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BUENOS AIRES, 14 ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1616-10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos 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 No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta ia evaiuacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn 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 dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
Por ello;

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca St.
Jude Medical, nombre descriptivo Catéter para ablacion y nombre técnico
Catéteres, para Ablacion Cardiaca, de acuerdo a lo solicitado, por ST. JUDE
MEDICAL ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 36 a 37 y 39 a 43 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 Disposicion 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-961-31, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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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 y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticéda de ia presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 0334 .....

Nombre descriptivo: Catéter para Ablacién.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-655 - Catéteres, para
ablacién cardiaca.

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

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacidn/es autorizada/s: Diseflado para crear lesiones endocardiacas focales
durante los procedimientos de ablacién cardiaca con el objeto de tratar arritmias
y para proceder al mapeo electrofisiolégico cardiaco y la induccién de estimulos
del diagnéstico.

Modelo/s: Therapy™ Cool Path™ Ablation Catheters:

83326 | 83327 |83328
83329 | 84308 | 84309
84310 | 84311 |84312

Periodo de vida Gtil: Tres (3) afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Irvine Biomedical, Inc. a St. Jude Medical Company.
Lugar/es de elaboracién: 2375 Morse Avenue, Irvine, CA 92614, Estados Unidos.
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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 NO

(/933‘ ....... i
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PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO

Catéter Therapy™ Cool Path™ Defleccionable de Ablacién para Electrofisiologia
Modelos: 83326, 83327, 83328, 83329, 84308, 84309, 84310, 84311, 84312

La informacitn adoptara la forma de simbolos de acuerdo a BS EN 980: 2003

1. Razén Social y Direccion del Fabricante e Importador

Fabricantes

Irvine Biomedical, Inc.

a St. Jude Medical Company
2375 Morse Avenue

Irvine, CA 92614, USA

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@sim.com

2. Nombre del Producto Médico: Catéter Therapy™ Coof Path™ Defleccionable de
Ablacién para Electrofisiclogia

3. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

4. PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

5. Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

6. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-31"

7. Condicidn de Venta- Articulo 18, Disposicién N° 5267/ 06

o TN
y
Descripciodn

El catéter Therapy™ Cool Path™ defleccionable de ablacién para electrofisiologia es
un catéter flexible y aislado fabricado con elastémero termoplastico y electrodos de

—

metal noble. Este catéter dispone de un lumen conectado a los conductos abiertos
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situados en el electrodo de la punta para la irrigacion de una solucién salina durante la

ablacién con un generador de RF (radiofrecuencia) compatible. La forma de la punta
puede manipularse con la ayuda del mecanismo de control digital que se encuentra en

el mango localizado en el extremo proximal del catéter

Indicacién

El catéter Therapy™ Cool Path™ de ablacion estd disefiado para crear lesiones
focales durante los procedimientos de ablacion cardiaca con el objeto de tratar las
arritmias y para proceder al mapeo electrofisiolégico cardiaco y la inducciéon de
estimulos del diagndstico.

Contraindicacién
E! catéter Therapy™ Cool Path™ de ablacién esta contraindicado en:

« Pacientes con infeccién sistémica activa;

+ Pacientes con valvulas prostéticas;

. Pacientes con trombo o mixoma auricular izquierdo, o bloguee o placa intrarterial,
por via transeptal.

« Pacientes que no toleren la heparina o una alternativa aceptable para lograr la
anticoagulacion adecuada.

Advertencias

» Este aparato debe utilizarse bajo la supervision de médicos debidamente formados
en las técnicas de estudios de electrofisiologia transvenosa.

« Cuando se utilice un equipo de monitorizacién ECG para la colocacién del electrodo,
la parte delantera del equipo deberd estar aislada o bien disponer de un cable aislado
para el paciente. La fuga de corriente del monitor no debera superar los 10
microamperios en el caso de los electrodos intracardiacos.

« La perforacion vascular es un riesgo inherente a la colocacion de los electrodos.

No debe forzarse el catéter a su paso por el vaso.

« El catéter Therapy™ Cool Path™ de ablacién ha sido previamente esterilizado con
gas oxido de etileno y estd destinado UNICAMENTE A UN SOLO USO. No debe
volverse a esterilizar ni esterilizar en autoclave, ni tampoco reutilizarse.

« El catéter Therapy™ Cool Path™ de ablacién no se ha estudiado para ser compatible
con MRI (Imagenes por Resonancia Magnetica).
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Precauciones

- El personal que manipule el catéter para electrofisiologia debera llevar guantes
estériles.

« Para conseguir la maxima seguridad del paciente y la integridad del catéter de
electrodos, no limpiar nunca este catéter con alcohol.

« Enroscar o doblar excesivamente el catéter puede provocar desperfectos en el
aparato.

+ Sj se utilizan instrumentos electroquiriirgicos debera procederse a las tomas de tierra
estandares.

» Comprobar siempre que la jeringa, los tubos y el catéter estén totalmente vacios de
aire antes de introducir el catéter en la vasculatura, ya que las ampollas de aire
interiores podrian producir graves dafos o incluso la muerte.

» Interrumpir el proceso en caso de que la bomba se pare o se interrumpa el flujo de

irrigacién.

INSTRUCCIONES:

1. Inspeccionar el embalaje antes de utilizarlo. No utilizarlo si el embalaje esta abierto
o roto.

2. Sacar el catéter de su embalaje. Inspeccionar atentamente los electrodos y el
catéter para comprobar su integridad y su estado general.

3. Limpiar el catéter con un gran bolo (jeringa de 5 ml) de solucion salina para
comprobar la solidez de todos los conductos de irrigacion.

4. Conectar el catéter al sistema de irrigacion utilizando un adaptador luer estandar.

La bomba debera poder funcionar a una presion minima de inyeccion de 15 psi.

5. No olvidar purgar los tubos y el catéter de burbujas de aire antes de su introduccion.
Limpiar el catéter utilizando una bomba de caudal elevado. Afadir heparina a la
infusion salina acorde al estado anticoagulante del paciente.

6. Ajustar el sistema de irrigacion a un caudal bajo (minimo 2 ml/min 6 120 m/h).

7. Confirmar la solidez de los conductos de irrigacién antes de su introduccion. Para
evitar la oclusion de los conductos de irrigacion, EL CATETER DEBERA SER
CONTINUAMENTE IRRIGADO CUANDO SE ENCUENTRE EN EL INTERIOR DE LA
VASCULATURA. Unic_amente deberé detenerse la irrigacion tras sacar el catéter del
cuerpo.

8. No olvidar apretar completamente el control digital antes de la introduccion.
Introducir cuidadosamente la parte distal de la punta del catéter Therapy™ Cool
Path™ en la funda del intubador 8F minimo.
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9. El catéter deberia pasar desde un vaso periférico a la posicién endocardiaca. -
deseada con la ayuda del fluoroscopio. Sl
10. Para registrar los electrocardiogramas intracardiacos, conectar un cable del
paciente al catéter Therapy™ Cool Path™
11. Observar la polaridad de los terminales del conector del extremo proximal del cable
del paciente cuando se conecten a un sistema de grabacion EP.
12. Tener cuidado al aislar los terminales no utilizados del conector. Esto reducira las
posibilidades de desarrollar vias de corriente accidentales al corazén.
13. Para ajustar la curva del extremo distal, pulsar o tirar del control digital situado en
el mango.
14. Utilizar siempre la fluoroscopia en la manipulacién de la punta del catéter.
15. Establecer los caudales de la bomba y los ajustes del generador de RF (usar
tnicamente el modo temperatura controlada) en los valores que se recomiendan a
continuacion: '
16. No olvidar nunca apretar completamente el control digital antes de sacar el catéter
del paciente.

17. No volver a esterilizar ni reutilizar.

CONEXION A OTROS EQUIPOS:

Este aparato puede conectarse a un sistema de grabacion EP disponible en el
comercio yfo a un generador de radiofrecuencia compatible utilizando un cable de
conexiébn con conector redel con la configuracion de terminales que corresponde a
este catéter. Se recomienda el uso de cables con terminales carenados.

Dicho equipo debe estar “aislado del paciente” o disponer de un cable aislado del
paciente. La fuga de corriente de un sistema de grabacion EP conectado o del

generador de RF no debera superar los 10 microamperios en el caso de los electrodos

intracardiacos.
Ajustes recomendados durante la ablacion
AJUSTE DE LA BOMBA
Caudal de imripacion durante la ablacidn 6500-999 mi‘h
Caundal minimo continuo 120 mi'h
AJUSTE DEL GENERADOR DE RF
Potencia mixima 50 W
Ajuste temperators maxima S0°C
Ti maximo de ablacidén continna en un
e dmico sitio 60 seguados
Modo Control de 1a temperatura

o' s
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Especificaciones de los generadores compatibles:

AR V)

Termometria Termopar o termistor .
Limite de la temperatura, mixima 90°C
Modos Temperatirra, Controt de 1a potencia
Mixima potencia de salida 50 Vatios
Frecuencia de salida de la RF 485 kHz
i . Alto: 300 Ohmios
Corte de 1a impedancia Bajo: 25 Ohmios

ENVOLTORIO Y CADUCIDAD:

El envoltorio del catéter esta disefiado para evitar el aplastamiento del producto, para
minimizar la exposicion del producto al ambiente y para garantizar un transporte

aséptico del producto. Se recomienda que los productos se guarden en su envoltorio

cerrado hasta su uso. El contenido se conservara estéril siempre que el envoltorio se

mantenga cerrado o intacto. No esterilice de nuevo el aparato. La fecha de caducidad
figura en la parte externa del aparato. El producto debe guardarse en un lugar fresco y

Seco

Simbolos de acuerdo a BS EN 980:2003

STERILE | Ea

Esterilizado con gas
oxido de etileno

Lea las instrucciones de uso
antes de utilizarlo

PN
Q

Este producto es de un
solo uso, no lo vuelva a utilizar

ni a esterilizar

Uso por:

Fabricante

Cabo recomendado

DICAL ARGENTINA S.A

TRIZ G. PASCUAL
TPRA TECNICA
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Catéter Therapy™ Cool Path™ Defleccionable de Ablacion para Electrofisiologia
Modelos: 83326, 83327, 83328, 83329, 84308, 84309, 84310, 84311, 84312
La informacién adoptara la forma de simbolos de acuerdo a BS EN 880: 2003

1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

Irvine Biomedical, Inc.

a St. Jude Medical Company
2375 Morse Avenue

Irvine, CA 92614, USA

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

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

E-mail: bpascual@sjm.com
2. Nombre del Producto Médico: Catéter Therapy™ Coof Path™ Defleccionable de

Ablacion para Electrofisiologia

3. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

4. LOTE # SERIE #
5. VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 3 Afios

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacion: Almacenarse en un |ugar

fresco y seco

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

9. Precauciones y Advertencias Ver Instrucciones para Uso CO/,,
10. Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

11. PM autorizado por AN.M.A.T “PM-961-31"

SL - ARGENTIA S.A , ICAL ARGENTINA S.A

JANDRA LOZZ
APODERADA A Dra. T.FIZ .Ei;ﬁlsciUAL
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12. Condicién de Venta- Articulo 18, Disposicion N° 5267/ Dé

N DICAL ARGENTINA S.A.

{1 "BEATRIZ . PASCUAL
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1616-10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia5 2dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

0.3

se autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

,'y de acuerdo a lo solicitado por St. Jude Medical Argentina S.A.,

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siquientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter para Ablacién.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-655 - Catéteres, para
ablacién cardiaca.

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

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacidn/es autorizada/s: Disefiado para crear lesiones endocardiacas focales
durante los procedimientos de ablacién cardiaca con el objeto de tratar arritmias
y para proceder al mapeo electrofisiolégico cardiaco y la induccién de estimulos
de! diagnostico.

Modelo/s: Therapy™ Coo! Path™ Ablation Catheters:

3 83326 | 83327 |83328
‘. 83329 | 84308 | 84309
84310 | 84311 |84312

Periodo de vida dtil: Tres (3) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Irvine Biomedical, Inc. a St. Jude Medical Company.
Lugar/es de elaboracién: 2375 Morse Avenue, Irvine, CA 92614, Estados Unidos.



Se extiende a ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. el Certificado PM-961-31 en la
Ciudad de Buenos Aires, a ...... 4L ENE.21..........., siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emisién,
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