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BUENOS AIRES, 13 ABR 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-7156/14-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes

1

‘actuaciones la firma Johnson & johnson
Medical S.A solicita la autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© P’M-16—472, denominado: Catéteres, para dilatacion, marca Cordis.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposiciéon ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que’ la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestién de Informacion Técnica y la Direccién
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencion que les compete.

. Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-16-472, denominado: Catéteres, para dilatacion, marca Cordis.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la.presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-472.



"2015 - Afio def Bicentenario del Congreso de fos Pueblos Libres”.

Arastivic it it DISPOSICIGN N° 2 7 7 9
._%}r/ﬂ?zk e -"%/{%}m
A ysettiicn oo Sttt
A AS
ARTICULO 39.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hégasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, girese a la
Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectle la agregacion del
Anexo de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese
PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-7156/14-4
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién
N°27 ....g‘a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcit?n en
el RPPTM N©

Johnson Medical S.A, la modificacilc'm dg los datos ;aracteristicos, que figuran en

-16-472 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Johnson &

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Catéteres, para dilatacion.
Marca: Cordis

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°© 1465/14.
Tramitado por expediente N® 1-47-21299/11-9.

DATO DATO AUTORIZADO ,
MODIFICACION /

IDENTIFICA HASTA LA FECHA .
RECTIFICACION

TORIO
AUTORIZADA

A MODIFICAR

Nombre del 1) Creganna-Tactx Medical

Creganna-Tactx Medical

el fabricante 2) Creganna-Tactx Medical

:1) 1353 Dell Ave, Campbell,
Lugar/es de! 1353 Dell Ave, Campbeil, CA CA 95008, Estados Unidos
elaboracion 95008, Estados Unidos 2) 8 Admiralty Street, #]E}7-10
Admirax, Singapur, 7574:?8

Proyecto de | Seguin Disposicién Autorizante | Nuevo Proyecto de Rétulo a fs.

Rétulos 1465/14, Exp. 1-472199-11-9 9a10

Proyecto de , ) o Nuevo Proyecto de
Segun i.Disposicion. Autorizante ) -'

Manual de Instrucciones de uso a fs! 11 a
1465/14, Exp. 1-472199-11-9

instrucciones 15

S 3
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la
firma Johnson & Johnson Medical S.A, Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-16-472, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d|as'3ABR2015
Expediente NO 1-47-7156/14-4
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ANEXO HI1.B - ROTULOS 1 3 ABR 20 ]5

Empira™ RX PTCA Catéter p/ Dilatacién

Catéter de dilatacion para ACTP Rx
Cantidad: 1 catéter y accesorios

Marca: Cordis

REF xxx-xXXXX  Lote N° XXXX i

m m""‘ T T BT O xxxmm) f

7 Y ; = DI (didmetro interno) min. del catéter guia

Presién del balén

Inflated
Pressure Balloon Dia.
atm kPa {mmy}

XX XXX Nominal

FECHA DE VENCIMIENTCO YYYY-XX. [
Atmacene en un lugar seco, oscuro y fresco. Conservar a menos de 54°C.
PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO.

E Esterilizado por 6xido de etileno '

@ @ No utilizar si el envase est4 abierto o dafiado

L ea las instrucciones de Uso

Fabricantes:
Creganna-Tactx Medical 1353 Dell Ave, Campbell, CA 95008, Estados Unidos
Creganna-Tactx Medical 8 Admiralty Street, #07-10 Admirax, Singapur, 757438

Importador: Johnson & Johnson Medical S.A. Mendoza 1259, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, ]

C1428DJG - Argentina
Director Técnico: Farmacéutico Luis Alberto De Angelis MN 12610
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-16-472 [

SYLVIA MART[NEZ GOYA

Apodefada




Empira™ NC RX PTCA Catéter p/Dilatacién

Catéter de dilatacion para ACTP Rx
Cantidad: 1 catéter y accesorios

Marca: Cordis

REF xxx-xxXXXX Lote N°® XXXX

@I XXX XXX mm)

U; “1“—" : DI {(diametro interno) min. del catéter guia

X !.XF X.XF
u’.n'wnz xx 1T LY W]
mm

Presion del balén

Inflated i
Pressure Balloon Dia, I
atm kPa {mm)

0O XXX Mominal

XX XXxX XXX Rated

o N Xxx

FECHA DE VENCIMIENTO YYYY-XX. 3
Almacene en un fugar seco, oscuro y fresco. Conservar a menos de 54°C.
PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO.

PIEAE
Esterifizado por 6xido de etileno

P
@ @ No utilizar si el envase esta abierto o dafiado =

Lea las Instrucciones de Uso
Fabricantes;

Creganna-Tactx Medical 1353 Dell Ave, Campbell, CA 95008, Estados Unidos
Creganna-Tactx Medical 8 Admiralty Street, #07-10 Admirax, Singapur, 757438

tmportador: Johnson & Johnson Medical S.A. Mendoza 1259, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1428DJG - Argentina

*.
|
i

Director Técnico: Farmacéutico Luis Alberto De Angelis MN 12610
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-16-472

SYLVIA MARTINEZ'GOYA
Apdderada

JOHREON & .J\ NGON MED]C!‘L 5.4
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ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

Fabricantes:
Creganna-Tactx Medical 1353 Dell Ave, Campbell, CA 95008, Estados Unidos
Creganna-Tactx Medical 8 Admiralty Street, #07-10 Admirax, Singapur, 757438

Importador: Johnson & Johnson Medical S.A, Mendoza 1259, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1428D]G - Argentina

Empira™ RX PTCA Catéter p/Dilatacion !
Empira™ NC RX PTCA Catéter p/Dilatacién

Marca: CORDIS

Descripcién del sistema

El catéter de dilatacion para ACTP RX Cordis EMPIRA estd disefiado para dilatar las lesiones
ateroesclerdticas estendticas en las arterias coronarias o injertos de derivaciones (aortocoronarias). El
catéter de dilatacion para ACTP RX Cordis EMPIRA NC estd disefiado para dilatar las Ies:ones
ateroesclerdticas estendticas en las arterias coronarias o injertos de derivaciones (aortocoronarras) yla
expansion posterior a la colocacion de endoprétesis expandibles con baldn. El catéter de dilatacidn para
ACTP Rx Cordis EMPIRA y el catéter de dilatacion para ACTP RX EMPIRA NC tienen un baldn
{elemento dilatador) cerca de la punta distal, que contiene dos (2) bandas de sefializacion radlopac!as
que representan la longitud de trabajo del bal6n a presién nominal. El cubo proximal contiene un puerto
de inflado del balén y la impresion en el cubo indica el didmetro nominal del baldn y la longitud de
trabajo en milimetros (mm). El catéter tiene también dos marcadores en el eje proximal que indican de
manera aproximada la salida de la punta del catéter con baldn desde el catéter guia (braquial: 90 ci;
femoral: 100 cm).

La tabla de distensibilidad de la etiqueta interna muestra cémo el diametro del balén aumenta a medida
que aumenta la presion. |

El tiempo de desinflado del catéter de dilatacion para ACTP RX EMPIRA vy el catéter de dilatacién para
ACTP RX EMPIRA NC es de 30 segundos como maximo.

La cantidad de torsiones hasta que se produce el desgarramiento para el catéter de dilatacidn para
ACTP RX EMPIRA y el catéter de dilatacién para ACTP RX EMPIRA NC es 141 y 102, respectivamente.

Nota: Si al catéter para ACTP se le aplica un par de torsién mas de dos veces, la guia envolvera el
catéter y afectard el procedimiento o causara dafios a la guia o al catéter.

Contenido ;

 Un catéter de dilatacién con baldén para ACTP. C,./

» Una bolsa de accesorios gue contiene una aguja de aspiracién.
Almacene en un lugar seco, oscuro y fresco. Conservar a menos de 54°C.

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por éxido de etileno

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado }
PRODUCTO DE UN SOLO USO. I

Indicaciones

SYLVIA MARTI
Acgderad
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El catéter de dilatacién para ACTP Rx EMPIRA vy el catéter de dilatacién para A
estan indicades para la dilatacion con baldn de la porcion estendtica de la arteria coronaria o~e§f Srois
de injertos de derivaciones {aortocoronarias} con el fin de mejorar la perfusién miocardica.

E! catéter de dilatacion para ACTP RX Cordis EMPIRA NC estd indicado también para la expansion
posterior & la colocacidn de endoprétesis expandibles con balon.

Nota: La prueba in vitro se realizé con el catéter de dilatacién para ACTP RX EMPIRA NC y con las
endoprotesis expandibles con balon Cordis que se encuentran a la venta. Se debe tener cuidado cuando
se utiliza este dispositivo con endoprdtesis de otros fabricantes, debido a las diferencias en el disefio de
las endoprétesis.

Contraindicaciones
* Lesiones de la arteria coronaria principal izquierda sin proteccién.

+ Espasmo de la arteria coronaria en ausencia de una estenosis significativa.

Advertencias

» Tenga maxima precaucidn y realice un juicio ¢linico cuidadoso en pacientes con una contraindicacién
para la anticoagulacién. .

» El catéter se vende ESTERIL. No lo utilice si la barrera estéril esta dafiada.

» Utilicelo Unicamente para un solo paciente. No vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar el dispositivo. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden poner en riesgo la integridad estructural
del dispositivo y provocar el fallo del mismo, Jo que a su vez puede desembocar en un mayor riesgo de
contaminacion cruzada, lesiones, enfermedades o el failecimiento del paciente.

« Para reducir el potencial de dafio de los vasos, el didmetro inflado del balén deberia aproximarse al
didgmetro del vaso proximal y distal a la estenosis.

+ la ACTP (angioplastia coronaria transluminal percutanea) en pacientes que no son candidatos
apropiados para una cirugia de derivaciones (aortocoronarias) con injertos debe ser estudiada
detenidamente, incluido el posible soporte hemodinamico durante el procedimiento, ya que el
tratamiento de esta poblacién de pacientes conlleva un riesgo particular,

» Cuando introduzca ef catéter en el sistema vascular, manipulelo mientras utiliza fluoroscopia de alta
calidad. No haga avanzar ni retire el catéter 2 menos que el balon esté completamente desinflado por
vacio, Si nota una resistencia durante la manipulacién, determine la causa antes de proceder.

+ La presién del baién no deberia superar la presion estimada de rotura. La estimacion de la presién de
rotura se basa en los resultados de las pruebas in vitro. Al menos el 99,9% de los balones {con una
confianza del 95%), no estallardn cuando alcancen la presion estimada de rotura o a presiones
inferiores. Se recomienda el uso de un dispositivo de monitoreo de presion para evitar la
sobrepresurizacién.

» La ACTP sdlo deberfa realizarse en hospitales donde se pueda practicar rapidamente una cirugia de
derivaciones (aortocoronarias} con injertos en el caso de que surja una complicacion que sea
potencialmente perjudicial para la salud o que ponga en riesgo la vida del paciente,

« Para reducir la posibilidad de que se produzca un émbolo de aire dentro del vaso, utilice una solucién
de medio de contraste al 50% diluida con una solucion salina heparinizada estéril.

» Cuando esté por retirar el catéter de ACTP, sostenga el eje expuesto del catéter con una gasa
embebida en una solucién salina heparinizada y pase el catéter por la gasa para quitar la sangre o
cualquier otro residuo.

+ Preste atencién cuando manipule fa parte distal del catéter (esto incluye el balon) para evitar dafios
la remocidn del balén antes de tiempo.

"
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Precauciones

» Antes de la angioplastia, examine el catéter para verificar su funcionalidad y para asegurarse de que
su tamafio y forma son los apropiados para el procedimiento especifico para el que sera utilizado.

+ La compatibilidad del dispositivo no ha sido evaluada para la colocacidn, a través del lumen guia, de
materiales {por ejemplo, medicamentos, alcohol o células madre) que no sean los que se requieren para
el uso normal.

» El sistema de catéter deberia ser utilizade solo por médicos capacitados en la realizacién de ACTP. _
» Durante este procedimiento, se deberfa utilizar una adecuada terapia anticoagulante y antiplaqueta fia.

* Antes de colocar o retirar el catéter para ACTP, limpie la guia con una gasa embebida en una solucién
salina heparinizada para remover la sangre o los residuos; esto proporcionard un mejor movimiento del
catéter sobre la guia.

» Preste atencién para controlar la posicién de Ja punta del catéter guia durante la manipulacién det
catéter con baldn.

* Utilice el catéter antes de la fecha especificada en la leyenda “Utilizar antes de” que figura en el
envase.

+ No se ha determinado la’ seguridad y eficacia de este catéter con baldn para ACTP para el tratamiento
de la ISR (restenosis de la endoprétesis).

Efectos adversos

Los efectos adversos posibles incluyen entre otros:

» Fallecimiento

» Infarto de miocardio agudo

» Cierre abrupto del vaso

» Oclusién total de la arteria coronaria o de la derivacién (aortocoronaria) con injertos
+ Diseccion, perforacion, rotura o lesion del vaso coronario
» Restenosis del vaso dilatado

» Hemorragia ¢ hematoma

s Angina inestable

» Disrritmias, incluida la fibrilacién ventricular

+ Reaccion a los medicamentos, reaccion alérgica al medio de contraste -

* Hipotensidn o hipertensién

» Infeccién

* Espasmo de la arteria coronaria
» Fistula arteriovenosa

» Accidente cerebrovascular, embolismo aéreo y embolizacion o fragmentacién de material trombético o
ateroesclerdtico

Preparacion y procedimiento de inspeccién
Nota: No exponga el catéter a solventes organicos (por ejemplo, alcohol).
Nota: La exposicion a temperaturas superiores a 54 °C puede dafiar el catéter.

Nota: Almacene en un lugar seco, oscuro y fresco.

GABRMELIS
WMECTOR TECNICO

L3580
IOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.



1. Separe cuidadosamente el catéter del tubo de envase y quite el catéter. El broche del cubo puede
utilizarse para enroscar el catéter, Advertencia: No utilice el producto si el envase interno esta abierto
o dafiado. Saque cuidadosamente el catéter para ACTP de la bolsa.

2. Conecte una valvula af cubo del catéter para ACTP (lumen de inflado),

¢
3. Conecte a la valvula una jeringa del tamafio adecuado que contenga un minimo de 3 cc de una
solucion de medio de contraste al 50% en una solucidn salina heparinizada. |

Advertencia: No utilice los medios de contraste Ethiodol o Lipiodol ni cuaiquier otro medio de contralste
similar que contenga los componentes de estos agentes. Nunca utilice aire o cualquier medio gaseoso
para inflar el baldn. '

4. Abra la vélvula y ejerza una presion negativa, tirando del émbolo de la jeringa hacia atrds hasta
donde sea posible sin sacarlo del cilindro de la jeringa.

5. Libere cuidadosamente la presién negativa para llenar el catéter con la solucién.
6. Cierre la vélvula, quite la jeringa y purgue el aire.

7. De ser necesario, repita los pases 4 a 7 para asegurarse de liberar el aire contenido en el balon y el
lumen de inflado.

8. Llene el sistema de inflado de angioplastia con un minimo de 3 cc de una solucién de medio de
contraste al 50% en una solucidn salina heparinizada y conéctelo al catéter purgado. !

Nota: Purgue de aire el sistema de inflado de angioplastia antes de conectar el catéter para ACTP.

Aviso: La utilizacién de concentraciones superiores al 50% en la solucién de medio de contraste puede
ocasionar una viscosidad aumentada que podria prolongar los tiempos de inflado y desinflado.

9. Ejerza una presion negativa y cierre la valvula. Purgue todo el aire del sistema de inflado de
angioplastia a través de la valvula. Deje el catéter bajo una presién negativa hasta que esté en
condiciones de utilizarse, i

oo
Nota: Si el sistema de inflado o el catéter para ACTP contienen aire, repita los pasos 8 y 9 hasta que el
aire haya sido liberado.

10. Quite cuidadosamente del catéter el estilete del envio junto con la cobertura del balén.

11. Cologue la aguja de aspiracion en fa punta distal del catéter para ACTP y aspire el lumen guia del
catéter con una solucidn salina heparinizada estéril, ejerciendo presién cuidadosamente con la jeringa
durante 10 segundos. Saque la jeringa con la aguja de aspiracidn.

12. Sumerja el catéter en una solucidn salina heparinizada estéril para activar el revestimiento
hidrofilico.

Procedimiento de armado e insercién para ACTP /

1. Conecte una vélvula de hemostasia al puerto luer del catéter guia ubicado dentro de la vasculatura.

2. Coloque la guia dentro del catéter guia a través de la valvula de hemostasia. Mediante la utilizacion
de fluoroscopia, coloque la guia a través def catéter guia y hasta el otro lado de la estenosis de acuerdo
con las técnicas de ACTP aprobadas. l

3. Coloque el extremo proximal de la guia dentro de la punta distal del catéter para ACTP. La gwa
saidra por el puerto de salida de la guia. i

Nota: Cuando cargue el catéter a la guia, proporcione el soporte adecuado a todos los segmentos del
eje.

Aviso: No utilice ni intente estirar un catéter que esté enroscado ya que podria provocar la separaCIon
de los ejes.

4. Inserte el catéter para ACTP hasta la punta distal del catéter guia.

co-o! Off TECNICD
M., 155 218,851
WHSOH & JOHNSUN MEDIALS 7
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Advertencia: Si utiliza una valvula de hemostasia ajustable de tipo Tuohy-Borst, evite ajus
eXceso ya que esta accidn podria restringir el flujo del medio de contraste dentro y fuera del lumen de
inflado, lo que provocaria que el inflado o desinflado fueran mas lentos.

Nota: Para evitar restricciones en el movimiento del eje, ajuste la valvula de hemostasia cuando

cologue o retire el catéter, para permitir cambios en el eje del didmetro. :

Aviso: Desinfle el balén completamente ejerciendo presion negativa con el sistema de inflado s:empre
que coloque o retire el catéter para ACTP.

Aviso: No cologue o retire el catéter para ACTP dentro de la vasculatura coronaria a menos que esté
precedida por una guia.

Aviso: Tenga cuidado cuando inserte el catéter para ACTP en la vélvula de hemostasia para evitar que
éste se enrosque.

5. Siga utilizando fluoroscopia y utifice las bandas de sefializacién radiopacas para colocar el baldn
dentro de la estenosis.

6. Dilate la estenosis mediante la utilizacidn de técnicas de angioplastia coronaria aprobadas.

Procedimiento de intercambio de catéter / Procedimiento de retiro y desarmado

1. Desinfie el balon completamente ejerciendo una presién negativa con un dispositivo de inflado. \
2, Afloje la valvula de hemostasia del catéter guia.

3. Tome la guia y la valvula de hemostasia con una mano y el catéter para ACTP con la otra. : ‘

4. Si se trata de un procedimiento de intercambio, siga los pasos 5 al 10. Para retiro o desarmado, siga
los pasos 11 y 12.

L4 - 3 P x .'
5. Quite cuidadosamente el catéter para ACTP mientras mantiene la posicion de la guia en la arteria
coronaria.

6. Detenga el retiro del catéter para ACTP cuando el puerto de salida de la guia esté a la vista. i

7. Deslice lo que resta del catéter para ACTP junto con la guia hasta que fa punta del catéter para ACTP
salga de la valvula de hemostasia.

8. Ajuste la valvula de hemostasia a la guia para mantenerla de modo seguro en su lugar.

9. Saque completamente el catéter para ACTP de la guia. / '

10. Prepare y cologue el préximo catéter (de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante). '

Nota: Si coloca nuevamente el mismo catéter EMPIRA™, aspire el lumen guia del catéter EMPIRA
con la aguja de aspiracidn (tal como se describe en el “Procedimiento de preparacidn e inspeccion ')
antes de 1a nueva colocacion.,

11. Retire el catéter para ACTP desinflado y la guia del catéter guia.
12. Mediante la utilizacion de una técnica de eleccidn, quite el catéter guia de la vasculatura.

Aviso: Eil tratamiento de los desechos del material de embalaje puede regirse por los estandares locales
e industriales habituales. Manipule el dispositivo usado de acuerdo con el procedimiento del hospital.

Aviso: Todas las endoprotesis se utilizaran de acuerdo con las indicaciones e instrucciones de uso del
fabricante.

Director Técnico: Farmacéutico Luis Alberto De Angelis
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-16-472

ATINEZ GOYA '
.YL AN TR TECNIGO

M. 1595? AP, 18,851
INHNGON & JOHYS

nON MEDICAL S.A
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