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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-005901-16-7 del Registro de

esta Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON &
MEDICAL S.A., solicita la revalidacién vy modificacién del Certi
Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-17, denominado Pinzas paré biops

Cordis.

JOHNSON
ficado de

a, marca

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcandes de la

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requis

normativa aplicable.

itos de la

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencién que le compete. '
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por

N© 1490/92 y Decreto N© 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

' ' DISPONE:

el RPPTM NO PM-16-17, cOrréspbndienté al producto médico-denomina
para biopsia, marca Cordis, propiedad de la firma JOHNSON &

e| Decreto

AL DE

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigeﬁcié del Certificado de Insc¢ripcién en

do: Pinzas
JOHNSON

MEDICAL S.A., obtenido a través de la Disposicidn ANMAT N° 7466 de fecha 02
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de noviembre de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma piarte de la
presente Disposicion.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-16-17, denominado: Pinzas para biopsia, marca Cordis.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el qle debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-16-17. I

ARTICULO 40.- Re"gistrese_; por el Departamento de Mesa de lEnt'radas,
notifiquese al interesad'o y hagasele entrega de la copia autentice!da de la
presente Disposicion, conjuntamente 'con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
uso autofizadOS' girese a la Direccién de Gestién de Informacidn Técnica para
que efectue la agregacidén. del Anexo de Autorizacion de Modifcacmnes al
certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-005901-16-7

L\

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonal
. AN M. AT




Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos -
ANMAT.

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicam
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Dispd

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES -

2017 - ANO DE L.A4S5 ENERGLAS Rd

NOIVABLES"”

entos,

sicion

@655 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N® PM-16-17 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHNSON &
JOHNSON 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: Pinzas para biopsia
Marca: Cordis " ' ‘
Disposicidén Autorizante de (RPPTM) N© 7466/11
Tramitado por expediente N° 1-47-13318-10-3
DATO
IDENTIFICA : MODIFICACION /
DATO AUTORIZADO . Sy
" TORIO - RECTIFICACION
. HASTA LA FECHA .
A - . AUTORIZADA
MODIFICAR |
Vigencia del - . )
02 de noviembre de 2016 02 de noviembre de 2021
Certificado . |
* Fabricante 1: Fabricante 1y 2:
1)Standard Biopsy Forceps Standard Biopsy Forceps/
(Estandar pinzas de biopsia) FORCEPS BIOPSIA STD.:
" Modelos -504300 - Biopsy Forceps 5.5F | 504300 ‘FORCEPS PARA
' STD 104cm BIOPSIA 5.5F STD 104CM
*504300L - Bibpsy Forceps 7F 504300L FORCEPS PARA
104cm BIOPSIA 7F 104CM

s A
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504302 - Biopsy Forceps 5.5F | 504302 FORCEPS PARA
STD 50cm ' BIOPSIA 5.5F STD 50CM

+504302L - Biopsy Forceps 7F 504302L FORCEPS

50cm ' PARA BIOPSIA 7F 50CM
Fabricante 2: ' Fabricante 2 y 3: |

2)Bipal Biopsy Forceps Bipal Biopsy Forceps/

(BIPAL pinzas de biopsia) | 'FORCEP_S PARA BIOPSIA:
.+502400B - BF Bipal 7F 5024003 BF Bipal MORDAZA 7F

104CM 2.2mm JAW 104CM 2.2MM

«502402B - BF Bipal 7F 50cM | 3024028 BF Bipal MORDAZA 7F

2.2mm JAW S50CM 2.2mm

+502402M - BF Bipal 7F 50CM 502402M BF Bipal PUNTA MP. 7F

2.2mm MP - TIP >0CM 2.2mm
[ Fabricantel: Fabricantel:
ACCELLENT Lake Region Medical

| 45 Lexington Drive, Laconia, New 45 Lexington Dr Laconia, NH,

' Hampshire, 03246, 03246, Estados Unidos

Estados Unidos de América Fabricante2:

Fabricante | Fabricante2: CORDIS CORPORATION

. CORDIS Corporation 14201 N.W. 60th AVE.,

14201 North West 60th, Avenue, Miami Lakes, FL, 33014,

Miami Lakes, Florida, 33014, Estados Unidos

Estadgs Unidog de América Fabricante3:




% ‘2017 - ANO DE LAS ENERGLAS RENOVABLES”

Ministerio de Sa_\lud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
| NORMAN NOBLE, INC.
5507 Avion Park Drive,
Highland Heights, OH 44143,
Estados Unidos
Forma de : . Unitaria

presentacion

, Proyecto de Rdtulos aprobado
Rétulos A fojas 11.

por Disposicién 7466/11

Proyecto de Instrucciones de

Instruccione _ . :
uso .aprobado por Disposicion | A fojas 12 a 16.

5 de uso e
7_466/11-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidonlantes

mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del RPPT[TI a la

firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripcion
en el, RPPTM NO PM-16-17, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

. 1 B ENE. 2017

Expediente N¢ 1-47-3110-005901-16-7

DISPOSIFION No O 6 5 5

Dr. ROBERTS Lepe

Subadministrador Naciongl
ANM AT,
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo |Il.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Fabricantes (segun modelo):

Lake Region Medical

45 Lexington Dr, Laconia, NH, 03246, Estados Unidos y/o

CORDIS CORPORATION

14201 N.W. 60th AVE., Miami Lakes, FL, 33014, Estados Unidos y/o
NORMAN NOBLE, INC.

5507 Avion Park Drive, Highland Heights, OH 44143, Estados Unidos

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad

Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

'

Cordis™
Modelo xxx
Pinzas para biopsia

Ref: XXXXX Numero de Lote: o0 .

Cada caja contiene: 1 unidad

ESTERIL. Apirégeno. Radiopaco.
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No re-esterilizar
Esterilizado por éxido de etileno

Fecha de fabricacion: YYYY-MM-DD Fecha de vencimiento: YYYY-MM-DD

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso.
]
Almacene en lugar fresc, seco, 0sCuro y seco.

No usar si el envase individual esta abierto o darfiado.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MIN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-17
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

GABRIEL SER
CO-DfRECTOR T
M.N.f15 967 M.P

JOHNSON & JOHNSON

[
|

Johr"sen & ooyt WG

VIDIO
ECNICO
18.851
MEDICAL 5.A.

4
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MERTCAL COMPANIES

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lII.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Fabricantes (segun modelo):

Lake Region Medical

45 Lexington Dr, Laconia, NH, 03246, Estados Unidos y/o ;
CORDIS CORPORATION

14201 N.W. 60th AVE., Miami Lakes, FL., 33014, Estados Unidos y/o

NORMAN NOBLE, INC.

5507 Avion Park Drive, Highland Heights, OH 44143, Estados Unidos

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad

Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Cordis™

Modelo xxx

Pinzas para biopsia

Cada caja contiene: 1 unidad

ESTERIL. Apirdgeno. Radiopaco.
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No re-esteriiizar
Esterilizado por éxido de etileno

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso.
Almacene en lugar fresc, seco, 0sScuro y seco.

No usar si el envase individual esta abierto o dafiado.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-17
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DESCR;Pqi:léN
Bipal Biopsy Forceps

El forceps de biopsia desechable, preformable, torsionable y radioopaco de Cordis consta un
manipulador de tres anillos, unas mordazas cortantes de acero inoxidable, un cuerpd exterior
constituido por espiras, y un alma preformable recubierta de PTFE. El anillo que acciona kel pulgar
es flexible y puede girar para acomodarse a cualquier posicion. El forceps (sin incluir el

manipulador) tiene un diametro de 2,3 mm.

M.N, 15.8
JOHNSON & JOMNS

ELAERVID!
GABR! py e
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MEDECAL COMPANIES

mordazas se cierran sobre la muestra moviendo los dos anillos del manipulador y acercandolos
hacia el anillo que acciona el pulgar. El tamafio de la muestra de tejido que el forceps puede
extraer es 5,03 mma3.

E! forceps de biopsia de 50 cm esta disenado para las biopsias del ventriculo derecho utiIiLando el
abordaje de la vena yugular interna o de la subclavia.

E!l forceps de biopsia de 104 cm esta disenado para las biopsias del ventriculo derecho o del
ventriculo izquierdo utilizando el abordaje femoral.

Se recomienda utilizar un introductor 7F (2,3 mm) de Cordis para la introduccion del forceps de
7F.

El forceps de biopsia de Cordis esta dotado de un codigo de color gue se encuentra en el tubo que !
confiere resistencia a la union del cuerpo con el manipulador. El sistema del codigo de calor es el ‘
siguiente: i

7F (2,3 mm) Anaranjado

Standard Biopsy Forceps

Los forceps desechables para biopsia de Cordis son radioopacos, con cuerpo en espiral, pinzas
cortantes de acero inoxidable y agarradero de 3 anillos. El anillo flexible para el pulgar gira para
acomodar cualquier posicion.

Un resorte en el agarradero mantiene las pinzas cortantes cerradas.

Cuando los anillos dobles se distancian del anillo para el pulgar, las pinzas se abren. Cuando los :
anilios dobles se acercan al anillo para el pulgar, las pinzas se cierran sobre el espécimen. Los
férceps pueden extraer una muestra tisular de aproximadamente 2,46 mm3 en el caso dell item de
5,5F {1,85 mm) del catdlogo y de 5,20 mm3 en el caso del item de 7F (2,3 mm) del catalogo.

Los forceps para biopsia de 50 cm son indicados para biopsias del ventriculo derecho por medio ]‘
de procedimientos de exposicién de las venas subclavicular (SC) y yugular interna (1J).

Los forceps para biopsia de 104 cm son indicados para biopsias del ventriculo derecho o izquierdo
por medio de procedimientos de exposicioén de la vena femoral (FEM).

Se recomienda utilizar un introductor de 6F (2,0 mm) de Cordis para introducir los forceps para
biopsia de 5,5F. Se recomienda utilizar un introductor de 7F de Cordis para introducir los| forceps
para biopsia de 7F.

El refajamiento del esfuerzo del agarradero de los férceps para biopsia de Cordis esta codificado
por colores. El sistema de codificacién por colores es el siguiente:

6F (2,0 mm) Verde
7F (2,3 mm) Anaranjado

INDICACIONES . ,
Las pinzas para biopsias de Cordis estan destinadas a ser utilizadas en biopsias endomiocardicas.

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO

Estas instrucciones estan basadas en la experiencia acumulada hasta la fecha. El médigo puede
desear variar el procediERle de conformidad con su juicio clinico.

Bipal Biopsy Forceps

GABRIFL SERVIDIO |

CO-DIRFCTYR TECNICO

M.N. 19.957[M.PL 18.851
JOHNSON & JOHNBONMEDICAL S.A
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Nota: El extremo distal de estos férceps de biopsia es preformable. Para modificar el ang
curva existente, tomar el extremo distal entre el pulgar y el indice (Figura 1). Deslizar Iq
longitudinalmente sobre el extremo distal del forceps mientras se dobla éste hasta que ad
angulo deseado (Figura 2 y Figura 3).

Standard Biopsy Forceps
Nota: La forma de estos forceps para biopsia NO es moldeable.

Figura 1. Figura 2.

ulo de la
s dedos
uiera el

1. Consultar la seccién “Descripcidn” para decidir la seleccion del tamaiio de introductor y del

foérceps de biopsia que va a utilizarse.

2. Utilizando fluoroscopia, hacer avanzar el férceps por el interior del introductor apropiac
alcanzar el ventriculo derecho o el izquierdo segun proceda.

Nota: Cuando se utilice el forceps de biopsia de 104 cm, confirmar la posicién del introduc
ventriculo antes de cada biopsia que deba efectuarse.

3. Después de confirmar que el extremo del forceps esta en el ventriculo, abrir |as

acer avanzar las mordazas abiertas hacia ia pared del corazén.

MNL 154857 M.P. 18.

jo hasta

tor en el

dazas.

51

N MED|CAL S.A-
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Cerrar las mordazas con firmeza para obtener una muestra de tejido cardiaco. Mant

ner una

presion suficiente sobre los dos anillos del manipulador para asegurar la retenciéon de Fa muestra

durante |a retirada del férceps.

Nota: El cerrado de las mordazas y la retirada del bioptomo deberian efectuarse efectliando un

Unico movimiento.

5. Purgar el introductor de forma continua con solucién salina heparinizada estéril mientras se

retira lentamente el férceps.
6. Extraer la muestra de las mordazas.
7. Aclarar el bioptomo antes y después de cada biopsia.

8. Repetir los pasos 2 al 7 hasta que se haya obtenido suficiente volumen de tejido.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen hasta el momento.

ADVERTENCIAS

Desechar el forceps después de completar un sélo procedimiento. La integridad y/o funcionalidad
estructural del producto pueden resultar adversamente afectadas si éste se reutiliza o se |IL‘ana

Los forceps son extremadamente dificiles de limpiar después de haber sido expuestos a
biolbgica y pueden causar reacciones adversas al paciente si se reutilizan.

PRECAUCIONES

materia

+ Los forceps deberian aclararse mediante un purgado completo con solucién salina heparinizada

estéril antes y después de cada biopsia durante un mismo procedimiento.

» El corazon deberia vigilarse electrocardiograficamente de forma rutmarla durante el

procedimiento.
« Utilizar antes de la fecha de caducidad.
* No utilizar si el envase interior no esta integro.

» Debera considerarse la utilizacidén de heparinizacion sistémica.

= Si se encuentra una gran resistencia durante la manipulacién, interrumpir el procedimiento y
determinar la causa de tal resistencia antes de proseguir. Si la causa de la resistencia no puede

determinarse, retirar el férceps.

* Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.

COMPLICACIONES

Los procedimientos que requieren la utilizacién de férceps de biopsia no deberian ser intentados

JOHNSON 210

por médicos no familiarizados con las posibles complicaciones. Tales complicaciones |pueden
ocurrir en cualquier momento durante o después del procedimiento.
-Las principales complicaciones incluyen entre otras las siguientes:
» hematofha en&Hugar de puncién
* infeccion\oir 30 ARCIA al eRVIDIC
hoderals GABRIZ- gTECNlCO
Jaurlen & Jolinson NpGiCs £ ‘ CO'D‘RE mp. 18891

S T ANGON MEDIGAL S-A
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* perforacidn de la pared vascular o del miocardio
* traumatismo vascular
» emboiismo

» fallecimiento

o




