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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 9 JUL 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-21203/11-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos 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 evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 dreas 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 actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
Amplatzer, nombre descriptivo Tapdn Vascular 111 y nombre técnico Prétesis para
Embolizacion, Intravascular, 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 61 y 62 a 66 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 rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-961-188, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la norrnativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de |a fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nueve producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos 1, II y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ...... 4205

Nombre descriptivo: Tapon Vascular III

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 - Protesis para
Embolizacién, Intravascular.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Amplatzer

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacion/es autorizada/s: Embolizaciones arteriales y venosas en la vasculatura
periférica.

Modelo/s: 9-AVP3-042 , 9-AVP3-063 , 9-AVP3-084 , 9-AVP3-103, 9-AVP3-105,
9-AVP3-123, 9-AVP3-125 , 9-AVP3-143, 9-AVP3-145,

Periodo de vida Gtil: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: AGA Medical Corporation

Lugar/es de elaboracion: S050 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442,
Expediente N° 1-47-21203/11-6
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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©

““&-‘1‘*

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
BUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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PROYECTO DE ROTULO

Razén Soclal y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricante

AGA Medical Corporation }
i
5050 Nathan Lane North

Plymouth, MN 55442

importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccidn: Viamonte 1621 52 y 9°Piso- {C1055ABE) Bs. As
TEL: 3723 3710y rotativas

FAX: 37233701

E-mail: bpascual@sjm.com

Nombre del Producto Medico: Tapén vascular Il AMPLATZER®

ESTERILIZADO POR EtO

LOTE # SERIE #

FECHA DE VENCIMIENTO: Utilizar antes de X)XXXXX

“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

Condiciones de Almacenamiento y Conservacién: Guardar en un lugar fresco y seco.

Instrucciones especiales de operacidn y uso Ver “Instrucciones para Usc”

Precauciones y Advertencias Ver Instrucciones para Uso

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

Autorizado por 1a A.N.M.A.T “PM-961-188"

Condicion de Venta: *.....”

RGENTINA S.A
b. PASCLAI
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PROYECTO DE INSTRUCZION DE USQ

Razdn Sociat y Direccién del Fabricante e importador

Fabricantes

AGA Medical Corporation
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442

importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccién: Viamonte 1621 52y 9°Piso- (C1055ABE} Bs. As
TEL: 3723 3710 v rotativas

FAX:3723 3701

E-mail: bpascual@®@sim.com

Nombre del Producto Médico: Tapén vascular Il AMPLATZERe

ESTERILIZADO POR: EtO

FECHA DE VENCIMIENTO: Utilizar antes de XXXXXX

"pPRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

Condiciones de Almacenamiento y Conservacidn: Guardar en un lugar fresco y seco.

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

Autorizado por la A N.M.AT “PM-961-188"

Condicién de Venta: “......”
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Descripcion

roscade en un extremo para acoplarse al cable portador.

Hay un marcador radiopaco de platino cosido a la malla de Nitino! del dispositive, centrado en el
eje largo al borde del I6bulo distal, para indicar la orientacién del dispositivo en el vaso.

El dispositivo se envia acoplado a un cable portador en un portacables en aro, También se incluye
un tornillo de plastico y puede acoplarse al cable portador para que ¢l dispositivo se suelte mas

facilmente.

indicacién
El tapén vascular Il AMPLATZER esta indicado para embolizaciones arteriales y venosas en la

vasculatura periférica.

Contraindicaciones

No se conoce ninguna contraindicacion.

Advertencias

* No se han establecido la inoculdad y eficacia de este dispositivo en aplicaciones cardiacas {por
ejemplo, cierres de conductos arteriosos persistentes, fugas paravalvulares) y neuroldgicas.

* No utilice este dispositivo si la barrera estéril (bolsa exterior) esta abierta o dafiada.

* Este dispositivo debe ser utilizado solamente por médicos capacitados en las técnicas mediante

catéter.

Precauciones

*Los pacientes que son alérgicos al niguel pueden tener una reaccion alérgica a este dispositivo.
*Los médicos deben emplear su criterio clinico en situaciones que impliquen el uso de
anticoagulantes o medicamentos antiplaquetarios antes, durante y después de la colocacion del
dispositivo. T

* Condicional a RM

En ensayos preclinicos se ha demostrado que los dispositivos AMPLATZER son compatibles con la

RM en ciertas condiciones. Un paciente que tenga implantado un dispositivo AMPLATZER puede

? 5a trata de una aleacién de niguel y titanio en proporcicnes casi equimolares y que tiene propiedades de
memoria de forma espectaculares. La memoria de forma se manifiesta cuando, después de una deformacidn
pléstica, el material recupera su forma tras un calentamiento suave.

S ICAL ARGENTINA S.A.

Dy, G. PASCUAL
RA TECNICA
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someterse a exploraciones sin peligro inmediatamente después de la implantacion si se cumpleg

fas siguientes condiciones:

- Campo magnético estaticode 3 T o inferior

- Campo magnético de gradiente espacial de 720 G/cm o inferior
- Maxima tasa de absorcién especffica {SAR) comunicada para el sistema de RM promediada para
todo el cuerpo de 3 W/kg para exploraciones de 15 minutos Durante las pruebas, el dispositivo
produjo un aumento de temperatura clinicamente no significativo a una méxima tasa de absaorcion
especifica (SAR) comunicada para el sistema de RM promediada para todo el cuerpa de 3,0 W/kg
durante exploraciones de 15 minutos realizadas en un resonador de 3 tesla con una bobina de
cuerpo de transmision/recepcién.

La calidad de las imdgenes de RM podria verse afectada si la zona de interés se encuentra
exactamente en la misma posicion que el dispositivo o refativamente cerca del mismo. Por tanto,
podria ser necesario optimizar los parémetros de adquisicién de imagenes de RM teniendo en

consideracion la presencia de este dispositivo.

Acontecimlentos adversos

Las posibles situaciones adversas asociadas con el dispositiva incluyen, entre otras, embolia aérea,
reaccion alérgica/efectos tbxicos, sangrado, muerte, migracign del dispositivo, infeccidn, oclusién
de un vaso no planeado, recanalizacién, intervencién gquirdrgica, episodio tromboembdlico,

trauma/perforacion del vaso.

g

Modo de empleo
Procedimiento

1. Acceda al vaso y realice una angiografia aplicando una técnica estandar para medir el vaso en el
lugar de oclusién deseado. Seleccione un dispositivo utilizando el cuadro para determinar tamafios.
Observe que los tamafios del dispositive que se recomiendan en el cuadro tienen
aproximadamente un drea de 30 a 70% mayor que el rea del vaso correspondiente.

2. Aseglirese de gue el lugar de oclusidn es suficientemente largo como para alojar el dispositivo
implantado sin obstruir los vasos gue no son objeto de la intervencion.

Observe que el dispositivo se alargara cuando se impiante en un vaso, y el aumento de iongitud
variard segun el vaso.

3, Seleccione un catéter de liberacion, Se proporcionan los tamafios French a modo de referencia.
Consulte ia etiqueta del catéter de liberacién para encontrar el didmetro interna (DI} y asegurarse

que sea suficiente como para alojar el dispaositivo.
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Nota: 5i el didmetro interior del catéter de acceso ariginal es suficiente para alajor el dispositiva dj

tomafio seleccianado, puede emplearse dicha catéter para la liberacian del dispositiva.

borde delantero del lugar de oclusion.

S. Retire la gula.

6. Prepare el dispositivo para utilizarlo:

- Inspeccione la bolsa estéril (extericr) para verificar que esté precintada e intacta.

No utilice este dispositivo si la bolsa estéril estd abierta o dafada. Tenga en cuenta que dentro de la
bolsa estéril, el tapdn vascular esta cubierto con un manguito protector que no tiene por qué estar
precintado.

- Abra cuidadosamente la bolsa estéril e inspeccione los componentes para asegurarse de que no
estén daRados. No utilice el dispositivo si se ha dafiade.

7. Tire del cargador para separarle del portacables en aro y dejar al descubierto una seccién del
table portador.

8. Sumerja el dispositivo v la punta de! cargador en una solucidn salina estéril.

Mientras sujeta el cargador sin moverlo, agarre el cable portador cerca del conector del cargador y
tire del cable portador en direccién proximal para retraer el dispositivo al interior del cargador. El
dispositivo estd debidamente cargado cuando esta totaimente comprimido dentro del cargador y la
banda marcadora distal est4 a menos de 1 cm del extremo distal del cargador.

PRECAUCION: No retraiga el dispositivo tanto que el extremo distal del dispositivo esté a mas de 1
emn del extremo distal del cargador. Si se retrae demasiado el dispositive, puede impedirse que éste
se libere debidamente.

9. Empuje el cable portador para volverlo a meter en el portacables en aro, y a continuacién vuelva
a conectar el cargador al portacables en aro.

10. Purgue el aire del cargador y del dispositivo irrigando el portacables en aro y el cargador con
solucion salina estéril (utilizando una jeringa de 20 mL) hasta que la splucion salga por la punta
distal del cargador. o

11. Retire el cargador y el cable portador del portacables en aro. W_
12. Introduzca el cargador a través del conector en Y al interior del catéter de liberacién,

13. Permita el reflujo de sangre o aspire el sistema para garantizar que se haya purgado todo el aire
del catéter y el cargador.

14, Haga avanzar el cable portador para mover el dispositivo al interior del catéter de liberacién. Si
lo desea, retire el cargador del cable.

15. Haga avanzar el cabie portador y el dispositivo hasta el extremo distal del catéter portador.
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ADVERTENCIA: No retuerza ni gire el cable portador ya que el dispositivo se podria separar antes de

tiempo.

16. Sujete el cable portador en posicién y retire lentamente el catéter portador, a fin de desplegar
el idbulo distal del dispositivo en ef lugar de oclusidn.

17. La orientacidn del dispositivo en el vaso puede determinarse utilizando el marcador de platino,
Si se desea una orientacidn diferente del dispositivo en el vaso, vuelva a hacer avanzar el catéter de
liberacion para volver a capturar el dispositivo dentro del catéter, después gire todo el sistema de
liberacidn para ajustar la posicidn del dispositivo en el vaso.

ADVERTENCIA: No retuerza ni gire el cable portador ya que el dispositivo se podria separar antes de
tiempo.

18. Si la posicién y orientacion del dispositivo en el vaso son satisfactorias, retire el catéter de
liberacién para desplegar completamente el dispositivo,

19, Verifique la posicién del dispositivo.

20. Si el dispositive estd en una posicion insatisfactoria:

- Estabilice el cable y vuelva a avanzar el catéter de liberacion hasta que el dispositive vuelva a
capturarse dentrg del catéter. |

- Ajuste la posicién y vuelva a despiegar el dispositivo, o bien retirelo del paciente.

21. Si el dispositivo estd en una posicidn satisfactoria:

- Conecte el tornillo de plistico al cable portador y sueite el dispositivo; para elio, gire el cable
portador en sentido contrario al de las agujas del reloj hasta que se separe del dispgsitivo.

- Retire del paciente todos los componentes del sistema de liberacion.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-21203/11-6

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnplogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
Elzds. , Y de acuerdo a lo solicitado por ST JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A, se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tapén Vascular II1

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-034 - Prétesis para
Embolizacion, Intravascular,

Marca de (los) producto(s) médico(s): Amplatzer

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacion/es auterizada/s: Embolizaciones arteriales y venosas en la vasculatura
periférica.

Modelo/s; 9-AVP3-042 , 9-AVP3-063 , 9-AVP3-084 , 9-AVP3-103, 9-AVP3-105,
9-AVP3-123 , 9-AVP3-125, 9-AVP3-143, 9-AVP3-145.

Periodo de vida (til: 5 afios.

Clc;ndicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: AGA Medical Corporation

Lugar/es de elaboracion: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442

Se extiende a ST JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A el Certificado PM-961-188, en
la Ciudad de Buenos Aires, a Z‘BJ.UL.ZOIZ, siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision.
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