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BUENOS AIRES, ¢ g ENE 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-19137-13-1 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica
(ANMAT), y |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacionesrla- firma ST. JUDE MEDICAL
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-961-10, denominado: INTRODUCTOR CON
VALVULA HEMOSTATICA PARA HEMODINAMIA, marca ST. JUDE MEDICAL,

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

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. .

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomadvlo la
intervencion que le 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 ADMINIISTRACIC')N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-961-10, denominado: INTRODUCTOR CON VALVULA
HEMOSTATICA PARA HEMODINAMIA, marca ST. JUDE MEDICAL,
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ARTiCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién 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-961-10.

ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicién, girese a la Direccién de Gestidn de
Informacidén Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

ologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién

os efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
1

el RPPTM N° PM-961-10 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ST. JUDE

MEDICAL S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: INTRODUCTOR CON VALVULA HEMOSTATICA PARA

HEMODINAMIA.
Marca: ST. JUDE MEDICAL.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3330/10.

Tramitado por Expediente N°: 1-47-22108-09-7

|

DATO
IDENTIFI
CATORIO

A
MODIFIC
! AR

DATO AUTORIZADO HASTA LA
FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA

Fabricant
e/
Lugar de
Elaboracio
n

St. Jude Medical 14901 DeVeau
Place, Minnetonka, MN 55345-
2126, Estados Unidos.

1- St. Jude Medical 14901 |
DeVeau Place, Minnetonka,fl
MN 55345, Estados
Unidos. |
2-5St. Jude Medical
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN, Estados Unidos

55442,
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ULTIMUN Hemostasis Introducer

407693, 407694, 407695,
407696, 407830, 407831,
407832, 407833, 407834,
407835, 407836, 407837,
407838, 407939, 407840,
407841, 407842, 407843,
407844, 407845, 407846,
407847, 407844, 407849,
407850, 407851, 407852,
407853, 407854, 407855,
407856, 407857, 407858,
407859, 407860, 407861,

ULTIMUN Hemostasis
Introducer 407693, 407694,
407695, 407696, 407830,
407831, 407832, 407833,
407834, 407835, 407836,
407837, 407838, 407939,
407840, 407841, 407842,
407843, 407844, 407845,
407846, 407847, 407844,
407849, 407850, 407851,
407852, 407853, 407854,
407855, 407856, 407857,
407858, 407859, 407860,

Modelos | C407594, C407595, C047596, 407861, C407594, C407595,
C407597, C407598, C407599. |C047596, C407597, C407598,
ULTIMUM EV Hemostasis C407599,
Introducer: 407637, 407638, ULTIMUM EV Hemostasis
407639, 407640, 407641, Introducer: 407637, 407638,
407647, 407648, 407649, 407639, 407640, 407641, 1
407650, 407651, 407652, 407647, 407648, 407649,
407653, 407654, 407655, 407650, 407651, 407652,
407657, 407658, 407659, 407653, 407654, 407655,
417660, 407661, 407662, 407657, 407658, 407659,
407663, 407664, 407665, 407660, 407661, 407662,
407687, 407688, 407689, 407663, 407664, 407687,
437690, 407691, 407692, 407688, 407689, 407690,
407697. 407691,
Proyecto | Proyecto de rétulo aprobado Nuevo proyecto de rétulo a
de rotulo | segin Disp. 3330/10

fs.76
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Proyecto | Instructivo de uso aprobado | Nuevo instructivo de uso a
de segun Disp, 3330/10 fs.77 a 82.
Instructiv
o de uso

E! presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién antes

mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma ST. JUDE MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-961-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...3.ENE. 2015

Expediente N© 1-47-19137-13-1
DISPOSICION No
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ueE ST. JUDE MEDICAL

PROYECTO DE ROTULO

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

Fabricantes

St. Jude Medical 5t Jude Medical

14201 DeVeau Place 5050 Nathan Lane North

Minnetonka, MN, Estados Unidos 55345 Plymouth, MN, Estados Unidos 55442

importador 1
St. Jude Medical Argentina S.A '
Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

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

E-mail: jgiommi@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Introductor con valvula hemostatica para hemodinamia
Marca: St. Jude Medical
Modelo/s: Segin corresponda

3. “ESTERIL”
4. LOTE# SERIE #

5. FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO 3 afios desde su fecha de fabricacion

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién Almacene el dispositivo en un lugar fresco,
OSCUTO ¥ SECo

8. Instrucciones especiales de operacion y uso Ver “Instrucciones para Uso” J
i

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

Uso

10. Esterilizado por 6xido de etileno
11. Director Técnico —Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-10"

13. Condicion de Venta “Ventgexclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

MORA LOZZA
pPODERADA
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Razon Sacial y Direccién/es del Fabricante e Importador
Fabricantes
St. Jude Medical St Jude Medical
14901 DeVeau Place 5050 Nathan Lane North

Minnetonka, MN, Estados Unidos 55345 Piymouth, MN, Estados Unidos 55442

importador

St. Jude Medical Argentina S.A

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

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701 !
E-mail: [giommi@sjm.com ’

2. Nombre del Producto Médico: Introductor con valvula hemostatica para hemodinamia
Marca: 5t. Jude Medical

Modelo/s: Segin corresponda

3. “ESTERIL”

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacidon Almacene el dispositivo en un lugar fresco,
0SCUr0 ¥ 5eCo

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

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiado”. Ver Instrucciones para/)/"’

Uso o

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-961-10"

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

ol
AL ARGENTINA S.A,

JANDRA LOZZA
APODERADA

£
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Descripcidn

La familia Ultimum de St. Jude Medical {SJM) incluye los siguientes productos:

¢ Introductores hemostaticos Ultimum™
s Introductores hemostaticos Ultimum Ey™

+ Equipos transradiales Ultimum™

El introductor hemostdtico Ultimum consiste en dos componentes principales: la vaina y el
dilatador. La vaina es el componente exterior que realiza la transicién sobre el dilatador y el
extremo distal del dilatador sobresale hacia fuera de la punta distal de 1a vaina. El lumen del
dilatador estd disefiado para proveer un ajuste apretado para los cables guia de tamaiio adecuado
mediante la incorporacion de una punta distal conica. En el extremo proximal de la vaina hay un
conector de ajuste a presidn provisto de una vdklvula hemostdatica y un acceso lateral con un tubo
de aproximadamente 8 cm que finaliza en una valvula de cierre de 3 vias..

Las vainas poseen longitudes utilizables con tamafios nominales de S ¢m a 45 cm y también una
variedad de formas de punta preformadas. El didmetro interior de la vaina mide de 4 Fa 22 F.

El tamario mds comdn utilizado para los procedimientos con catéteres estandar es 12 cm. Existen

versiones mas largas para procedimientos especializados y mas cortas para uso braquial v

pediatrico.

Indicacion

Los introductores Ultimum se utilizan durante fos cateterismos de cardiologia invasiva para crear

pasos para que los dispositivos cardiovasculares y catéteres ingresen al cuerpo.

Estan destinados a proveer facil acceso al sistema vascular y al mismo tiempo proporcionar una /
oclusidn temporal del acceso durante los cambios de catéteres. Permite introducir catéteres
angiograficos, catéteres con extremo cerrado, catéteres con baldn y electrodos en un vaso cuando 1
es necesario minimizar la pérdida de sangre. ‘
Estan disefiados para proporcionar, acceso al sistema circulatorio y al sistema circulatorio central.

Pueden proporcionar acceso a arterias y venas y funcionar como una guia/plataforma para otros

dispositivos diagnhdsticos y terapéuticos.

Sr.Juoe Mebi
3ebashin A
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No intente insertar un catéter que tenga la punta distal o el cuerpo de tamafio mayor que
el indicado para el introductor.

El introductor hemostdtico St. Jude Medical estd disefiado para interconectarse
tnicamente con dilatadores y/u obturadores que también sean 5t. Jude Medical. El uso
inadecuado de este dispositivo podria ocasionar serias complicaciones.

En la etiqueta de cada paquete estéril individual se menciona el contenido.

Dispositivo médico desechable de un solo uso.

El contenido es estéril si el paguete no ha sido abierto ni sufrido dafios. No lo vuelva a

esterilizar.

PRECAUCION:

NO altere este dispositivo.

No utilice un alambre guia de didmetro mayor que el especificado en la etiqueta del
envase.

Este dispositivo debe ser utilizado solamente por médicos con la formacidn adecuada en la

técnica de angiografia y/o el uso de sistemas de colocacion de catéteres.

La anatomia individual de cada paciente y la técnica aplicada por el médico podrian hacer

necesarias ciertas variaciones en el procedimiento. 4
La fuerza de cierre de la valvula hemostatica podria alterar o impedir el funcionamiento de
algunos catéteres. }
El alambre guia puede sufrir dafios si se lo retira a través de una canula de aguja metalica.
La canula deberd extraerse primero. |
No intente hacer avanzar o retirar el alambre guia si nota resistencia. Use ﬂuoroscoé)
para determinar la causa.

El conjunto de valvula podria sufrir dafios si el catéter interno se retira rapidamente.

Haga avanzar el conjunto de dilatador/vaina haciéndolo girar para evitar ocasionar dafios

a la vaina o los vasos.

Modo de empleo recomendado

Inspeccione el introductor/vaina y los accesorios para verificar que no presenten dafios. Nunca

utilice dispositivos dafiados.

DRA LOZZ
APODERADA <A
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Antes de proceder, verifique que el introductor hemostético tenga el tamafio ade";‘:u'ay o\pﬁrg
permitir el paso del catéter u otro dispositivo médico que se desee utilizar. S
Lave el dilatador o dilatadores, [a vaina introductora, el puerto lateral de infusién y la Have de paso
con solucién salina normal heparinizada.
1. Inserte el dilatador en la valvula hemostatica. Siga las practicas normalmente aceptadas para
realizar la puncién del vaso y la insercién del alambre guia, y para el uso del introductor y
dilatadores de vasos. En el caso de introductores con extremos distales conformados, haga
avanzar siempre el conjunto de dilatador/vaina hasta el lugar anatémico deseado sobre un
alambre guia del tamafio adecuado.
Precaucion: no intente efectuar el avance sin el alambre guig. Podrian producirse graves dafios y
lesiones vasculares.
La insercion en una arteria podrio ocasionar excesiva pérdida de sangre o alguna otro
complicacion.
No permita que el alambre guia se introduzca totalmente en el paciente en forma accidental,
2. Cuando el introductor tenga un puerto lateral, siga la practica normal de utilizar goteo continuo
de anticoagutante bajo presion a través del puerto mientras el introductor hemostatico se
encuentre en el vaso.
Precaucion: después de retirar el dilatador, catéter u otro dispositivo insertado, se recomienda
aspirar a través de la llave de paso para efiminar cualquier posible acumuiacion de fibrina.
3. Puede utilizarse un manguito de recolocacion St. Jude Medical con el introductor hemostético
para proporcionar una medida adicional de proteccion ambiental a los catéteres.
4, Cuando se utilice el introductor hemostdtico luer-lock St. Jude Medical, puede usarse también
un obturador luer-tock St. Jude Medical para sellar 1a abertura de hemostasia, y ayudar a

mantener la permeabilidad de la vaina y el control general del lugar de introduccion.

Enjuague ( 7

El tamafio en French gue se muestra en cada introductor St. Jude Medical representa la dimensién
interior de la punta.

Para enjuagar catéteres u obturadores luer-lock St. Jude Medical colocados en un introductor
hemostatico St. Jude Medical permitiendo el flujo desde ellos, utilice un introductor que sea un (1)

French mds grande que el catéter u obturador.
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Precaucion: al retirar el introductor hemostdtico, se deberdn tomar las precauciones néc‘é’sqrias 5
b '}r_-\ P\,

para evitar una hemorragia.

Introductor con extremos distales conformados

-~}
N

...

Vuelva a insertar el dilatador completamente en la vaina introductora para ayudar a enderezar la

seccion superior. Luego extraiga el dilatador y la vaina introductora juntos como una unidad.

Condiciones de almacenamiento y conservacion:

Almacene el dispositivo en un lugar fresco, oscuro y seco.

SYMBOL

p

Ll
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SIMBOLO

e

Conservar en lugar seco

Manténgase alejado de la luz r
solar

Esterilizado por EQ

No reesterilizar /

Mo reutilizar

Precaucidn, consultar la
documentacién adjunta

Fecha de caducidad

i, MUAL ARGENTINA S.A.

TANDRA LOZZA
APODERADA
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Lote N*
REF Numero de referencia o de
catdlogo

‘ Fabricante !

' Longitud util del dispositivo

' Contenido I

L'N GUIDEWIRE 0.0, ' Diametro externo maximo del
alambre guia que se puede

utilizar con este dispositivo

HEMOSTASIS Introductor Hemostatico
INTRODUCER
Dilator Dilatador

No utilizar si ef envase esta
dafiado

w/Tip Marker

Con Marcador en la punta

$1. y0¢ wellighl AR A :
St June Me A Nof-?m tozrah *
' PODERADA
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