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BUENOS AIRES, 2 § ENE 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-11371-12-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion 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 N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidén Nacional
de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad de! producto cuya inscripcidén 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 inscripci'éﬁ en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.

—

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 8°, inciso II) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
CORDIS, nombre descriptivo Catéter para angioplastia, percutanea, transiuminal y
nombre técnico Catéteres, para Angioplastia con Dilatacién por Balén de acuerdo a
lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A., 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 79 y 80-83 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-483, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la hormativa vigente.

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

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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 autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I y IIL Girese al
Departam'ento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-11371-12-6 Niole
DISPOSICION N° Dr, OTTO "A.{ORSINGHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ........ 0856

Nombre descriptivo: Catéter para angioplastia, percutdnea, transluminal.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-184 Catéteres, para

Angioplastia con Dilatacién por Balon.

Marca(s) de lo(s) producto(s) medico(s): CORDIS.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: esta indicado para la dilatacién de estenosis en las

arterias illaca, femoral, iliofemoral, poplitea, infrapoplitea y renal e ilio-femoral y

para tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas arteriovenosas de dialisis

tanto nativas como sintéticas. FEl dispositivo también esta indicado para la
ﬁ: bosdilatacic’m de endoprétesis expandibles con balén y endoprdtesis

autoexpandibles en la vasculatura periférica.

Modelo(s): POWERFLEX® PRO, Catéter para angioplastia, percutanea,

transtuminal.

en sus codigos:

4400302S.

4400402S.

4400502S.

4400602S.

4400702S.

4400802S.

4400902S.

4401002S.

4401202S.

4400503S.

4400603S.

= 4
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44007035

4400803S.
4400903S.
4401003S.
4401203S.
44003045S.
4400306S.
4400404S.
44004065.
44005045S.
44005068S.
44006045S.
4400606S.
44007045S.
44007065,
44008045,
440080658,
440090485,
44009068,
44010045.
44010065.
44012048S.
44012068S.
4400308S.
4400310S.
4400312S.
4400315S.
4400322S.
4400408S.
4400410S.

— .
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44004125,
4400415S.
4400422S.
44005088S.
44005108S.
4400512S.
4400515S.
4400522S.
4400608S.
44006108S.
4400612S.
4400615S.
4400622sS.
4400708S.
S 44007108S.
44008088S.
4400810S.
4400908S.
44009108S.
4401008S.
44010108S.
4400302X.
4400503X.
4400304 X.
4400306X.
4400308X.
4400310X.
4400312X.
4400315X.
4400322X.

< ~—
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4400402X.
4400603X.
4400404X.
4400406X.
4400408X.
4400410X.
4400412X.
4400415X.
4400422X.
4400502X.
4400703X.
4400504X.
4400506X.
4400508X.
4400510X.
4400512X,
4400515X.
4400522X.
4400602X.
4400803X.
4400604 X.
4400606X.
4400608X.
4400610X.
4400612X.
4400615X,
4400622X.
4400702X.
4400903X.
4400704X.

T
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4400706X.

4400708X.

4400710X.

4400802X.

4401003X.

4400804X.

4400806X.

4400808X.

4400810X,

4400902X.

4401203X.

4400904X.

4400906X.

4400908X.

4400910X.

4401002X.

4401004X.

4401006X.

4401008X.

4401010X.

4401202X.

4401204X.

4401206X.

Periodo de vida util: 24 meses

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Cordis Corporation.
Lugar de elaboracién: 14201 NW 60th. Avenue, Miami Lakes, FL. 33014, Estados
Unidos.

Ensamblado en: Cordis de México S.A. de C.V.

—
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Lugar de ensamblado: Calle Circuito Interior Norte N° 1820, Parque Industrial
Salvarcar, Ciudad Juarez, Chihuahua, CP 32575, Meéxico.
Representante Autorizado en Irlanda: Cordis Cashel.

Direccidn _de! representante Autorizado: Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary. Irlanda.

Expediente NO 1-47-11371-12-6 boan Lo
DISPOSICION NO . 1
Dr. OTTO A. ORSINGHER

- 085 6 Rl
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ANEXO II

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

................ 0.8
g
Dr. OTTO ‘A, ORSINGHER

Sub Administradot Nactona!
ANM. AT,

10



ANEXO II1.B
2. ROTULOS

Powerflex™ Pro
Catéter para angioplastia, percutdneo, transluminal
(Powerflex™ Pro Percutaneous Transiuminal Angioplasty Catheters)

Razén social u direccién completa del fabricante:
Cordis Cashel, Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary, Irlanda
Cordis de México S.A. de C.V., Calle Circuito interior Norte #1820, Parque industrial Salvarcar, Ciudad Juérez, Chihuahua,

CP 32575, México
Cordis Corporation, 14201 NW 60th Avenue, Miami Lakes, FL 33014, Estados Unidos

Razon social u direccidén completa del importador
Johnson & Johnson Medical $.A. Mendoza 1259 Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1428DJG Argentina

Nombre descriptivo del producto: Catéter para angioplastia, percutdneo, trasfuminat
Marca: Cordis
Modelo: Powerflex™ Pro, Catéter para angioplastia, percutaneo, trasluminal

Ref. # KOO X LOTE N 20000000000(X
Fecha de fabricacién: XX-XXXX

Contenido: 1 unidad por caja

Ver instrucciones de uso. . No utilizar si el envase esta daiiado.
Esterilizado por 6xido de etileno. De un solo uso Vence: DD/MM/AAAA

El producto debe ser almacenado a temperatura ambiente, en lugar limpio y seco.

Director Técnico: Luis De Angelis.Famaceutico: MN 12610
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-16-483

Aclaracion; Este proyecto de rétulo es aplicable a todos los codigos de Powerflex™ Pro, Catéter para
angioplastia, percutdneo, transluminal (Powerflex™ Pro Percutaneous Transluminal Angioplasty Catheters)

listados en el presente registro.

SYLVIA MARTINEZ GOYA
Al rada




ANEXOIII B
3. INSTRUCCIONES DE USO

Powerflex™ Pro
Catéter para angioplastia, percutaneo, transluminal

Razon social u direccion completa del fabricante:

Cordis Cashel, Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary, Irlanda

Cordis de México S.A. de C.V,, Calle Circuito Interior Norte #1820, Parque Industrial Salvarcar, Ciudad
Judrez, Chihuahua, CP 32575, México

Cordis Corporation, 14201 NW 60th Avenue, Miami Lakes, FL 33014, Estados Unidos

Razén social u direccion completa del importador
Johnson & Johnson Medical S.A. Mendoza 1259 Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1428DIG ,
Argentina

ESTERIL. Esterilizado con éxido de etileno. Apirégeno. Radiopaco. Para un sélo uso. No reesterilizar.

Descripcion

El catéter POWERFLEX® PRO para angioplastia transluminal percutanea (ATP) de Cordis es un catéter dotado
de un balén inflable en su extremo distal. El catéter esta dotado de dos bandas radiopacas que indican la
porcion difatadora del baldn inflado y facilitan el posicionamiento del balon. El extremo distal del catéter esta
conificado para facilitar su entrada en las arterias periféricas y su paso a través de estenosis intensas.

El intervalo de presidn de trabajo para el baldén se encuentra entre la presion nominal y la presion estimada
de ruptura. Todos los balones se expanden por encima de su tamafio nominal a presiones superiores a la
presion nominal. Para averiguar los diametros de balon correspondientes a las diversas presiones, constiltese
la tabla de distensibilidad de la etiqueta de la bandeja.

El lumen del balén, marcado “"BALLOON", se utiliza para inflar y desinflar el balon. El tamafio nominal del
baldn esta impreso sobre el conector. El lumen de inyeccion, marcado “THRU”, se utiliza para la visualizacion
del catéter cuando desliza sobre una guia previamente posicionada, o para inyectar medio de contraste y/o
solucion salina méaxima 150 psi.

Las bandas marcadoras radiopacas especifican la longitud nominal del baldn.

Indicaciones

E! catéter POWERFLEX® PRO para ATP estd indicado para la dilatacion de estenosis en las arterias iliaca,
femoral, iliofemoral, poplitea, infrapoplitea y renal e ilio-femoral y para el tratamiento de lesiones obstructivas
de fistulas arteriovenosas de didlisis tanto nativas como sintéticas. El dispositivo también estd indicado para la
posdilatacion de endoprétesis expandibles con baldén y endoprétesis autoexpandibles en ia vasculatura
periférica.

Contraindicaciones
Ninguna conocida para procedimientos de ATP. El catéter POWERFLEX® PRO para ATP esta contraindicado
para ser utilizado en las arterias coronarias.

Advertencias &

Este producto esta indicado para ser utilizado una sola vez.
NO reesterilizar ni reutilizar el producto, ya que ello puede potencialmente comprometer su funcionamiento y
aumentar el riesgo de reesterilizacion inadecuada y contaminacion cruzada.

Para reducir el riesgo potencial de lesiones vasculares, el diametro del balén inflado deberia aproximarse at
didmetro del vaso sano justamente en posicion proximal y distal respecto & la estenosis.

Cuando el catéter es expuesto al sistema vascular, deberia manipularse bajo observacion fluoroscépica de
alta calidad.

No hacer avanzar ni retroceder al catéter a menos que el balon esté totalmente desinflado.

Si durante la manipulacion se encontrase resistencia, determinar la causa de la misma antes de

hap. 19.851
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la utilizacién de un dispositivo de monitorizacion de la presidén para evitar la aplicacion de pregiehes
excesivas. es\\lfx
Utilizar solamente el medio de contraste recomendado para el inflado del balén. No utilizar jamas ni aire ni
ningun otro medio gaseoso para inflar el balon.

Utilizar el catéter antes de la fecha de caducidad especificada en su envase.

Precauciones

Antes de la angioplastia, el catéter deberia ser examinado para verificar su funcionalidad y asegurarse de que
sus dimensiones y forma son adecuadas al procedimiento especifico para el cual va a utilizarse.

El sistema del catéter deberia ser utilizado solamente por médicos que hayan recibido entrenamiento
adecuado en procedimientos de angioplastia transluminal percutanea.

Deberd considerarse la utilizacion de heparinizacién sistémica.

Purgar todos los productos que vayan a entrar en el sistema vascular con solucion salina heparinizada estéil
o solucién isotonica similar.

El tamafio en French minimo admisible del introductor esta impreso en la etiqueta det envase. El catéter para
ATP no debera hacerse pasar a través de un introductor de tamafio inferior al indicado en la etiqueta.

Efectos adversos

Los posibles efectos adversos incluyen, aunque no estan limitados a los siguientes:
Embolia gaseosa

Aneurisma

Hematoma en el lugar de la puncidn

Perforacion de la pared del vaso

Complicaciones vasculares (como desgarro de la intima, diseccidn, pseudoaneurisma, perforacion, rotura,
espasmo, oclusion)

Embolia

Reaccidn alérgica (al dispositivo, al medio de contraste o a las medicaciones)
Reaccion pirogénica

Hemorragia, incluido sangrado en el lugar de la puncién

Hipotensién/hipertension

Isquemia

Necrosis

Trombosis

Instrucciones de uso

No utifizar el catéter con el medio de contraste Lipiodol, ni con ningtn otro medio de contraste que incorpore
los componentes de este agente.

No exponer el catéter a disolventes organicos (por ej., alcohol).

No utilizar el producto si su envase interior esta abierto o dahado.

No reesterilizar. La exposicidén del producto a temperaturas superiores a 54 °C (130 °F) podria dafar el
catéter.

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.

Extraccion del producto de su envase y
Abra la bolsa, sujete el conector y saque el catéter con cuidado. =~

Preparacion
1. Conectar una llave de paso de tres vias al puerto de inflado marcado con la palabra "BALLOON”
{balon).

2. Conectar una jeringa parcialmente llena de solucion salina heparinizada a la llave de paso, abrir la
llave de paso al balén e inducir una presién negativa.

3. Sostener la jeringa y el extremo proximal del catéter sobre el extremo distal del catéter y sujetar el
halén verticalmente, con la punta de este hacia abajo.

4, Al tiempo que se mantiene la presion negativa, cerrar la llave de paso al puerto de inflado. Quitar la
jeringa y purgar el aire. -

5. Para garantizar que se elimine el aire contenido en el balén y el lumen de infladg
negativa dos veces segln se indica y repetir los pasos 2-4.

6. Sin girarlo, sacar el tubo protector de forma fuera del balén.

o i gn7 P, 18851
VN, 15957 fA.P. 13.851
.;_! ~ JHIJ \ﬁ"N F!EB!‘..}\LS-A-

(it i



© ™

Preparar un sistema de inflado de angioplastia con una solucién al 50% de medio de ¢
diluido en solucién salina estéril o similar.
Purgar el aire del dispositivo de inflado.
Conectar el dispositivo de inflado a la llave de paso de tres vias que hay conectada al puerto de
inflado del catéter, abrir la llave de paso al catéter y, lentamente, llenar el lumen de inflado para que
el baion comience a llenarse lentamente con el medio de contraste diluido. Precauciéon: no aplicar
presion positiva o negativa al balén en este momento.

Procedimiento de insercion, inflado y retirada del balon

1.
2.

® N

Purgue e! lumen marcado “THRU" con solucién isotdnica similar.

Colocar el catéter preparado sobre una guia posicionada de antemano, y hacer avanzar el extremo
del catéter hasta el lugar de introduccién.Nota: el inflado del baldn deberia efectuarse con la guia
sobresaliendo del extremo del catéter. Se recomienda encarecidamente que la guia, el catéter de
balén o ambos, permanezcan a través de la lesion hasta que el procedimiento haya concluido y el
sistema de dilatacién se vaya a retirar del vaso.Nota: para que el balén plegado conserve su forma
durante la insercion y manipulacion del catéter, mantener un vacio aplicado al lumen de
inflado.Precaucion: desinflar completamente el balén generando presion negativa con el sistema de
inflado siempre que se vaya a hacer avanzar o retroceder el catéter para ATP. No hacer avanzar o
retroceder el catéter para ATP dentro del sistema vascular a menos que vaya precedido por una guia.
Hacer avanzar con cuidado el catéter a través del introductor o guiar el catéter a través del sitio de
entrada percutdneo.Nota: la introduccion a través del introductor o del lugar de entrada percutanea
puede facilitarse aplicando a! balén una suave rotacion en sentido opuesto al de avance de fas agujas
del reloj.Nota: efectuar todas las demas manipulaciones del catéter bajo fluoroscopia.

Hacer avanzar cuidadosamente el catéter hasta la estenosis objeto del tratamiento.Precaucion: si
durante el avance o retirada del catéter se encontrase una fuerte resistencia, interrumpir el
procedimiento y determinar la causa de la misma antes de proseguir. Si no fuese posible determinar
la causa de tal resistencia, retirar el sistema completo.

Procediendo bajo fluoroscopia y utilizando las bandas marcadoras radiopacas, posicionar el catéter en
el lugar apropiado.

Una vez conseguida la posicion aceptable, inflar el balon para obtener la dilatacion
deseada.Precaucion: no sobrepasar la presion estimada de ruptura. Las presiones superiores a esta
pueden dafiar el balon o el catéter o sobredistender la arteria seleccionada.Advertencia: debera
evitarse una velacidad alta de inflado pues ello podria dafiar el balén.

Desinflar el balon aplicando vacio a Ia jeringa o al dispositivo de inflado.

Eliminar el vacio (no aplicar presién) y retirar con cuidado el catéter. Nota: aplicar una rotacién suave
al balén en sentido contrario al de avance de las agujas de! reloj para facilitar la retirada del balon del
interior del introductor o del punto de entrada percutaneo. Si el balén no puede retirarse a través del
introductor, retirar conjuntamente el catéter y el introductor como una sola unidad.

ECNICO
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Explicacién de los simbolos en las etiquetas y el envase

@ Presidn del balén

" No usar si el embalaje presenta dafios

Sk
ZAN

Mantener alejado de la luz solar

" No reesterilizar

* Para usar una sola vez

SYERIE | EO

Esterilizado con 6xido de etileno

- Consulte las instrucciones de uso

Director Técnico: Luis De Angelis — Farmacéutico — MN 12610
Autorizado por ANMAT PM — 16 - 483
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO; 1-47-11371-12-6

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Allmentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N°©

é y de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A.,
se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter para angioplastia, percutanea, transluminal.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-184 Catéteres, para
Angioplastia con Dilatacién por Balon.

8 Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CORDIS.

Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: esta indicado para la dilatacion de estenosis en las
arterias iliaca, femoral, iliofemoral, poplitea, infrapoplitea y renal e ilio-femoral y
para tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas arteriovenosas de dialisis
tanto nativas como sintéticas. El dispositivo también esta indicado para la
posdilatacién de endoprétesis expandibles con balén y endoproétesis
autoexpandibles en |la vasculatura periféerica.
Modelo(s): POWERFLEX® PRQ, Catéter para angioplastia, percutanea,
transluminal.
en sus codigos:
4400302S.
4400402S.
4400502S.
4400602S.

@
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4400702S.

4400802S.
4400902S.
4401002S.
4401202S.
4400503S.
44006035,
4400703S.
4400803S.
4400903S.
4401003S.
4401203S.
4400304S.
& 44003065.
" 44004048S.
44004068S.
4400504S.
44005065.
44006045S.
4400606S.
44007045,
4400706S.
44008045,
4400806S.
4400904S.
4400906S.
44010045,
44010065.
4401204S.
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4401206S.
44003085,
44003105.
44003125.
44003158S.
4400322S.
4400408S.
4400410S.
44004125S.
44004158S.
4400422S.
4400508S.
44005108S.
4400512S.
44005158.
44005225,
44006086S.
4400610S.
4400612S.
44006155.
4400622S.
4400708S.
4400710S.
4400808S.
4400810S.
4400908S.
44009108S.
4401008S.
4401010S.
4400302X.
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4400503X.

4400304X.
4400306X.
4400308X.
4400310X.
4400312X.
4400315X.
4400322X.
4400402X.
4400603X.
4400404X.
4400406X.
U: 4400408X.
4400410X.
4400412X.
4400415X.
4400422X.
4400502X.
4400703X.
4400504X.
4400506X.
4400508X.
4400510X.
4400512X.
4400515X.
4400522X.
4400602X.
4400803X.
4400604X.

e
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4400606X
4400608X.
4400610X.
4400612X.
4400615X.
4400622X.
4400702X.
4400903X.
4400704 X.
4400706X.
4400708X.
4400710X.
4400802X.
4401003X.
4400804X.
4400806X.
4400808X.
4400810X.
4400902X.
4401203X.
4400904 X.
4400906X.
4400908X.
4400910X.
4401002X.
4401004 X.
4401006X.
4401008X.
4401010X.
4401202X.

T



A

4401204X

4401206X.

Periodo de vida util: 24 meses

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

Nombre del fabricante: Cordis Corporation.

Lugar de elaboracion: 14201 NW 60th. Avenue, Miami Lakes, FL. 33014,
Estados Unidos.

Ensamblado en: Cordis de México S.A. de C.V.

Lugar de ensamblado: Calle Circuito Interior Norte N° 1820, Parque Industrial
Salvarcar, Ciudad Juarez, Chihuahua, CP 32575, México.

Representante Autorizado en Irlanda: Cordis Cashel.

Direccidn del representante Autorizado: Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary.

Irlanda.

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado PM-16-483, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .2.9..ENE..2014....., siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emision.
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