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Ministerio de Salud
Secr?:nh de Politicas, DISPOSICION w° ﬁ% 7 9 0
Regulacion e Institutos '
ANMAT

BUENOS AIRES, 20 ABR 201@ ,

VISTO el Expediente N° 1-47-15482-09-5 del Registro, de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto meédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaluacidén técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los requisitos
técnicos que contempla ia norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precegentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en 1a matefia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM det producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°,
inciso R y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y pdr el Decreto 425/10 .
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Por elio;

EL INTERVENTOR 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 del producto médico de marca St.
Jude Medical, nombre descriptivo Cable guia para Hemodinamia y nombre técnico
Guias, de acuerdo a lo solicitado, por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. , con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma. _

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 106, 107, 111 y 116 a 123 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-961-21, con exclusion de toda otfa leyenda
no contemplada en la normativa vigente. .
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscrfbase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiqugse al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos |, Il y Ill. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-15482/09-5
DISPOSICION N°

Dr. 03 ALE
N ENTOR
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 1790]

Nombre descriptivo: Cable guia para Hemodinamia

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-927 - Guias

Marca de (ios) producio(s) médico(s): St. Jude Medical

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizadafs: facilitar la introduccion de catéteres diagnostico
percutaneds angiograficos, de estimulacion e intravasculares.

Modelo/s:

GuideRight guidewires (Fabricantes: 1, 2, 3): 404550 a 404555, 404557 a 404560,
404568 a 404584, 404587, 404610 a 404618, 404840 a 404848, 404870 a 404878,
404948, 404949, 404968, 404969, 404998, 404999, 405012 a 405018, 405020 a
405024, 405050 a 405052.

TigerWire guidewires (Fabricante: 3): C405084 a C405089.

Periocdo de vida util: cinco (5) afos

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Lake Region Manufacturing Inc

2) Lake Region Manufacturing Company Limited

3) St Jude Medical

Lugar/es de elaboracion: 1) 340 Lake Hazeltine Drive, Chaska, Mn 55318, USA.

2) Butlersiand, New Ross, Co. Wexford, Irlanda.

3) 14901 DeVeau Place, Minnetonka, MN45345-2126, USA.

Expediente N°® 1-47-15482/09-5

DISPOSICION N° Ly

l.d.—‘ o]
< w9 § @]

Dr. CA
- : INTERVENTO
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ANEXO I

TEXTO DELLOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO _MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

P o . .

RLOS\CHIALE
¢ ERVENTOR
ANMAT,
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Proyecto de Rétulo
TIGERWIRE ® Guidewires
CABLE GUIA DE ACERO ORIENTABLE

MODELO XXXXX

Razén Social y Direccion del Fabricante ¢ importador

Modelo/ s: TigerWire ® Guidewires )
St Jude Medical

14901 DeVeau Place
Minnetonka; MN 55345-2126

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direcci6n: Viamonte 1621 5° Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-4118

E-mail: bpascual@sjm.com

Nombre del Producto Médico

Mareca St Jude Medical
LOTE # SERIE #

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 5 (CINCO) afios desde la fecha de fabricacidn
“pPRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

Condiciones de Almacenamiento y Conservacién En lugar fresco, oscuro y seco.
Instrucciones especiales de operacioén y uso Ver “Instrucciones para Uso”

Precauciones y Advertencias Ver “Instrucciones para uso”

[ESTERIL __ | ETO ]

Director Técnico

Beatriz Graciela Pascual

Farmacéutica- UBA MN9629 P
PM autorizado por ANMAT “PM-961-21"

Condicion de Venta- Articulo 18, Disposiclén N° §267/06 /
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MORE CONTROL. LESS RESK . .
Proyecto de Rétulo !QG |
GUIDERIGHT ® Guidewires
CABLE GUIA DE ACERO ORIENTABLE
MODELO XXXXXXX
Razén Social y Direcci6n del Fabricante e Importador

Fabricante/ s

Modelo/s: Guideright ® Guidewires
LAKE REGION MANUFACTURING ING | LAKE REGION MANUFACTURING St Jude Medical

SO LAKE HZEL T DRVE COMPANY LIMITED 14901 DeVeau Place

CHASKA, MN 55318 BUTLERSLAND i
NEW ROSS Minnetonka; MN 55345-2126 ‘
CO. WEXFORD
IRELAND

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccidn: Viamont:: 1621 5° Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-4118

E-mail: bpascual@sjm.com

Nombre del Producto Médico

Marca St Jude Medical
Modelo/ s : Guideright ® Guidewires *
[ESTERIL | ETO ]

LOTE # SERIE #
VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 5 (CINCO) afios desde la fecha de fabricacion
“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

Condiciones de Almacenamiento y Conservacién

En lugar fresco, oscuro y seco.

Instrucciones especiales de operaclén y uso

Ver “Instrucciones para Uso”

Precauciones y Advertencias

Ver “Instrucciones para USQ”

L ARGENTINA S.A

|Z §§. PASCUAL
CNICA

[ESTERIL | ETO i
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Director Técnico

Beatriz Graciela Pascual
Farmacéutica- UBA

MN 9629
PM autorizado por ANMAT “PM-961-21"

Condicién de Venta- Articulo 18, Disposicién N° 5267/06




ﬁ ST. JUDE MEDICAL

MORE CONTROL LESS BISK N .
GUIDERIGHT ® Guidewires ) Ilﬁ '
CABLE GUIA DE ACERO ORIENTABLE .

PROYECTQ DE INSTRUCCIONES DE USOQ

Razén Social y Direccion del Fabricante e Importador

Fabricante/ s 5t Jude Medical
LAKE REGION MANUFACTURING INC | LAKE REGION MANUFACTURING St Jude Medical

340 LAKE HAZELTINE DRIVE COMPANY LIMITED 14901 DeVeau Place

CHASKA, MN 55318 BUTLERSLAND "
NEW ROSS Minnetonka; MN 55345-2126
O, WEXFORD
IRELAND

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccién: Viamonte 1621 5° Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-4118

E-mail: bpascual@sfm.com

Marca St Jude Medical
[ESTERIL | ETO ]

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 5 (CINCO) afios desde la fecha de fabricacion

“pPRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

[ESTERIL | ETO ]

Director Técnico

Beatriz Graciela Pascual
Farmacéutica- UBA

MN 9629
PM autorizado por ANMAT “PM-961-21"

Condicion de Venta- Articulo 18, Disposicion N° 5267/06

EN LA ETIQUETA DE CADA PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL SE MENCIONA
EL CONTENIDO.

DISPOSITIVO MEDICO DESECHABLE DE UN SOLO USO.
EL CONTENIDO ES ESTERIL POR LO TANTO, SI EL PAQUETE ESTA INTACTO

Y NO HA SUFRIDO DANOS, NO VUELVA A ESTERILIZARLO DEBE SER
UTILIZADO DIRECTAMENTE.
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DESCRIPCION
Los alambres guia orientables de St. Jude Medical (SJM) han sido disefiados para ofrecer

respuesta a la torsion y control de la orientacion. El extremo distal del alambre guia es

reformable y radiopaco.

USO PREVISTO

Los alambres guia orientables de SJM facilitan la colocacién de un catéter durante
intervenciones de angiografia diagnéstica u operatoria. El alambre guia orientable puede «
controlarse con precisién para facilitar la navegacion a través de vasos tortuosos o ramas

laterales contiguas.

ADVERTENCIAS
No reutilice este dispositivo. Deséchelo después de la intervencion ya que no es posible |
eliminar completamente los restos de materia biologica y extrafia del mismo.

La reutilizacién podria ocasionar reacciones adversas al paciente.

r

PRECAUCIONES

+ NO altere este dispositivo.

« Este dispositivo debe ser utilizado solamente por médicos con la debida formacion en
técnicas angiograficas y de angioplastia transluminal percutdnea.

« No debe exponerse el producto a disolventes organicos.

« La jnsercién en una arteria podria ocasionar excesiva pérdida de sangre o alguna otra
complicacién

- No permita que el alambre guia orientable avance completamente por error hasta el interior

de la anatomia del paciente.
» CONSERVESE EN UN LUGAR FRESCO, OSCURO Y SECO.
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PREPARACION PARA EL USO P Q wF”B .

1- Retire el alambre guia del embalaje, inspecciénelo y sumérjalo en solucion salina

heparinizada estandar o lavelo con ella. '

PRECAUCION

Los alambres guia son instrumentos delicados y deben manejarse con cuidado. Antes de

su uso y cuando sea posible durante la intervencion, inspeccione cuidadosamente ¢l |
alambre guja para verificar que no haya separacion de la bobina, acodamientos o
torceduras. No utilice un alambre gufa dafiado. Los dafios impedirdn que el alambre gufa

funcione con una respuesta a la torsién y control adecuados

2- Inspeccione y prepare el catéter seleccionado de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

3- Si se desea, para facilitar la navegacion del alambre guia dentro de los vasos, reforme
cuidadosamente el extremo del alambre guia siguiendo las précticas habituales.

4- Seleccione los accesorios del catéter (p. ¢j. llave de paso, vélvula hemostitica, etc.)
seglin requiera la intervencién indicada.

5- Inserte ¢l alambre gufa a través de los accesorios del catéter, o por el puerto del
alambre guia del catéter. |

NOTA: Un elemento esencial de un sistema de alambre guia orientable es el movimiento
libre del alambre guia dentro del catéter. Este movimiento ofrece al usuario valios;i
informaci6n tactil. Compruebe que se haya seleccionado un alambre guia del tamafio

adecuado para la aplicacion. Pruebe la resistencia de los sistemas antes de su uso.

MODO DE EMPLEO SUGERIDO

1. Para facilitar la seleccién de vasos y el seguimiento, el extremo del alambre guia debe
orientarse girando con cuidado y lentamente el alambre guia. Para lograr un control
6ptimo de la torsion del extremo distal del alambre guia, se puede colocar un dispositivo
de torsion en la parte proximal del alambre guia. Para fijar el dispositivo de torsion, afloje
la tapa, deslice el dispositivo de torsién (con el extrgmo de la tapa por delante) sobre el
extremo proximal del alambre guia y sujételo apretando firmemente la tapa. La ubicacion
de! dispositivo de torsidn en la parie proximal d?l alambre guia es a discrecion del

médico.
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2. Confirme la colocacién del alambre gufa en dos proyecciones fluoroscopicas para “q% =
garantizar que el extremo distal esté situado en posicion intraluminal en el vaso deseado.
3. Sostenga en su sitio el alambre guia mientras hace avanzar el catéter sobre €l.

4. Si se desea una configuracion diferente del exiremo del alambre guia, €] extremo distal

del mismo se puede reformar siguiendo la practica habitual.

PRECAUCION 1

Hay que centrar la atencién en e} movimiento del alambre gﬁ{a en los vasos. Antes de

-

mover o girar un alambre gufa, hay que examinar el movimiento de la punta bajo
fluoroscopia. No gire un alambre gufa sin observar el movimiento correspondiente de la
punta. Siempre haga avanzar y retire ¢l alambre guia lentamente. Nunca empuje, gire ni
retire un alambre guia que ofrezca resistencia. La resistencia se puede detectar por
respuesta tactil o por la distorsién visual del extremo distal del alambre guia observada
durante la flucroscopia. Si se determina que existe resistencia, revise el sistema completo

de catéter y alambre guia.
r

PRECAUCION 2
Mantenga una irrigacién continua mientras retira e inserta el alambre guia para evitar la

entrada de aire en el sistema del catéter. Todos los intercambios deben realizarse

.

lentamente para reducir al minimo la entrada de aire o el traumatismo. Cuando introduzca
un alambre guia en un catéter dentro de un vaso, confirme que el extremo del catéter esté

libre y sin obstruccion en el lumen del vaso.




SEE ST. JUDE MEDICAL SRR
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 0.

TIGER WIRE®
CABLE GUIA DE ACERO ORIENTABLE
TigerWire® esun ALAMBRE GUIA ORIENTABLE de la familia GuideRight®
Razén Social y Direcci6n del Fabricante e Importador
Modelo/ s: TigerWire ® Guidewires
St Jude Medical

14901 DeVeau Place B
Minnetonka: MN 55345-2126

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccién: Viamonte 1621 5° Piso- (C1055ABE) Bs. As

TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-4118

E-mail: bpascual@sjm.com

VIDA UTIL: 5 (CINCO) ANOS DESDE LA FECHA DE FABRICAGION

“PRODUCTO MEDICO DE UN SQLO USO”

[ESTERIL___ | ETO i

Director Técnico

Beatriz Graciela Pascual

Farmacéutica- UBA MN9629

PM autorizado por ANMAT “PM-961-21”

Condicion de Venta- Articulo 18, Digposicion N* 5267/06

EN LA ETIQUETA DE CADA PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL SE MENCIONA EL
CONTENIDO.

DISPOSITIVO MEDICO DESECHABLE DE UN SOLO USO.

EL CONTENIDO ES ESTERIL

SI EL. PAQUETE NO HA SIDO ABIERTO NI SUFRIDO DANOS NO VUELVA A
ESTERILIZARLO. '
DESCRIPCION ’

Los alambres guia orientables de St. Jude Medical (SIM) han sido disefiados para ofrecer
respuesta a la torsién y control de la orientacién. El /extremo distal del alambre guia es

reformable y radiopaco
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USO PREVISTO

Los alambres guia orientables de SJM facilitan la colocacion de un catéter durante
intervenciones de angiografia diagnéstica u operatorias. El alambre guia orientable puede
controlarse con precisién para facilitar la navegacién a través de vasos tortuosos o ramas

laterales contiguas.

ADVERTENCIAS
No reutilice este dispositivo. Deséchelo después de la intervencion ya que no es posible
eliminar completamente los restos de materia biolégica y extrafia del mismo. La reutilizacién

podria ocasionar reacciones adversas al paciente.

PRECAUCIONES

« NO altere este dispositivo.

- Este dispositivo debe ser utilizado solamente por médicos con la debida formacion en
técnicas angiogréﬁcras y de angioplastia transluminal percutinea.

« No debe exponerse ¢l producto a disolventes organicos.

« La insercién en una arteria podria ocasionar excesiva pérdida de séngre o alguna otra
complicacion.

« No permita que el alambre guia orientable avance completamente por error hasta el interior
de la anatomia del paciente.

« CONSERVESE EN UN LUGAR FRESCO, OSCURO Y SECO.

PREPARACION PARA EL USO

1. Retire el alambre guia del embalaje, inspecciénelo y sumérjalo en solucién salina .

heparinizada estandar o lavelo con ella.

PRECAUCION _

1. Los alambres guia son instrumentos delicados y deben mancjarsé con cuidado. Antes de su
uso y cuando sca posible durante la intervencién, inspeccione cuidadosamente el alambre guia
para verificar que no haya separacién de la bobina, acod’:;mientos o torceduras. No utilice un
alambre guia dafiado. Los dafios impedirdn que ¢l alambre guia funcione con una respuesta a

la torsién y control adecuados.
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2. Inspeccione y prepare el catéter seleccionado de acuerdo con las instrucciones del L2z

fabricante.

3. Si se desea para facilitar la navegacién del alambre guia por los vasos, reforme
cuidadosamente el extremo del alambre guia siguiendo las préacticas habituales.

4. Seleccione los accesorios del catéter (p. ¢j. llave de paso, valvula hemostatica, etc.) segun
requiera la intervencion indicada.

5. Inserte el alambre guia a través de los accesorios del catéter, o por el puerto del alambre

gufa del catéter.

NOTA

Un elemento esencial de un sistema de alambre guia orientable es ¢l movimiento libre del
alambre guia dentro del catéter. Este movimiento ofrece al usuario valiosa informacion téctil.
Compruebe que se haya seleccionado un alambre guia del tamafio adecuado para la

aplicacion. Pruebe la resistencia de los sistemas antes de su uso.

r

MODO DE EMPLEO SUGERIDO

1. Para facilitar la seleccién de vasos y el seguimiento, el extremo del alambre guia debe
orientarse girando con cuidado y lentamente el alambre guia. Para lograr un control 6ptimo de
la torsién del extremo distal del alambre guia, se puede colocar un dispositivo de torsion en la |
parte proximal del alambre guia. Para fijar el dispositivo de torsion, afloje la tapa, deslice el
dispositivo de torsién (con el extremo de la tapa por delante) sobre el extremo proximal del
alambre guia y sujételo apretando firmemente la tapa. La ubicacion del dispositivo de torsién
en la parte proximal del alambre gufa es a discrecién del médico.

2. Confirme la colocacién del alambre guia en dos proyecciones fluoroscépicas para
garantizar que el extremo distal esté situado en posicion intraluminal en el vaso deseado. '
3, Sostenga en su sitio el alambre guia mientras hace avanzar el catéter sobre €l

4. Si se desea una configuracién diferente del extremo del alambre guia, el extremo distal del

mismo se¢ puede reformar siguiendo la practica habitual.
e

PRECAUCIONES
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¢ Hay que centrar la atencién en el movimiento del alambre guia en los vasos. Antes de |2 2,

mover o girar un alambre guia, hay que examinar el movimiento de la punta bajo

fluoroscopia.

e No gire un alambre guia sin observar el movimiento correspondiente de la punta. ’
Siempre haga avanzar y retire el alambre guia lentamente. Nunca empuje, gire ni retire
un alambre guia que ofrezca resistencia. La resistencia se puede detectar por respuesta
tactil o por la distorsion visual del extremo distal del alambre guia observada durante
la fluoroscopia. Si se determina que existe resistencia, revise el sistema completo de *

catéter y alambre guia.

e Mantenga una irrigacién continua mientras retira e inserta ¢l alambre guia para evitar
la entrada de aire en ¢l sistema del catéter. Todos los intercambios deben realizarse
lentamente para reducir al minimo la entrada de aire o el traumatismo. Cuando
introduzca un alambre guia en un catéter dentro de un vaso, confirme que el extremo

del catéter esté libre y sin obstruccion en el lumen del vaso.
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ANEXO Il
- CERTIFICADO .

Expediente N°: 1-47-15482/09-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion Nf’179 g’
y de acuerdo a lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., se autorizd
la inscripgion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cable guia para Hemodinamia

Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-927 - Guias

Marca de {los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: facilitar la introducciéon de catéteres diagnostico
percutaneos angiograficos, de estimulacion e intravasculares.

Modelofs:

GuideRight guidewires (Fabricantes: 1, 2, 3): 404550 a 404555, 404557 a 404560,
404568 a 404584, 404587, 404610 a 404618, 404840 a 404848, 404870, a 404878,
404948, 404949, 404968, 404969, 404998, 404999, 405012 a 405018, 405020 a
405024, 405050 a 405052.

TigerWire guidewires (Fabricante: 3): C4(Q5084 a C405089.

Periodo de vida atil: cinco (5) afios

Condicién de expendio: venta exclisiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Lake Region Manufacturing Inc

2) Lake Region Manufacturing Company Limited

3) St Jude Medical

)



Lugar/es de elaboracion: 1) 340 Lake Hazeltine Drive, Chaska, Mn 55318, USA.

2) Butlersland, New Ross, Co. Wexford, Irlanda.

3) 14901 DeVeau Place, Minnetonka, MN 55345-2126, USA.

Se extiende a ST. JUDE MEDICAL ARGEN'FINA—@.A. el Certificado PM-961-21, en
la Ciudad de Buenos Aires, a ..... @ﬁﬁp}ﬁ::‘gd siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
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