido Etileno
Producto de un solo uso

No utilizar si envase esta dafiado
Conservar por debajo de 40°C

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-536

Pigina 2 de 7

Silvang Muz=zelin,
Clirecters Técnica
N V4487 LD 4yog4

M{‘.Doearapn
ViU3N Argentina S.A

=



DESCRIPCION:
El C315 es un catéter percutaneo de un solo uso disefiado para introducir varios
tipos de cables y catéteres de estimulacion o desfibrilacién. El envase del C315
incluye un dilatador vascular para introduccion en la vasculatura.

En su extremo proximal el C315 esta equipado con una valvula hemostética y la
punta distal es radiopaca para facilitar los procedimientos de diagnéstico por
imégenes bajo fluoroscopia. El C315 esta disefiado para que se pueda cortar a
fin de permitir su extraccion tras la colocacidon del dispositivo. Existe una
variedad de curvas para lograr la adaptacion a las distintas anatomias y
ubicaciones del cable

INDICACIONES:
El C315 esta indicado para la introduccion de varios tipos de cables y catéteres
de estimulacion o desfibrilacion

CONTRAINDICACIONES:
La utilizacién del catéter percutaneo C315 est4 contraindicada en pacientes con
una vasculatura inadecuada u obstruida.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Equipamiento hospitalario necesario: mantenga un equipo de
desfibrilacion 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
estimulacién cardiaca de reserva durante la implantacion. La utilizacion del
sistema de implantacién, los cables 0 ambos puede causar un bloqueo cardiaco.
Si desea obtener mds informacion sobre este u otros eventos adversos o
complicaciones posibles, consuite el manual técnico que se incluye con el
producto correspondiente.

Daiio en los vasos y en los tejidos: extreme las precauciones al hacer pasar
un catéter a través de vasos y tejidos.
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o Durante el avance y la colocacion del catéter, evite lesiones en los vask
sanguineos y en el tejido cardiaco, como por ejemplo perforaciones o
disecciones.

¢ No empuje, gire ni tire del catéter cuando note resistencia. Si nota
resistencia, detenga el avance, determine el motivo de la resistencia y
emprenda la accidn oportuna antes de continuar. Si el catéter estd
dafiado, es posible que la respuesta de torsion y el control no sean
precisos; ademas, se pueden causar daiios en los vasos.

Compatibilidad con otros dispositivos: utilice el catéter solamente con
' dispositivos intravenosos compatibles. No se dispone de datos de pruebas que
permitan demostrar la compatibilidad de otros dispositivos no fabricados por
Medtronic con el catéter. Entre las consecuencias de utilizar el catéter con
dispositivos incompatibles cabe mencionar la imposibilidad de introducir el
dispositivo intravenoso o la posibilidad de dafiar el dispositivo intravenoso o el
catéter durante el proceso. Las evaluaciones de corte a las que se ha sometido
este producto se han realizado con cortadoras Universal II o ajustables, ambas
de Medtronic. Estas son las Gnicas cortadoras recomendadas para utilizar

con el catéter C315.

Inspeccién de los envases estériles: inspeccione los envases antes de
abrirlos.

» Pdngase en contacto con el representante local de Medtronic y facilitele
el numero de lote que consta en la etiqueta del envase exterior, si el
precinto o el envase estan dafiados o si tiene alguna duda con respecto
a la integridad del producto.

* No se recomienda utilizar el producto después de la fecha de caducidad.

¢ La temperatura de almacenamiento recomendada para este producto es
de 40 °C (104 °F) o inferior.

¢ El conjunto de catéter ha sido esterilizado con éxido de etileno antes de
su envio.

Dispositivo de un solo uso: este dispositivo es de un solo uso y para un
unico paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo para su
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reutilizacion. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién
dispositivo pueden poner en peligro su integridad estructural o generar riesgo:
de contaminacién del mismo que podrian provocar al paciente lesiones,
enfermedades o la muerte.

Manejo del dispositi

Manipulacién del catéter: manipule el catéter con cuidado en todo
momento.
» No tuerza, estire ni doble en exceso el catéter.
¢ No utilice instrumentos thr&rglcos para sujetar el catéter.
¢ No ejerza demasiada fuerza cuando inserte un catéter en un vaso.
* Asegurese de que el catéter esté enjuagado a fondo y vacio de aire
antes de utilizarlo.
» Evite que entre en contacto con liquidos que no sean sangre, solucion
salina o solucion de contraste.
Utilicelo junto con una guia fluoroscdpica y los agentes anticoagulacion
adecuados.
Enjuague del catéter: enjuague el catéter a través del puerto lateral del
conector. El catéter debe enjuagarse a fondo y vaciarse de aire antes de
utilizarlo. Cuando utilice el puerto lateral, considere la posibilidad de tapar la
abertura proximal de a valvula hemostatica con el dedo pulgar o indice.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:
+ Embolia gaseosa
¢ Reaccién alérgica a los medios de contraste
* Formacidn de fistulas arteriovenosas
¢ Hemorragia en el lugar de insercién
* Lesién del plexo braquial
» Taponamiento cardiaco
¢ Desplazamiento
¢ Diseccion
o Endocarditis
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o Bloqueo cardiaco

o Formacion de hematomas

e MHemotdrax

¢ Infeccién

e Latido cardiaco irregular (Arritmia)
e Ensanchamiento mediastinico
s Perforacion

¢ Neumotodrax

¢ Puncion de la arteria subclavia
* Trombofiebitis

¢ Trombosis

¢ Lesion valvular

o Oclusién vascular

o Lesién vascular

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION:

Preparacién del dispositivo
1. Enjuague el C315 con solucién salina.
2. Coloque el dilatador en el C315.
3. Enjuague el dilatador con solucién salina.

Procedimiento recomendado

1. Practique un acceso venoso.

2. Haga avanzar el C315 y el dilatador juntos a lo largo de una guia hasta la
auricula derecha bajo fluoroscopia.

3. Extraiga el dilatador.

4. Coloque el catéter C315 en la ubicacion deseada.

5. Extraiga la guia.

6. Haga avanzar un cable o catéter a lo largo del C315 hasta la ubicacién
deseada.
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7. Cuando se haya colocado un cable en la ubicacion deseada, corte
el C315 para extraerlo.

Pagina 7 de 7

rn Muzzelin
ctgra Téqnica
467 » K H, 19291
podaradn
#2n Arjentina S.A.




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-38241545-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Agosto de 2018

Referencia: 1-47-3110-1367-18-1
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1367-18-1
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 inscripcién 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 introductor.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-846 - Cateteres,
intravasculares para guiado.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™.
Clase de Riesgo: 1V
Indicacidon/es autorizada/s: Los catéteres introductores C315 estan indicados
para la introduccidn de varios tipos de cables y catéteres de estimulacion o
desfibrilacion.
Modelo/s:
C315H40
C315H20
C315)
C315s54

C315S5



C315S10

C315HIS

Periodo de vida util: 24 meses.

Forma de presentacion: 1 catéter guia + 1 catéter guia de dilatacién.
Método de esterilizacion: EO.

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

1) Medtronic Inc.

2) Medtronic Ireland.

Lugar/es de elaboracidn:

1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados unidos

2) Parkmore Business Park West, Galway, Ireland.

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