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DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

Numero de revision: 2142-171#0003

Nombre Descriptivo del producto:

Sistema de radiofrecuencia endovenoso

Marca:

COVIDIEN/ Medtronic / ClosureRFG / ClosureFast / ClosureRFS
Numero de PM:

2142-171
Disposiciéon Autorizante o revalida: 5342/2014

Expediente de Autorizacién original: 1-47-9237-13-5

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATOA [DATOS
MODIFICA |AUTORIZAD |[MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA
R oS
Modificacio |Rotulos y/o  |[ROTULOS

nde la instrucciones |A lo aprobado por DC N° rev: 2142-171#0001 se agregan los
informacion|de uso lo siguientes simbolos: Esterilizado usando 6xido de Etileno
contenida |aprobado por|Precaucion, consultar la documentacion adjunta No reusar
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Mantener fuera de la luz solar directa Mantener seco Sistema
de barrera estéril Unica Instrucciones de uso No reesterilizar
No lo use si el paquete esta dafado.

INSTRUCCIONES DE USO

A lo aprobado por DC N° rev: 2142-171#0001 se agregan los
siguientes simbolos: Esterilizado usando 6xido de Etileno
Precaucion, consultar la documentacion adjunta No reusar
Mantener fuera de la luz solar directa Mantener seco Sistema
de barrera esteéril unica Instrucciones de uso No reesterilizar
No lo use si el paquete esta dafado.

Se anade:

Instrucciones de uso

Estéril de un solo uso. Para uso con una guia de 0,64 mm
(0,025 in) y con el generador ClosureRFG. Nota: Antes de usar
el sistema ClosureFast, lea detenidamente todas las
instrucciones, incluido el manual del usuario del generador de
RF ClosureRFG. Preste atencién a todas las advertencias,
medidas preventivas y precauciones indicadas en estas
instrucciones. De no hacerlo, el paciente puede sufrir
complicaciones.

en los Catéteres ClosureFast
rétulos y/o Los tres modelos de catéter ClosureFast son los dos catéteres
instruccion ClosureFast de 6 Fr con segmento térmico de 8 cm (nUmeros
es de uso |y~ o oy |de modelo: CF6-8-60 y CF6-8-100) y el catéter ClosureFast de
(sinque |5, /5 7 Fr con segmento térmico de 3 cm (nimero de modelo: CF7-
modifique |- ,5001  [3-60). En la Tabla de Especificaciones del sistema ClosureFast
ningun otro se presenta la configuracion detallada de los productos.
dato . Usuarios previstos
caracteristi El catéter ClosureFast esta indicado para ser utilizado por
co) médicos familiarizados con ecografia duplex, intervenciones
vasculares e insuficiencia venosa cronica.
Se Modifica:
DESCRIPCION

El sistema ClosureFast™ esta formado por tres componentes
principales: el catéter ClosureFast, el generador de RF
ClosureRFG y el estilete ClosureRFS. El catéter ClosureFast y
el cable de conexidn integrado son dispositivos desechables
validos para un solo uso que se suministran estériles. Los
catéteres CF6-8-60 y CF6-8-100 tienen una ventana de uso
eficaz de 90 minutos después del primer ciclo de energia.. La
funcidn del catéter es suministrar energia térmica al lugar de
tratamiento deseado mediante el calentamiento por RF del
segmento termico del catéter y retransmitir al generador de RF
informacion sobre la temperatura. El generador de RF se
mantiene fuera del campo estéril durante su empleo y se
suministra sin esterilizar. El catéter se conecta al generador de
radiofrecuencia por medio del cable de conexion. Mientras que
la funcion del estilete consiste en administrar energia de RF
bipolar al lugar de tratamiento deseado y enviar al generador
de RF informacién relacionada con factores de temperatura.
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CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Los catéteres de 6 Fry el cable de conexion integrado tienen
una ventana de uso eficaz de 90 minutos después del primer
ciclo de energia. El catéter se conecta al generador de
radiofrecuenciapor medio del cable de conexidn.
ADVERTENCIAS Catéteres * Puede producirse una lesién
nerviosa por dafnos térmicos en nervios sensitivos adyacentes.
El riesgo de lesion nerviosa puede ser mayor cuando el
tratamiento se realiza en la rodilla o por debajo de ella, o sin
infiltracion perivenosa de liquido.

MEDIDAS PREVENTIVAS Catéteres « Examine
detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes de
utilizarlo. No utilice el dispositivo si el envase estéril se ha
abierto accidentalmente o esta danado.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS Catéteres Los médicos
deben revisar las instrucciones de uso para ver la informacion
pertinente que deben compartir con el paciente. Inspeccién y
preparacion del catéter 1. Precaucion: Examine detenidamente
el envase estéril y el dispositivo antes de utilizarlo. No utilice el
dispositivo si el envase estéril se ha abierto accidentalmente o
esta dafnado.Después de la inspeccion, utilice una técnica
aséptica para pasar el conector del cable al campo no estéril
para la conexién al generador de radiofrecuencia. Precaucion:
No permita que el conector del cable entre en contacto con
ningun liquido. 2. Extraiga el catéter de la bandeja y coléquelo
en el campo esteéril. 3. Utilizando solucion salina fisiologica
estéril, enjuague vy llene la luz del catéter, tape la luz por el
lado del mango y limpie la superficie externa del cuerpo del
catéter. Precaucion: El enjuague del catéter con el segmento
térmico activo calentara el liquido que sale por el extremo del
catéter. Evite la administracion de liquido a través del catéter
cuando la punta del catéter se encuentre préxima a una zona
que no deba termocoagularse. 4. Inserte el catéter en el
introductor y haga avanzar la punta del catéter hasta el punto
de tratamiento mas proximal. Desplace el catéter hasta el lugar
de tratamiento mediante orientacion ecografica, palpacion o
una guia. 5. Si utiliza una guia de luz central para facilitar el
avance del catéter, consulte las instrucciones de uso de la guia
que proporciona el fabricante. Tras la extraccion de la guia,
enjuague de nuevo la luz del catéter con solucion salina
fisiologica estéril y tape la luz por el extremo del catéter.
Precaucion: No haga avanzar el catéter ni la guia si encuentra
resistencia, ya que puede producirse la perforacion de la vena.
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CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N® DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
NA NA NA

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representaciéon de la firma Covidien
Argentina S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la veracidad
de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicion ANMAT N° 64/25 y la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo
que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal
en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informaciéon o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

Firma del Responsable Técnico Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 02 junio 2026

/%

anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion de ®VHluacaa#8é83€gistro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
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Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003442-26-1

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 29.06.2026 11:30:59

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

Digitally signed by: MUZZOLINI
Silvana
Date and time: 6/2/2026 4:04:15 PM
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