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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1842-114#0003

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
Medtronic Latin America, Inc. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1842-114 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 7903/2011 de fecha 22 noviembre 2011
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Disp 2029/2014, Disp 6996/2016, Disp
14157/2016, DC 1175/18, DC 5744/20, DJ N° rev 1842-114#0001, Cert N° rev: 1842-

114#0002.

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR
IO A
MODIFICAR

DATO
AUTORIZADO
HASTA LA
FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA

Indicacidon/es
autorizada/s

La finalidad
prevista del
introductor
dirigible
FlexCath
Advance es
permitir la
introduccion
percutanea en
la vasculatura y
en las
cavidades del
corazon, asi
como facilitar la
colocacion de
dispositivos

La finalidad prevista del introductor dirigible FlexCath Advance
y FlexCath Contour es permitir la introduccion percutanea en
la vasculatura y en las cavidades del corazén, asi como

facilitar la colocacién de dispositivos compatibles.
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compatibles.

FlexCath Advance 4FC12
FlexCath FlexCath Contour
Modelos Advance 10FCC13
4FC12 10FCC20
12FCC13
12FCC20
1. Medtronic Inc. (todos los modelos)
1. Medtronic
Nombre del Inc. 2. Medtronic CryoCath LP (modelo 4FC12)
fabricante 2. Medtronic
CryoCath LP  |3. Medtronic Ireland, (modelos 10FCC13, 10FCC20,
12FCC13, 12FCC20)
1.710
Medtronic
Parkway 1. 710 Medtronic Parkway Minneapolis MN 55432, Estados
Minneapolis Unidos (todos los modelos)
MN 55432,
Lugar de ES;%%%S Unidos 2. 9000 Autoroute Transcanadienne, Pointe-claire, Quebec,
elaboracion ) HO9R 578, Canada (modelo 4FC12)
Autoroute
:]';ar;)s;i?;dlen 3. Parkmore Business Park West Galway, Galway, Irlanda
" (modelos 10FCC13, 10FCC20, 12FCC13, 12FCC20)
claire, Quebec,
H9R 5Z8,
Canada
ROTULOS
A Roétulos aprobado por DJ N° rev 1842-114#0002 se agrega
Rétulos FlexCath Contour
INSTRUCCIONES DE USO
A iNstrucciones de uso aprobado por
DJ N° rev 1842-114#0002 se agrega:
Roétulos y/o Contraindicaciones
Rétulos v/ instrucciones  |El introductor dirigible FlexCath Contour esta contraindicado
: Yo de uso lo | | i6 | icul
instrucciones de para la colocacion en la auricula o _ .
USo aprobado por |el ventriculo izquierdo en las siguientes situaciones:
DJ N° rev « El paciente tiene un parche septal intraauricular o se ha

1842-114#0002

sometido a otra intervencion

quirurgica en el tabique intraauricular o proxima a él.

* El paciente ha sufrido un episodio embdlico previo originado
en el lado izquierdo del corazén

en los dos meses previos al procedimiento.

* El paciente presenta o se sospecha que presenta un
mixoma auricular.

Instrucciones de uso
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Preparacion e insercion del introductor

1. Tenga cuidado cuando prepare y monte de forma aséptica
el introductor y el dilatador.

* Irrigue todo el volumen (12 ml) del introductor a través de su
puerto lateral, asi como la luz del dilatador, con una solucién
estéril.

» Asegurese de que el introductor se encuentra en la posicion
neutra (sin deflexion) y humedezca el cuerpo del dilatador con
solucion estéril.

Nota: Girar el mando en sentido horario desviara el introductor
en la direccién primaria, que es apuntando hacia el puerto
lateral. La deflexion maxima se logra girando el mando
aproximadamente dos veces por completo.

Girar el mando en sentido antihorario desviara el introductor
lejos del puerto lateral. La deflexion maxima se logra girando
el mando aproximadamente una vez por completo.

* Inserte la punta distal del dilatador recta a través del centro
de la valvula y totalmente dentro del introductor hasta que el
cuerpo del dilatador encaje en el cuerpo del introductor.

» Humedezca el cuerpo del introductor con solucion estéril.

2. Utilizando una técnica aséptica, cree un acceso vascular
con un introductor apropiado.

Cuando sea pertinente, utilice una técnica aséptica para
obtener acceso a la ubicacién

deseada con el equipo apropiado (como un introductor, un
introductor transeptal y un

dilatador, y una aguja transeptal).

3. Tras el acceso, administre tratamiento anticoagulante
durante y después del procedimiento conforme a las normas
del centro.

4. Inserte una guia compatible (consulte el Capitulo
Especificaciones) a través de la vasculatura y coloque la guia
empleando técnicas convencionales de acceso vascular.

5. Inserte el dilatador y el introductor sobre la guia y hagalos
avanzar hasta la posicion

deseada.

Nota: Si se realiza una puncion transeptal, consulte la Seccion
Realizacion de puncion transeptal.

6. Retire lentamente del introductor la guia y el dilatador.
Nota: Retire lentamente el dilatador para reducir la posibilidad
de crear un vacio en el introductor.

7. Aspire la sangre lentamente a través del puerto lateral y
después lave el introductor, teniendo cuidado para evitar la
formacion de burbujas de aire.

Nota: La sangre deberia aspirarse libremente a través del
puerto lateral. Si no es asi, retire el introductor porque es
posible que la punta del introductor esté en contacto con la
pared de la auricula o de una vena pulmonar.

8. Una vez que se haya colocado el introductor, gestione el
lavado o el goteo continuo conforme a las normas del centro o
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las declaraciones consensuadas.

9. Si se realiza un mapeo angiografico, este puede hacerse
manualmente o con un inyector automatico.

Nota: Si se utiliza un inyector automatico durante el mapeo
angiografico, asegurese de que no se supere el limite de
presién de 200 psig, con una velocidad de inyeccién de 15
mL/s y un volumen maximo de 15 mL.

Advertencia: Utilice unicamente un inyector automatico
cuando no haya dispositivos en el introductor.

Realizacion de puncion transeptal

Nota: Si no se realiza una puncién transeptal, pase a la
Seccion Uso con catéteres compatibles. Debe ponerse un
cuidado especial en el uso de este producto si se da
cualquiera de las situaciones siguientes:

* Raiz adrtica agrandada

* Auricula izquierda pequena

* Distorsion importante de la configuracion del torax (p. €j.,
cifosis o0 escoliosis)

* Aumento de tamano notable de la auricula derecha

1. Haga avanzar el conjunto dilatador-introductor sobre la guia
hasta la VCS.

2. Retire lentamente la guia. Aspire e irrigue por completo el
dilatador conforme a las normas del centro.

3. Prepare la aguja transeptal de acuerdo con la
documentacion provista con el producto.

4. Inserte la aguja transeptal en el conjunto dilatador-
introductor hasta que la curva esté totalmente dentro del
introductor. Coloque la aguja de forma que el indicador de
curvatura de la aguja transeptal quede alineado con el puerto
lateral y mirando en posicién medial.

Nota: La aguja transeptal debe usarse junto con un fiador
para evitar cortar la luz interior del dilatador.

5. Introduzca lentamente la aguja y el fiador hasta que lleguen
a la punta del dilatador sin salir por ella. Utilice técnicas de
visualizacion adecuadas y confirme que la punta de la aguja y
el fiador estan dentro del dilatador. Retire el fiador.

6. Aspire e irrigue la aguja conforme a las normas del centro.
Nota: Es posible hacer una monitorizacién de la presion o una
inyeccidn de contraste conforme a las normas del centro
teniendo cuidado de no introducir aire en el sistema.

7. Tire hacia abajo del conjunto hasta la auricula derecha al
tiempo que mantiene la orientacion de la aguja y coloque la
punta del dilatador en la ubicacion deseada en el tabique
interauricular. Realice la deflexién del introductor en la
direccidén primaria segun sea necesario.

8. Realice la puncion transeptal con técnicas de visualizacion
adecuadas, como la fluoroscopia o la ecocardiografia
intracardiaca (EIC).

Advertencia: Si hay resistencia, asegurese de que la posicion
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es correcta antes de continuar con la puncion.

Abordaje directo

a. Confirme la colocacion correcta de la aguja en la auricula
izquierda.

Advertencia: No introduzca el dilatador ni el introductor sin
tener confirmacion de acceso a la auricula izquierda.

b. Mantenga la posicion de la aguja y, a continuacion, haga
avanzar el conjunto de modo que el dilatador cruce al interior
de la auricula izquierda una distancia que sea suficiente para
mantener el punto de acceso transeptal.

c. Mantenga la posicién del dilatador y haga avanzar el
introductor hasta el interior de la auricula izquierda.

Nota: Ejerza una presion firme hacia delante mientras
introduce el introductor para ayudar a realizar el cruce. Tenga
cuidado para evitar una fuerza excesiva.

d. Una vez que el introductor esté en la auricula izquierda,
retire lentamente el dilatador y la aguja del introductor.
Abordaje con guia

a. Confirme la colocacion correcta de la aguja en la auricula
izquierda.

Advertencia: No introduzca el dilatador ni el introductor sin
tener confirmacién de acceso a la auricula izquierda.

b. Mantenga la posicion de la aguja y, a continuacion, haga
avanzar el conjunto de modo que el dilatador cruce al interior
de la auricula izquierda una distancia que sea suficiente para
mantener el punto de acceso transeptal.

c. Retire la aguja, aspire y lave el dilatador e inserte la guia en
la auricula izquierda.

d. Confirme la posicion de la guia y haga avanzar el
introductor hasta la auricula izquierda.

Nota: Ejerza una presion firme hacia delante mientras
introduce el introductor para ayudar a realizar el cruce. Tenga
cuidado para evitar una fuerza excesiva.

e. Una vez que el introductor esté en la auricula izquierda,
retire lentamente el dilatador y la guia del introductor.

9. Aspire la sangre lentamente a través del puerto lateral y
después lave el introductor, teniendo cuidado para evitar la
formacion de burbujas de aire.

Nota: La sangre deberia aspirarse libremente a través del
puerto lateral. Si no es asi, retire el introductor porque es
posible que la punta del introductor esté en contacto con la
pared de la auricula o de una vena pulmonar.

10. Una vez que se haya colocado el introductor, gestione el
lavado o el goteo continuo conforme a las normas del centro o
las declaraciones consensuadas.

Uso con catéteres compatibles

1. Antes de insertar catéteres compatibles, utilice técnicas de
visualizacion, como la fluoroscopia o la ecocardiografia
intracardiaca (EIC), para garantizar que el introductor esta en
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posicion neutra (sin deflexion).

Advertencia: No intente insertar varios catéteres uno junto al
otro a lo largo del introductor.

Pueden producirse dafos o un funcionamiento defectuoso del
dispositivo.

2. Inserte y coloque el catéter.

Nota: Humedecer el cuerpo del catéter puede facilitar la
insercion.

Advertencia: No empuje el manguito protector del catéter
compatible (catéteres de ablacion y diagndstico de Medtronic
con un tamafo de entre 7 Fr [2,3 mm] y 9,5 Fr [3,2 mm]) al
interior de la valvula hemostatica. Esto podria crear una via
de aire en el introductor o danar la valvula.

3. Tras insertar el catéter, gestione el lavado o el goteo
continuo conforme a las directrices especificas del catétery a
las normas del centro.

4. Realice la deflexidon del introductor que sea necesaria para
colocar el catéter compatible.

5. Lentamente, retire el catéter sin deflexion, aspire la sangre
a través del puerto lateral y después lave el introductor,
teniendo cuidado para evitar la formacion de burbujas de aire.
6. Antes de retirar el introductor, utilice técnicas de
visualizacion, como la fluoroscopia o la ecocardiografia
intracardiaca (EIC), para garantizar que el introductor esta en
posicion neutra (sin deflexion).

7. Retire lentamente el introductor del cuerpo y consiga la
hemostasia adecuada conforme a las normas del centro o las
declaraciones consensuadas.

Advertencias y medidas preventivas

Energia de ablacion — Cuando se utilice el introductor en
presencia de energia de ablacion,

debe tener cuidado de asegurarse de que todos los
elementos de ablacion se encuentren fuera

del introductor.

Aspiracion de aire — Tras la retirada de los dispositivos
(dilatador, catéter, etc.), realice la aspiracion y el lavado
adecuados conforme a las normas del centro o las
declaraciones consensuadas. Reduzca al minimo los
intercambios de catéter y siempre haga avanzar y retire los
catéteres a través de la valvula lentamente. De este modo, se
reduce al minimo la aspiracion de aire a través de la valvula
del introductor.

Compatibilidad del dispositivo — El uso de dispositivos
distintos de aquellos definidos como compatibles no se ha
evaluado por completo; por tanto, Medtronic no recomienda
su uso con FlexCath Contour.
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Usuarios cualificados — Este introductor lo deben utilizar
unicamente médicos que realicen procedimientos cardiacos.
Leer la documentaciéon del producto — No intente utilizar el
FlexCath Contour ni los catéteres o agujas compatibles antes
de leer y comprender en su totalidad las instrucciones de uso
asociadas.

Puncién transeptal — Solamente médicos con formacion en
cateterismo en el lado izquierdo

deben utilizar este introductor durante punciones transeptales.

Eventos adversos
+ defecto septal auricular iatrogeno (DSAI)

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Introductor dirigible

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

10-678-Introductores de Catéter

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: La finalidad prevista del introductor dirigible FlexCath Advance y
FlexCath Contour es permitir la introduccién percutanea en la vasculatura y en las cavidades del
corazon, asi como facilitar la colocacion de dispositivos compatibles.

Modelos: FlexCath Advance 4FC12

FlexCath Contour
10FCC13
10FCC20
12FCC13
12FCC20

Periodo de vida util: 24 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnoldgico: No aplica

Forma de presentacién: Envase por unidad

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante: 1. Medtronic Inc. (todos los modelos)

2. Medtronic CryoCath LP (modelo 4FC12)

3. Medotronic Ireland, (modelos 10FCC13, 10FCC20, 12FCC13, 12FCC20)

Lugar de elaboracion: 1. 710 Medtronic Parkway Minneapolis MN 55432, Estados Unidos (todos

los modelos)

2. 9000 Autoroute Transcanadienne, Pointe-claire, Quebec, HOR 578, Canada (modelo 4FC12)
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3. Parkmore Business Park West Galway, Galway, Irlanda (modelos 10FCC13, 10FCC20,
12FCC13, 12FCC20)

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 03

marzo 2026.
?ﬁ anmat
TERRIZZANO Maria Lorena
anMalt CUIL 23242965604
BODNAR Andrea Veronica
Direccién Evaluaéidhly ReGd6%% Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su codigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 03 marzo 2026

/%

nnmn

La validez del presente M@mﬂmmr@qﬁlm@ﬁ%@ mediante el codigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 69394 CUIL 27251583091

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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