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Ministerio de Salud ‘
Secretaria de Politicas, ? 4 3
Regulacién e Institutos DISPOSICION N° 6
ANMAT.

05 DIC 203
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-14188-10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy o
CONSIDERANDO:

Que pbr las presentes actuaciones DEMEDIC S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

~ establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

-

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

1271/13. .
Por ¢llo;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon 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

Medtronic, nombre descriptivo Punzones Adrticos, y nombre técnico Punzones

Adrticos de acuerdo a lo solicitado por DEMEDIC S.i\., con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
6 instrucciones de uso que obran a fojas 150 a 151 y 152 a 153 respectivamente,

-+ figurando como Anexo II 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 III

de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-251-1, con exclusion de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy

Productos de Tecnologia Médica al nuevo pro&ucto. Por Mesa de Entradas

notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-14188-10-0 TORLS
DISPOSICION N° 7 4 6 3 : Dr. OTTO A. ORSINGHER
b, .

Sut Administrador Nacional

ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS d Fﬁpgcgélémco inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... % . T &

Nombre descriptivo: Punzones Adrticos.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-229- Punzones Adrticos.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Medtronic.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: El perforador adrtico (punch) Medtronic estd destinado
a los cirujanos para su uso en los procedimientos de implante de bypass
aortocoronario con el fin de crear una épertura en la pared del vaso.

Modelo(s):

Aortic Punch (Perforador Adrtico).

Punzon Adrticos -Aortic Punch.

Longitud de mango estandar: .

Modelo AP425-APU425- Modelo AP430-APU430 Modelo AP435-APU435,

Modelo AP440-APU440- Modelo AP444-APU444  Modelo AP448-APU448.

Modelo AP450-APU450 Modelo AP452-APU452 Modelo AP456-APU456.

Modelo AP460-APU460.

Longitud de mango largo:

Modelo AP525-APU525- Modelo AP530-APU530 M}Jdelo AP535-APUS35.

Modelo AP540-APUS40- Modelo AP544-APU544 Modelo AP548-APUS48.

Modelo AP550-APU550 Modelo AP552-APU552 Modelo AP556-APUS56.

Modelo AP560-APUS60.

Periodo de vida util: 2 afios.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a Profesiohales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Medtronic Ihc.

2) Medtronic Heart Valves Division.

<= | 4
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Lugar/es de elaboracion: 1) 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432,

Estados Unidos.
2) 1851 East Deere Avenue, Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-14188-10-0 ﬂ]ﬂﬂhﬁo\“‘l
DISPOSICION No
Dr. OO A
7 4 6 3 Sub Admintstradgggggiﬁofln

_— . Ammin
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

g 46.3.
= st

Dr. 010 A, ORSINGHER

Sub Aumlnlstrador Naclonas
ADNM o
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A) PROYECTO DE ROTULOS

Fabricante:
1. Medtronic Inc. 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis MN 55432- EEUU
2. Medtronic Heart Valves Division: 1851 East Deere Avenue Santa Ana
CA92705-EEUU

Importador: DEMEDIC SA
Direccién del importador: Potosi 4012 CABA

Marca Medtronic

Producto: Aortic Punch (Perforador Adrtico)
Modelo: AP425 ( cada modelo contendra su rétulo)
Contenido del envase: 1 Aortic Punch
Vencimiento

N° de lote

No reutilizar

Esteril R (Esterilizado mediante irradiacion)
Atencion, consulte las instrucciones de uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620
Autorizado por ANMAT PM 251-1

Importado por: Demedic S.A.
Potosi 4012 CABA Tel.: {011) 4958-0536
Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620
Autorizado por ANMAT PM 251 -1
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A) PROYECTO DE ROTULOS

Fabricante:
1. Medtronic Inc. 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis MN 55432- EEUU
2 Medtronic Heart Valves Division: 1851 East Deere Avenue Santa Ana
CA92705-EEUU

Importador: DEMEDIC SA
Direccion del importador: Potosi 4012 CABA

Marca Medtronic

Producto: Aortic Punch (Perforador Aortico)

Punzon Adérticos -Aortic Punch

Longitud de mango estandard

Modelo AP425-APU425- Modelo AP430-APU430 Modelo AP435-APU435
Modelo AP440-APU440- Modelo AP444-APU444 Modelo AP448-APU448
Modelo AP450-APU450 Modelo AP452-APU452 Modelo AP456-APU456
Modelo AP460-APU460

Longitud de mango largo

Modelo AP525-APU525- Modelo AP530-APUS30 Modelo AP535-APUS35
Modelo AP540-APU540- Modelo AP544-APU544 Modelo AP548-APU548
Modelo AP550-APU550 Modelo AP552-APUS52 Modelo AP556-APU556
Modelo AP560-APUS60

Contenido del envase: 1 Aortic Punch
Vencimiento

N° de lote

No reutilizar

Esteril R (Esterilizado mediante irradiacion)
Atencion, consulte las instrucciones de uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620
Autorizado por ANMAT PM 251-1

importado por: Demedic S.A.
Potosi 4012 CABA Tel.: (011) 4958-0536 é_
Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620

Autorizado por ANMAT PM 251 -1

FARMACEL'TICA
BIRECTORA TECNICA
MN 1262




B) PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

_Fabricante:
1. Medtronic Inc. 710 Medltronic Parkway NE, Minneapolis MN 55432- EEUU
2. Medtronic Heart Valves Division: 1851 East Deere Avenue Santa Ana
CA92705-EEUU

Importador: DEMEDIC SA
Direccién del importador: Potosi 4012 CABA

Marca Medtronic

Producto: Aortic Punch (Perforador Aértico)

Punzon Adrticos -Aortic Punch

Longitud de mango estandard

Modelo AP425-APU425- Modelo AP430-APU430 Modelo AP435-APU435
Modelo AP440-APU440- Modelo AP444-APU444 Modelo AP448-APU448
Modelo AP450-APU450 Modelo AP452-APU452 Modelo AP456-APU456
Modelo AP460-APU460

Longitud de mango largo

Modelo AP525-APU525- Modelo AP530-APUS30 Modelo AP535-APUS35
Modelo AP540-APUS540- Modelo AP544-APUS44  Modelo AP548-APUS438
Modelo AP550-APU550 Modelo AP552-APU552 Modelo AP556-APUS56
Modelo AP5680-APU560

Contenido del envase: 1 Aortic Punch
Vencimiento
N¢ de lote

No reutilizar
Esteril R {Esterilizado mediante irradiacion)

Atencién, consulte las instrucciones de uso
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN12620
Autorizado por ANMAT PM 251-1

CONTRAINDICACIONES
Ninguna

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

’\ r
Advertencias O

VALIDO PARA UN SOLO USO.

El instrumeno esta previsto para su uso en un tnico paciente.
Es posible efectuar varias aperturas durante un procedimiento de implantacién
NO REESTERILIZAR

No utilice si el envase estéril esta dafiado.

FARMACELTICA
" ~ DIRECTORA TECNIN ¢
ARIR Ceilinph A 1
APODERADO
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Nota: Se recomienda que el cirujano retire la tunica adventicia antes de realizar la Incision
inicial (escalpelo) a fin de lograr un mejor rendimiento del perforador adrtico.

Medidas preventivas
Precaucién: Active el perforado varias veces antes de llevar a cabo la intervencion
quirurgica.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
No posee

DIRECTRICES PARA EL USO

Precaucion:

Nota: Se recomienda que el cirujano retire Ia tanica adventicia antes de realizar la incision
inicial (escalpelo) a fin de lograr un mejor rendimiento del perforador adrtico.

1. Active el perforado varias veces antes de llevar a cabo la intervencion quirargica.

2. Aplique un clamp profundo de presa lateral u otro instrumento adecuado en la aorta y
efectiie una incision en la parte obstruida del vaso.

Esta incision debe tener 1 mm menos que el diametro de la punta del perforador (punch).
3. Con el perforado (punch) perpendicular a la pared aortica, centre e inserte la punta en
la incision.

4. Empuje el émbolo hacia el mango como si se tratase de una jeringa hipodérmica. Se
debe oir un sonido corto y agudo segun va saliendo el cilindro de la punta del perforador
(punch), efectuando un agujero circular y neto.

Precaucion: Retire el perforador aortico (punch) sin soltar el émbolo para poder extraer el
trozo cortado de tejido adrtico. _

Nota: Es posible efectuar varias aperturas durante un procedimiento de implantacion de
bypass aértico con el mismo perforador (punch) adrtico Medtronic.

Una vez retirado de la aorta, suelte el mango y retire el trozo cortado del perforador
(punch) antes de volver a utilizarlo.

Se desconsejan la reesterilizacién y los usos consecutivos del perforador (punch) adrtico
Medtronic. El instrumeno esta previsto para su uso en un unico paciente.

MARIA CECILIZ T O 3.,

apooerAD LAR

OIRFEACRM"‘CE!,'HUE
TORA TECNI0A

MM 1282

<t -
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-14188-10-0
El Administrador Nacional de la Administrécién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certiﬁéa que, mediante la Disposicién N°
y de acuerdo a lo solicitado por DEMEDIC S.A., se autorizé la
ancmn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Punzones Adrticos.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-229- Punzones Adrticos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacidon/es autorizada/s: El perforador .aodrtico (punch) Medtronic esta
destinado a los cirujanos para su uso en los procedimientos de implante de
8, bypass aortocoronario con el fin de crear una apertura en la pared del vaso.
Modelo/s:
Aortic Punch (Perforador Adrtico).
Punzon Adrticos -Aortic Punch.
Longitud de mango estandar: __
/ Modelo AP425-APU425- Modelo AP430-APU430 Modelo AP435-APU435.
Modelo AP440-APU440- Modelo AP444-APU444 Modelo AP448-APU448.
Modelo AP450-APU450 Modelo AP452-APU452 Modelo AP456-APU456,
Modelo AP460-APU460.
Longitud de mango largo:
Modelo AP525-APU525- Modelo A.P530-APU530‘ Modelo AP535-APU535.
Modelo AP540-APUS540- Modelo AP544-APUS44  Modelo AP548-APUS548.
Modelo AP550-APU550 Modelo AP552-APUS52 Modelo AP556-APUS56.

L



Modelo AP560-APU560.

Periodo de vida util: 2 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Medtronic Inc.

2) Medtronic Heart Valves Division

Lugar/es de elaboracién: 1) 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432,
Estados Unidos.

2) 1851 East Deere Avenue, Santa Ana, CA 92705, Estados Unidos.

Se extiende a E;!EMEE)IC S.A. el Certificado PM-251-1, en la Ciudad de Buenos
5 DIC 2013

AIMES, @ ovvvviiiiiitiretsiininnians , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisién.

DISPOSICION NO 7 AO 3 | ”Mhﬂl—‘
G ‘

pr. OTI0 A ORSINGHER

1
dministcadof Naglona
Bub A AN MAT
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