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Dispaosicién
Nuamero: D1-2018-457-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-1922-18-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1922-18-8 del Reglstro de esta Admmlstrac:]on 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 Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico. '

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacmn técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que .
informa que el producto estudiado reime 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 inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acta 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Medtronic, nombre descriptivo Catéter de aspiraciony
nombre técnico Catéteres, para Emboloctomia, 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 proyecto-s de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran ¢n
documento N° IF-2018-40573194-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-614", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd 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, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivé: Catéter de aspiracion.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-714 - Caté_:teres, para Emboloctomia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para usarse en el aparato circulatorio central y periférico, incluidos
injertos de vena safena, para contener y ‘aspirar material embolico (trombos/detritos) al realizar
angioplastias coronarias transluminales percutdneas, angioplastias transluminales percutineas o
procedimientos de implantacién de stents y para perfundir/administrar, de forma subselectiva, liquidos
diagnosticos o terapéuticos con o sin oclusion vascular. '

Modelo/s: ADVANCECE Catéter Export Advance 6 French (utiliza punta de estilete sin’ bobina) y
'ADVANCECET Catéter Export Advance 6 French (utiliza punta de estilete con bobina).

Periodo de vida util: 24 meses. )
Forma de presentacion: Por unidad.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.



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

1} Medtronic, Inc.

2) Medtronic Vascular

Lugar/es de elaboracmn:

1) 710 Medtromc Parkway; aneapo]ls MN 55432, Estados Unidos.

2} 37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados Unidos.
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Fabricado por

PROYECTO DE ROTULO

" Nombre del fabricante 1:

MEDTRONIC, inc.

710 Medtronic Parkway NE, Mnnneapohs MN 55432 Estados Unidos de America.

No'rﬁbre del fabricante 2: .
MEDTRONIC VASCULAR
37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923 Estados Unidos de America.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, {C1430DAH), Argentina.

Teléfono: 5789-8500

E-mail: dtecnica.a: @cowdaen com
Deposito: Estades Ul'lldOS 5180, Tortuguitas, Provmc:la de Buenos Aires,

Medtrontc

Catéter de aspiraclén
Modelo: XXXX

0.083' ow
" 1,7amm

-===n====e

40»!_11 : .‘]

Nlmera de lote. '
FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

Diametro Interno Minimo del cateter guia . -
SiraRae Muzzolin
Directors h‘;é';:n1i;gg1
. ' " _ M. 144 7.
Contiene ftalato DEHP (di-2-etilexil ftalato) N e aa

C-w =c||f=n Argentlna S.A.
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S . Diametro maximo de la gufa (mm)

' PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por éxido de etileno.

- PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar,

E@

Lea las Instrucciones de Uso.

CONTENIDQ: Envases conieniendo una unidad. '

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS ' '

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-614

Silvana Muzzolini
Directara Técnica
K. N. 14457 .M, P, 17221
Apoderada

C~vidien Argentina S.A.
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PROYECTQO DE INSTRUCCIONES DE USO

' Fabricado por

Nombre del fabricante 1:

MEDTRONIC, Inc.

‘710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de America.

Nombre del fabricante 2: —
MEDTRONIC VASCULAR
37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados Unidos de America.

' Importado por
COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal. Ved|a 3616 - 2do plso Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAR),
Argentina.

Teléfgno: 5789-8596
E-mail: diecnica.ar{@covidien.com
Deposito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic
Catéter de aspiracion . )
A - . Diametro internc Minimo del cateler guia
Contiene ftatato DEHP (di-2-etilexil ftalato)
DEHP
G Diametro méximo de la guia (mm)
[STERILE | EO/ PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por éxido de etilena.
@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutifizar.
CONTENIDOQ: Envases conteniendo una unidad., T ailvana Muzzolin.

Directora Técnica
81N, 14¢b7—M P. 171_91
poderada
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CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES'
SANITARIAS ‘

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-614

LEA ATENTAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO.
TENGA EN CUENTA TODAS LAS ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS QUE
APARECEN EN ESTAS INSTRUCCIONES. DE NO HACERLC SE PODRIAN PRODUCIR
COMPLICACIONES.

DESCRIPCION

El catéter de aspiracidn Export de doble luz ha sido disefiado para un solo‘ operador y es

compatible con las guias de 0,36 mm (0,014 pulg.), el catéter guia de calibre minimo de 6F {1,78

mm {0,070 pulg.] de Di .minimo) o 7F {2,03 mm [0,080 pulg] de DI minimo) y el sistema dé

oclusién temporal y aspiracién GuardWire. Posee un marcador radiopaco en la punta distal, un

puerto proximal con cierre luer y un estilete precargado (segin correspenda). El puerta proximal

con ciere luer se emplea para conectar la via de a'spiracién (suministrada) vy Ia jeringa de .
aspiracion (sumlmstrada) Asimismo, puede conectarse a la via de asplra(:|on una Jermga del

tamano adecuado Ilena con una solucién de infusién para la infusién de liquidos.

INDICACIONES

El catéter de aspiracian Export esta indicado para usarse en e! aparato circulatorio central y
periférico, incluidos injertos de vena safena, para: -

a Contener y aspirar material embélico (trombos/detritos) al realizar angioplastias coronarias
transluminales percuténeas, angioplastias transiuminales percutdneas o procedimientos de
implantacié n‘ de stenfs.

» Perfundir/administrar de forma subselectiva liquidos diagnésticos o terapéuticos con o sin
oclusian vascular.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS

m Si el catéter de aspiracion Export se va a utilizar con una guia de 0,36 mm (0,014 pulg.),

consulie las instruceinnes de uso de la guia antes de su utilizacién,

ana Muzzolini Pag. 2 al 7
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m Si el catéter de aspiracion Export se va a utilizar con un catéter guia de calibre minimo de 6F
(1,78 mm [0,070 pulg.} de DI minimo) o 7F (2,03 mm [0,080 pulg.] de DI minimo), consulte las
instrucciones de uso del catéter guia antes de su utilizacion.

m Si el catéter de aspiracion Export se va utilizar con el sistema de ocluéibn temporal y aspiracion
GuardWire, consulle las instrucciones de uso de dicho sistema antes de su utilizacion.

i Valido para un solo uso. No reutilice, reprocese o reesterilic_e este producto. Reutilizar,
reprocesar o reesterilizar el &ispositivo puede poner en peligro su iritegridad estructural y/o
generar riesgos ce contaminacién del mismo que podrian provocar al pacienle lesiones,
enfermedades o la muerte. La limpieza, desinfeccién y reesterilizacién del dispositivo pueden
poner en peligro las caraclerislicas esenciales de sus materiales y diseno, y causar el fallo del
mismo. . ' ‘

m Antes de usar el producto deben inspeccionarse tanto este como su envase en busca de signos
de dafios.

Nunca utilicé un producto dafiado o que provenga de un gnvase dafiado.

w El catéter de aspiracion Export debe manipularse con cuidado. Antes de utilizar el catéter de
aspiracion Export, examinelo meticuiosamente en busca de dobieces, acodaduras u otros danos.
No utilice un catéter de aspiracion Export que esté dafiado. -

a Si nota ‘resistencia. no intente hacer avahzar ni retirar e} catéter de aspiracion Export hasta
haber determinado la causa de |a resistencia mediante fluoroscopia u otros medios. AI utilizar el
catéter de aspiracion Expart visualice en todo momento ta guia en toda su Ibngitud, especialmente
en la region distal al catéter guia y 'proxirnél a la banda indicadora del catéter de aspiracién Export.
Si se observa un bucle o una laxitud excesiva en la guia, no intente retirar el catéter de aspiracién
Export hacia el interior dei catéter guia hasta que se haya eliminado dicho bucle o laxitud
excesiva. Si se retira el catéter de aspiracion Export sin enderezar la guia se pueden producir
desgarros en la luz de esta que podrian ocasionar el_desprendimiento de la banda indicadora
hacia el interior del espacio vaseular. '

(] Debudo a la presencia de DEHP en el tubo de extension de este dispositivo, no se recomienda
utilizarlo en menores ni en mujeres embarazadas o lactantes.

s Una vez usado, ‘este producto puede-suponer un riesgo bioldgico. Maniptlslo y deséchelo de
acuerdo con la practica médica aceptada y con ias leyes y normativas locales y nacionales

aplicables.

PRECAUCIONES .
u El catéter de aspiracién Export y sus accesorios deben utilizarse bajo control fluoroscapico y con

los agentes anticoagulantes adecuados.

m Conserve los catéteres en un lugar seco y frio.

Sitvana Muzzoiini Pag 3al7
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» Cuando utilice el catéter de aspiracion Export para la administracion de liguidos, no supere la
velocidad de flujo maxima especificada para el dispositivo (vea la Tabla1).

a Este dispbsitivo se suministra estéril y estd disefado e indicado para un solo uso. NO lo
. reesterilice ni reutilice. |

a Al igual que en cualquier intervencién coronaria electiva, se recomienda que el paciente-tenga
una presidn arterial sistélica media-igual o superior a 90 mm Hg en concomitancia con agentes

vasopresores intravenosos o con un aumentc con bomba de baldn intraadrtico.

E ADVERSOS

Al igual que en la mayoria de las intervenciones percutaneas, algunos de los posibles efectos
adversos son: muerte, infarto de miocardio, trombosis u odusién coronarias o del injerto de ’
bypass, isquemia miocardica, ictusfaccidente cerebravascular, cirugia de injerto de bypass
urgente o no urgente, émbolas (gaseosos, tisulares o trombdticos), diseccian, perfaracién arterial,
rotura arterial, fibrilacién ventricular, hemorragla, hipotensién, seudoaneurisma en el sitio de
acceso, fistula arteriovenosa, infeccicn en el sitio de acceso y otras complicaciones hemorrégicas

en el sitio de acceso.

INSTRUCCIONES DE USO
Materiales que deben dtilizarse con el sistema de infusion y catéter de aspiracién Export

m Introductor arterial o venoso de calibre 6F o 7F como minimo y catéter qula de calibre 6F (1,78
mm [0,070 puig.] de DI minimo) o 7F {2,03 mm [0,080 pu'g.} de DI minimo} comao minimo con la
configuracién adecuada para canular el vaso (preferiblemente con orificios laterales si existe
estrechamiento del ostium ¢ el caléter quia es oclusivo). '

u Se puede utilizar una guia de 0,89 mm (0,035 pulg.) para mantener la luz de aspiracion durante
la introduccién del catéter de aspiracién en un vaso de interés tortuoso. Siel éatéter Export incluye '
un estitete precargado, retire el estilete antes de introducir la guia de 0,89 mm (0,035 pulg.} en la
tuz de aspiracion. ' '

» Valvula hemostatica giratoria (VHG).

m Solucién salina fisioldgica heparinizada.

Preparacién del catéter de aspiracion Export

£l catéter dé aspiracion Export se suministra con una via de aspiracion, dos jeringas de aspiracién
de bloqueo, un estilete precargado (cuando corresponda) y recipientes de filtracion.

1. Extraiga del envase el tubo de transporte que contiene el catéter de aspiracion Expart y los

accesorios.

sttvana Muzzolini
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2. Si el tubo de transporte contiene un conector luer de lavado, acople la jeringa de .aspiracic')n
llena con aproximadamente 10 ml de solucion salina heparinizada al conector luer de lavado del
tubo de transporte y realice un lavado completo para activar el recubrimienta hidréfilo.

3. Extraiga el catéter de aspiracion Export de! tubo de transporte. Liene la jeringa de aspiracién
con aproximadamente 5a 10 mlrde solucion salina heparinizada y' conecte |2 via de aspiracién y la
jeringa al catéter de aspuracuon Export.

4. Abra la llave de paso de la via de aspiracion y lave el catéter de aspiracién Export en toda su
longitud con toda la solucion salina heparinizada presente en la jeringa de aspiracion. Cierre la
llave de paso. ' ‘

5. Compruebe que la llave de paso de la via de aspiracién esta en la posicion cerrada. Haga
retroceder el émbolo de la jeringa de asplracidn y tire de él hasta que se bloquee totaimente
extendido. E! catéter de aspiracion Export esta ahora completamente preparado.

G. Lave a fondo |3 luz de la guia con solucuon salina heparmlzada con la jeringa de 10 ml y una
aguja de lavado (no incluida).

7. Cuando utilice el catéter de’ aspiracion Export para la administracion de liquidos, lleve a caho
los pasos 1 2 4 y, a cantinuacion, conecte una jeringa de infusion dei volumen que se prefiera o
una via intravenosa a la llave de paso de ia via de aspiracion. No utilice la jeringa de aspiracion de

1

blogueo para la infusién de liquidos.

Uso del catéter de aspiracion Export durante un procedimiento intervencionista

1. Realice la aspiracion mediante el catéter de aspiracién Export:

a. Cargue y haga avanzar el caléter de aspiracion Export preparado sobre |a gufa hasta la punta '
del catéter guia. '

b. Bajo controt flucroscépico, haga avanzar el catéler de aspiracion Expart y sitde el marcador de
la punta distal en posicion proximal al lugar deseado. Détenga el avance def catéter de aspiracién
Export si nota alguna resistencia. NO intente alinear el marcador radiopaco del caléter de
aspiracion Export con el marcador radiopaco del sistema GuardWire. |

¢. Comience a asgpirar abriendo la {lave de paso de ia via de aspiracion. La sangre entrara en la
jeringa de aspiracién hasta que se haya eliminado todo el vacio (o la jeringa de aspiracion esté
llena}. -

Nota: Cuando se utifice un estilete de refuerzo, desconecte la via de extensién del conector del
estilete, extraiga el estilete del catéter y conecte la via de extension al conector del catéter antes
de comenzar a aspirar. '

Nota: ‘ ,

a Si la sangre no comienza a llenar |a jeringa €n un plazo maxime de § segundos, compruebe la
" colocacién de la punla del catéter guia. Descoloque el catéter guia si fuera necesario para
reanudar el flujo.
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= Si no se aspira sangre después de haber descolocado el catéter guia, cierre la llave de paso y
refire el catéter de aspiracidn Export. Una vez fuera del paciente, lave !a {uz de aspiracién o utilice
un catéter de aspiracion Export nuevo. NO lave el sistema mientras el catéter se encuenire en el
interior de |a vasculatura del paciente.

a Durante (as pruebas de rendimiento, el catéter de asplraclm Expon demostrd tener capamdad
para evacuar {iquido y detritos a una velocidad minima de 0,5 ml!s

Precaucion: Retire el estilele de refuerzo antes de proceder con la aspiracion.

-d. Una vez fiha!izado el proceso de aspiracion, gire la llave de paso de fa via de aspiracion para
bloquear la comunicacion con la jeringa de aspiracidn.

2. Retire el catéter de aspiracion Expart. .

s Haga retroceder y retire lentamente el catéter de aspiracidn Export. Si fuera necesario, afloje el
adaptador Tuohy Borst de la valvula hemostética giratoria para permitir una retirada facil de la
parte distal del cuerpo. |

Nota: Retire la Jeringa de asplracién y vuelva a lavar la luz de aspiracion y Ia qu de la guia del
catéter de aspiracién Export con solucion salina heparinizada. Si el dispositivo mcluye un estilete,
vuelva a introducir el estilete de refuerzo antes de cada reutilizacién. Vacie la jeringa de
aspiracion, vuelva a acoplarla a la via de extensidn, cierre la llave de paso y haga retroceder el
embolo a la posicidn de bloqueo totaimente extendido.

3. Retire los catétreres y siga las préacticas hospitalarias habituales para el fratamiento del silio de
insercian.

Pasos opcionates: uso del catéter de aspiracién Export para administracion de liquidos

1. Una vez retirados los dispositivos de diagnéstico o intervencion, cargue y hagé avanzar el
catéter de aspiracion Export preparado schre el sistema GuardWire hasta la punta del catéter
quia.

Nota: La jeringa de aspiracion se reemplaza por una jeringa de tamafio adecuado llena con el
{iquido que se desee administrar 0 una via intravenasa. '
2. Haga avanzar el catéter de aspiracion Export, sitie el marcador de la punta distal en el sitio
deseado del vaso y comience a administrar el liquido.

Precaucién: Cuando administre liquidos a traves del catéter de aspiracién Expart, no use
presiones de infusién-superiores a 6,8 atm (100 psi) ni supere la velocidad de figjo maxima
recomendada en la siguiente tabla:

Tabla 1. Velocidad de flujo del catéter de aspiracion Export™

‘Velocidad de flujo maxima recomendada para el catéter de aspiracién Expont™
Solucion salina ‘ 4 0mifs
Medio de contraste iénico al 60 % ’ 1,8 mlis
Medio da contraste idnico al 76 % Paminy 0,5 ml/s
ni Pag. 6 al
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PRESENTACION

E! catéter de aspiracion Export se suministra con una via de aspiracién, dos jeringas de aspiracion

de blogueo, un estilete precargado (cuando corresponda) y recipientes de filtracion, Se suministra
esiéril y apirdgeno en una bandeja troquelada en su propia bolsa. El catéter de aspiracion Export,
incluidos todos.sus componentes, esta destinado a un solo uso.

Silyvana RMuzzolini
" Directera Técnlca o
M.N. 14487 - M.P. 17251
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-1922-18-8
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 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 aspiracion.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-714 - Catéteres, para
Emboloctomia.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Medtronic.
Clase de Riesgo: IV
Indicacidn/es autorizada/s: Esta indicado para usarse en el aparato circulatorio
central y periférico, incluidos injertos de vena safena, para contener y aspirar
material embdlico (trombos/detritos) al realizar' angioplastias coronarias
transluminales percutdneas, angioplastias transluminales percutaneas o
procedimientos de implantacion de stents y para perfundir/administrar, de forma
subselectiva, liquidos diagnésticos o terapéuticos con o sin oclusion vascular,
Modelo/s: ADVANCECE Catéter Export Advance 6 French (utiliza punta de estilete
sin bobina) y ADVANCECET Catéter Export Advance 6 French (utiliza punta de

estilete con bobina).
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Periodo de vida util: 24 meses.
Forma de presentacién: Por unidad.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.

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

1) Medtronic, Inc.

2) Medtronic Vascular

Lugar/es de elaboracion:

. 1) 74:0 Medtronic P!arkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.

2) 37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2142-

614, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.
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