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VISTO el Expediente N° 1-47-10030/13-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méc:!ica
(ANMAT), v '

CONSIDERANDO: f

Que por las presentes actuaciones la firma ST JUDE MEDICAL
ARGENTINA S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de
Inscripciéon en el RPPTM N° PM-961-67, denominado: CABLE GUIA CORONARIO,
marca ST JUDE MEDICAL. i

Que lo solicitado se' encuadra dentro de los alcances def la
Disposicidn ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productorels Vi
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), _

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
norrmativa aplicable,

Que la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica y la Direccién
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencidn que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 v 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N°© PM-961-67, correspondiente al producto médico denominad;o:
CABLE GUIA CORONARIO, marca ST JUDE MEDICAL, propiedad de la firma IST
JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°
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6131 de fecha 27 de noviembre de 2009 y sus rectificatorias y modificatorias,
segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion. !
ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM NO© PM-961-67, denominado: CABLE GUIA CORONARIO, marca ST Jl.bDE
MEDICAL.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debEaré
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-961-67.
ARTICULO 40.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacionai, de
Productos Medicos notifiguese al interesado y hagasele entrega de la cobia
autenticada de la presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestion -ide
Informacién Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de Autorizacién
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-10030/13-3

DISPOSICION N© O 0
2> 5

E.R.

v

OGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N250 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-961-67 y de acuerdo a lo solicitade por la firma ST JUDE
MEDICAL ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: CABLE GUIA CORONARIO.

Marca: ST JUDE MEDICAL.

Disposicion Autorizante de {(RPPTM) N° 6131/09.

Tramitado por expediente N°® 1-47-8965/05-1.

DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION

AUTORIZADA

Fabricante y
Lugar/es de

elaboracién

St. Jude Medical Cardiac
Rhythm Management
Division

15900 Valley View
Court, Sylmar CA 91342
Estados Unidos.

St. Jude Medical AB
Veddestavidgen 19 SE-

| 175 84 Jarfalla-Suecia

St. Jude Medical Cardiac
Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court,
Sylmar CA 91342
Estados Unidos.

St. Jude Medical

Puerto Rico LLC Lot A
interior N°2 Rd. Km 67.5

Santana Industrial Park,
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Arecibo, 00612, Puerto
Rico 00612.

St. Jude Medical
Operations SDN BHD.
Plot 102, Lebuhrava
Kampong Jawa, Bayan
Lepas Industrial Zone
11900 Penang,

Malasia.

Nuevo proyecto de | Rétulo aprobado segin Nuevo proyecto de
Disp. 6131/09.

rotulo. rotulo a fs. 46 y 47.
Nuevo instructivo InstrucEivo de uso Nuevo Instructivo de
de uso aprobado segun Disp. Uso a fs. 48 a 53. :
6131/09. '
i +
Vigencia del 27 de noviembre de 2014 | 27 de noviembre de 2019
certificado

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM!a la
firma ST JUDE MEDICAL AIRGEN'I-'INA S.A. Titular cllel Certificado de Inscriplcién
en el E{FI’PMQ Zdﬁo PM-961-67, en la Ciudad 'de Buenos Aires, a "los
s [1= [T

Expediente N° 1-47-10030/13-3. .
DISPOSICION N° 2 O 0 L

' 4

I
Ing. ROGEL!O LOPEZ !

Adminlstrador Naclonal |
ANM.AT,
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PROYECTO DE ROTULO 01 ABK 2075
1. Razén Social y Direccidn/es del Fabricante e Importador
Fabricantes
.St Jude Medical, Cardiac rhythm Management Division St Jude Medical Puerto Rico LLC,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91242 Estados Lot A Interior — N° 2 Rd Km 67,5, Santana
Unidos {ndustrial Park, Arecibo, Puerto Rico '
00612

St Jude Medical Operations SDN BHD,
Plot 02, Lebuhraya Kampoon Jawa, Bayan Lepas
industrial Zone, 11900 Penang, Malasia

‘Importador '
St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: |giommi@sim.com

2. Nombre del Producto Médico: Cable guia coronario }
Marca: St Jude Medical .F
Modelo/s: Segiin corresponda '
3. “ESTERIL” -

4, LOTE# SERIE #

5. FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO 36 meses desde su fecha de fabricacion

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”
.7. Condiciones de A!lmacenamiento y Conservacién A temperatura ambiente.
8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiado”. Ver Instrucciones para .
Uso '

10. Esterilizado por éxido de etileno
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11. Director Técnico =Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12, PM autorizado por A.N.M.A.T "PM-961-67"

13. Condicion de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Razén Social y Direccion/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

St Jude Medical, Cardiac rhythm Management Division St Jude Medical Puerto Rico LLC,

15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342 Estados Lot A Interior— N° 2 Rd Km 67,5, Santana

Unidos Industrial Park, Arecibo, Puerto Rico
00612

St Jude Medical Operations SDN BHD,
Plot 02, Lebuhraya Kampoon jawa, Bayan Lepas
Industrial Zone, 11900 Penang, Malasia

Importador

St. Jude Medical Argentina 5.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,

Ciudad Autonoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: lgiommi@sim.com L

2. Nombre del Producta Médico: Cable Guia
Marca: S5t Jude Medical

Modelo/s: Segun corresponda .'
3. “ESTERIL”

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién A temperatura ambiente.

8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiado”. Ver Instrucciones para
Uso

10. Esterilizado por dxido de etileno !
11. Director Técnico =Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853
12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-67"

13. Condicién de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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Descripcidn

Este cable guia estd disefiado para usarse con productos de 5t. Jude Medical:
- (Cable de estimulacion QuickFlex micro PM-961-168
- Cable de estimulacion Quartet PM 961-167

INDICACION i

Los cables guia coronarios de St. Jude Medical tienen como finalidad ser utilizados en k

procedimientos para introducir y ubicar cables electrodos “scbre guia” (“over the wire”) de 5t

I

1

Jude Medical dentro de la vasculatura coronaria I
i

PRECAUCIONES

¢ El cable guia debe ser inspeccionado antes de usarse para detectar separacion de espiral,

acodamiento o rotura. Si el cable se encuentra dafiado, no lo use. Los cable guia son

instrumentos delicados y deben tratarse con cuidado.

e Los cable guia coronarios son compatibles con la extensidn para cable guia St. Jude |
Medical ofrecida para el intercambio de catéteres. No utilice otro sistema de extension

e PTFE es la sigla que se utilizZa comunmente para el compuesto guimico

politetrafluoroetileno
e El cable guia estd destinado a un solo uso Gnicamente. No lo vuelva a utilizar.
, ] - . s t
» El cable guia sélo puede utilizarse bajo control fluoroscépico. C J

e No haga avanzar ni retire el cable guia si presenta resistencia ya que se puede producir la

separacién o rotura de la punta.

¢ Sjla punta del cable guia no gira libremente, no haga girar el cable 360° en una direccidn. Y

ALMACENAMIENTO

Manipule con cuidado. El cable guia debe almacenarse en un drea con buena ventilacién bajo

condiciones adecuadas que lo protejan de la temperatura y humedad extremos.

COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones asociadas con el uso del cable gufa incluyen las asociadas con cables

electrodos. Estas pueden ser nduseas, palpitaciones, malestar general, sangrado en el ugar de
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coronaria de emergencia {(CABG, por sus siglas en inglés) v la muerte. Otras complicaciones .

pueden ser angina prolongada, oclusién coronaria, espasmo coronario, hipotensién, bradicardia,
fibrilacidon ventricular, embolia aérea, hematoma, infeccién, imposibilidad de intercambiar
catéteres, diseccion o perforacién de la pared del vaso. Asimismo, se ha informado en |a literatura
cientifica acerca del desenrollamiento, fractura y desplazamiento de la punta del cable guia o

transporte de trombo en la vasculatura, incluyendo en las arterias coronarias.

ESTERILIZACION
El cable guia se proporciona estéril y permanecera de ese modo siempre que el envase no estd
abierto ni dafiado.
- Para un solo uso Gnicamente
- Novuelva a esterilizar el cable guia
En caso de haberse perdido la esterilidad, devuelva el cable guia a St. Jude Medical y utilice un

nuevo cable guia.

INSTRUCCIONES

1. Antes de usarse, la punta del cable guia puede formarse mediante la utilizacién de técnicas
estandar con el fin de facilitar el movimiento del cable a través del vaso. Esto no es necesario en
los modelos preformados con punta en “)”.

2. Prepare el cable electrodo de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

NOTA:

£l cable guia también puede cargarse por la parte posterior dentro del cable electrodo mediante la

punta distal del cable electrodo.

3. Bajo control fluoroscépico:

a. Si fuese necesario, se puede utilizar un catéter guia o vaina para ayudar a acceder al vaso
seleccionado.

b. haga avanzar el cable guia a través del vaso hasta la ubicacidn deseada.

¢. Haga avanzar el cable electrodo sobre el cable guia hasta la ubicacién deseada.

o
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CLASIFICACION
Clase 1V, Aplica Regla 6.

Todos los productos médicos quirargicamente invasivos destinados a un uso
transitorio entraran en la Clase |l salvo que: se destinen especificamente a
diagnosticar, vigilar o corregir una alteracion cardiaca o del sistema circulatorio central
por contacto directo con esas partes del cuerpo, en cuyo caso se incluiran en la clase
IV,

1. INFORME TECNICO

1.1 Descripcion detaltada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su
funcion_amiento ¥ su accién, su contenido o composicioén, cuando corresponda, asi como
el detalle de los accesorios destinados a integrar el producto médico. :
Los cables guia coronarios tienen un didmetro de 0.036 cm, con una punta distal radiopaca
de 1.5 ¢cm. La punta distal es flexible y la seccion proximal estd recubierta con PTFE. Se
proveen en longitudes de 180 cm. Se utilizan para introducir y posicionar electrodos de St-
Jude Medical “sobre guia” (“Over the wire"”}).

La guia es de acero inoxidable.
Vida util: 36 meses desde la fecha de fabricacion,

1.2 Indicacion, finalidad o uso al que se destina segn lo indicado por el fabricante
Los cables guia coronarios de St. Jude Medical tienen como finalidad ser utilizados en
procedimientos para introducir y ubicar cables electrodos “sobre guia” (“over the wire”}
de St. Jude Medical dentro de la vasculatura coronaria

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones Sobre el uso™

del producto médico, como su almacenamiento y transporte

PRECAUCIONES
s El cable guia debe ser inspeccionado antes de usarse para detectar separacion de

espiral, acodamiento o rotura. Si el cable se encuentra dafiado, no lo use. LosCable

; . Lo .
guia son instrumentes, delicados y deben tratarse con cuidado.

Director Técatco
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Medical ofrecida para el intercambio de catéteres. No utilice otro sistema de extension

e PTFE es la sigla que se utiliza comOnmente para el compuesto quimico [
politetrafluoroetileno

s El cable guia estd destinado a un solo use Gnicamente. No lo vueiva a utilizar.

s El cable guia s6lo puede utilizarse bajo control fluorascépico.

» No haga avanzar ni retire el cable guia si presenta resistencia ya que se puede producir
la separacidn o rotura de la punta.

* Si la punta del cable guia no gira libremente, no haga girar el cable 360° en una ,

direccion.

ALMACENAMIENTO
Manipule con cuidado. El cable guia debe almacenarse en un area con buena ventilacién bajo '

condiciones adecuadas que o protejan de la temperatura y humedad extremos.

COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones asociadas con el uso del cable guia incluyen las asociadas con’
cables electrodos. Estas pueden ser nduseas, palpitaciones, malestar general, sangrado en el
lugar de la puncién, reaccién a la tinta de contraste, infarto de miocardio, cirugia de
revascularizacién coronaria de emergencia (CABG, por sus siglas en inglés} y la muerte. Otras
complicaciones pueden ser angina prolongada, oclusidon coronaria, espasmo coronario,
hipotensién, bradicardia, fibrilacién ventricular, embolia aérea, hematoma, infeccion,.
imposibilidad de intercambiar catéteres, diseccion o perforacion de la pared del vaso.|§
Asimismo, se ha informado en la literatura cientifica acerca del desenrollamiento, fractura y
desplazamiento de la punta del cable guia o transporte de trombo en la vasculatura,
incluyendo en las arterias coronarias. .
=
ESTERILIZACION

El cable guia se proporciona estéril y permanecera de ese modo siempre que el envase no estd.

abierto ni dafiado.

- Para un solo uso Gnicamente

- No vuelva a esterilizar el cable guia

En caso de haberse perdido |a esterilidad, devuelva el cable gufa a St. Jude Medical y utjliCe un

nuevo cable guia,

St Juoe Mgy
Sebdstian Antonidalli
Divector Técnico
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1.4 Formas de presentacion del producto médico
Contenido del envase:

- 1 guia coronario 4078G

- 2 herramientas de torsion

- 1 manvual del usuario
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