“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano”

Ministe Salud pispoianN i 4 2 ’ 3

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMALT.

BUENOS AIRES, 23 JUL 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-21205/11-3 del Registro de esta
Administracion 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 inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES, N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccidon 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 elaboracidén 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 Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos iegales y formales que
contempla {a normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de ias facultades conferidas por los Articulos
89, inciso #) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Ministe e Salud DISPORIGION N° r 2 13

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Por ello;

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

ARTICULO 1°- 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
Amplatzer, nombre descriptivo Tapén Vascular IV y nombre técnico Prdtesis para
Embolizatién, 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 rotule/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 60 y 61 a 66 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma,

ARTICULO 3° - Extléndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificade de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-961-192, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.‘

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 autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confecclonar el legajo correspondiente, Cumplido,

archivese,
Expediente N© 1-47-21205/11-3 wools
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.
ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ?230 CTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... % .&... 13 .....

Nombre descriptivo: Tapon Vascular IV

Cédigc de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 15-034 - Prétesis para
Embolizacion, Intravascular.

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

Clase de Riesgo: Clase 1V,

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

Modeio/s:

9-AVP038-004, S-AVP038-005, 9-AVP038-006, 9-AVP038-007, 9-AVP038-008.
Perfodo de vida Gtil: 5 afios.

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

Lugar/es de elaboracién: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442,
Expediente N 1-47-21205/11-3

DISPOSICION Ne
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
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ANEXO 11

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

2.1.3.
4 Am:.ﬂL

Dr. OTTO A, DRSINGHFH
SUB-INTERVERN TOR
A MM AT
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PROYECTO OE ROTULO
Razdn Social ¥ Direccién/es del Fabricante e Importador
Fabricante

AGA Medical Corporation
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 3710 y rotativas

FAX:3723 3701

E-mail: Gp o aialon con

Nombre del Producl; Médioo- Tapon vascular 4 AMPLATZER ®
ESTERILZADO POR EtO

SERIE #

FECHA OE VENCIMIENTO: Utilizar antes de XXXXXX

“PROOUCTO MEOICO OE UN SOLO USD”

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

Instrucciones especiales de operaclén y uso Ver “Instrucciones para Usg”
Precaudiones y Advertendas Ver Instrucciones para Uso

Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmaceéutica- UBA- MN 9629
Autorizado por la AAN.M.AT “PM-961-192"

Condicién de Venta: ".....”
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PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO

Razdn Sodal y Direccion del Fabricante e Importador

Fabricantes

AGA Medical Corporation
i 5050 Nathan Lane North

]
i Plymouth, MN 55442

importador

St. Jude Medical Argentina 5.A

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

FAX: 3723 3701

E-mail: bps-cuainm o

T

Nombre del Producto Médico: Tapén vascular 4 AMPLATZER ®

ESTERILIZADO POR: EtO

FECHA DE VENCIMIENTO: Utilizar antes de YOO{XXX

“PRODUCTO 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 porla AN.M.A.T “PM-961-192"

Condicién de Venta: “......"
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Descripcidn
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El dispositivo tiene una banda marcadora radiopaca en cada extremo y un microtornillo roscado en
un extremo para acoplarse al cable portador.

El dispositivo se envia acoplado a un cable portador de 155 cm en un portacables en aro.

También se incluye un tornijllo de plastico y puede acoplarse al cable portador para que el

dispositivo se suelte mds facilmente.

Indicacién
El tapdn vascular 4 AMPLATZER estd indicado para embolizaciones arteriales y venosas en la

vasculatura periférica

Contraindicaclones

No se conoce ninguna contraindicacion.

Advertencias

» No se han establecido !a inocuidad y eficacia de este dispositivo en aplicaciones cardiacas {por
ejemplo, oclusion septal cardiaca, derres de conductos arteriosos persistentes, fugas
paravalvulares) y neuroléglcas,

* No utilice este dispositivo si [a barrera estérii esta abierta o daflada.

= Utilicese antes del Uitimo dia del mes de caducidad que se indica en el envoltorio del preducto.

» El dispositivo esta esterilizado con oxido de etileno y es para un sole uso. No vuelva a utilizar o
esterilizar este producto. Los intentos de reesterilizar el dispositivo pueden provocar un
funcionamiento deficiente del mismo, una esterilizacion inadecuada o lesiones al paciente.

* No utilice una jeringa de inyeccién mecdnica para inyectar solucion de contraste a través de este
dispositivo.

e 1ps médicos deben estar preparados para tratar con situaciones urgentes, como una
embolizacién de! dispositivo, que requieren su extraccién. Debe haber un cirujano disponible en el

lugar.

Precauciones
* Los pacientes gque son alérgicos al niquel pueden tener una reaccion alérgica a este dispositivo.
sLos médicos deben emplear su criterio clinico en situaciones que impliquen e! uso de

anticoagulantes o medicamentos antiplaquetarios antes, durante y después del uso del dispositivo.

ST, JUDEH GENTINA SA
. PASCUAL
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« Este dispositivo debe ser utilizado solamente por médicos que han recibide formacién en técnicg

3\ 22
o o
de cierre mediante cateterismo. El médico debe determinar qué pacientes son candidatosN zs e’

apropiados para los procedimientos en os que se utilice este dispositivo.

= Utilice técnicas estandar endovasculares cuando utilice productos AMPLATZER.

= Uso en grupos especificos de personas

- Embarazo: Se debe tener cuidado de minimizar Ja exposicidn a la radiacién del feto y de la madre.
- Madres lactantes: No se ha evaluado cuantitativamente la presencia de residuos metalurgicos en
la leche materna.

+ Compatible con RM {Resonhancia Magnética) en ciertas condiciones

Pruebas no dinicas han demostrado que el dispositivo de tapdn vascular 4 AMPLATZER es
compatible con RM en ciertas condiciones. Puede someterse a explaraciones sin ningdn peligro
bajo las siguientes condiciones:

- Campo magneético estdticode 3T

- Campo de gradiente espacial de 720 Gfcm

- Miéxima tasa de absorcion especifica (SAR) promediada para todo el cuerpo de 3,0 W/kg {(modo de
operadign narmal} durante exploraciones de 15 minutos o menos.

En pruebas no clinicas, el tapan vascular 4 AMPLATZER produjo una elevacién de temperatura de
menos de, o igual a 1,6 "C a una tasa maxima de absorcién especifica (SAR) promediada para todo
el cuerpo de 2,8 W/kg, segin se evalud mediante calorimetria durante 15 minutos de exploracion
RM en un explorador de RM de 3 Tesla/128 MHz.

La calidad de las imdgenes de RM podria verse afectada si la zona de interés se encuentra en la
misma posicén que el dispositivo o relativamente cerca del mismo,

Por tanto, podria ser necesario optimizar los parametros de adquisicion de imagenes de RM

teniendo en consideracidn la presencia de este implante.

Acontedmientos adversos

Los acontecimientos adversos que pueden producirse durante o después de un procedimiento de
implantacion de este dispositivo son, entre otros: embolia aérea, reaccion alérgica/efectas téxicos,
sangrado, muerte, migracion del dispositivo, episodio embdlico de material extrafio, hemdlisis,
infeccidn, odusion de un vaso no planeado, recanalizacion, flujo residual, accidente
cerebrovascular/accidente isquémico transitorio (AT}, intervencidn quirdirgica, embalia sistémica,

complicacion en el lugar de acceso vascular, trauma/perforacion del vaso.

R
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Modo de empleo

Materiales requeridos para utilizarse con el tapdn vascular 4

* Recomendado para utilizarse con el AMPLATZER® TorgVue® DX (5 Fr)
* la liberacion del tapén vascular 4 AMPLATZER requiere el uso de un catéter diagnostico
compatible con una guia de 0,038 con una pared de resistencia adecuada.

Se ha probado la compatibilidad del dispositive con los siguientes catéteres diagndsticos:

- AMPLATZER® Torgqvue® DX (S Fr}

- Boston Scientific IMAGER™ Il {5 Fr}

- Cordis® TEMPO® AQUA™ {4 Fr)

- Cordis® TEMPO® (4 Fr)

- Merit Medical IMPRESS® (S Fr)

NOTA: Los médicos deben emplear su criterio médico en cuanto a la seleccion y uso de catéteres.

Ei uso de otros catéteres de diagndstico puede causar la incapacidad de liberar o volver a capturar
el dispositivo.

NOTA: La longitud del catéter de libergcidn debe ser 125 cm 6 menos.

* Una jeringa de 10 cc con solucién salina estéril

Procedimiento

1. Acceda al vaso y realice una angiografia aplicando una técnica estandar para medir el didmetro
del vaso en el lugar de oclusidon deseada. Seleccione un dispositivo que sea de 30% a 50% mavyor en
diametro que el diametro del vaso correspondiente,

2. Asegurese de que el lugar de oclusion es suficientemente largo como para alojar el dispositivo
implantado sin obstruir los vasos que no son objeto de la Intervencién.

3. Selecciane un catéter diagndstico compatible con una guia de 0,038 y prepare el catéter para
usario segun las instrucciones de uso del fabricante.

NOTA: Lo fongitud del catéter de liberacidn debe ser 125 cm ¢ menos.

4, Haga avanzar el catéter de diagndstico compatible con la guia de 0,038 hasta que la punta distal
se encuentre en €l borde delantero del lugar de odusién.

5. Retire |a guia.

6. Prepare el dispositivo para utilizarlo:

- Inspeccione la bolsa estéril para verificar que esté precintada e intacta. No utilice este dispositivo
si la bolsa estéril esta abferta o dafiada.

- Abra cuidadosamente la bolsa estéril e inspeccione los componentes para asegurarse de que no

estén dafiados. No utilice el dispositivo si hay evidencia de dafios. 6/,

,-f
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- Conecte una jeringa de 10 cc con solucidn salina estéril a la llave de paso y abra para irriga

e
%
positivamente el cargador y el dispaositivo. rrigue hasta que la solucion salina estéril salga por Iaq'
punta distal del cargador a través del dispositivo.

PRECAUCION: No haga avanzar ni retraiga el dispositivo del cargador sin conectar el cargador a un

conector de catéter. Deje el dispositivo en el cargador.

- Si el dispositivo se despliega accidentalmente, agarre el tubo del cargador ahusado con resorte vy

el luer giratorio con una mano y retraiga el cable portador con la otra mano. Continde retrayendo

el cable portador hasta que el marcador blanco sencillo y 1os marcadores blancos dobles del cable
portador estén visibles. Asegurese de que el dispositivo esté completamente retraido en el
cargador. Vuelva a irrigar el dispositivo si es necesario.

7. Retire el cargador y el cable portador del portacables en aro.

8. Introduzca la punta ahusada del cargador en el conector del catéter diagnastico compatible con
la guia de 0,033. '

PRECAUCION: No conecte el luer a través de una llave de paso, valvula hemostatica, conector en Y
u otra valvula. Esto producira dafios al cargador.

NOTA: El tubo del cargador shusado con resorte no puede separarse del cargodor.

9. Agarre el luer giratorio y presione el luer contra el conector del catéter y gire en el sentido de ias

agujas del reloj para asegurar que ¢l cargador esté completamente enganchade al conector del

catéter.

10. Abra Ia liave de paso para permitir el reflujo de sangre, a fin de asegurar que el aire se purgue

del catéter y del cargador. Cerre la valvula.

PRECAUCION: La aspiracién puede introducir aire en ei cargador por Iz vilvula hemostitica o Have

de paso.

11. Haga avanzar el cable portador para mover el dispositivo al interior del catéter de diagndstico

compatibie con la gufa de 0,038, hasta que el marcador blanco doble esté en la vélvuia
hemostatica.

PRECAUCION: No haga avanzar el dispositivo si experimenta una fuerza excesiva.

NOTA: Puede aptor por retirar el cargadar ohora. Si se retira el cargodor se puede llevar o cabo la

liberacién a través de catéleres mds largos. Esto podrio ser necesario si el catéter que se utiliza mide

mds de 100 cm de longitud.

12. Haga avanzar el cable portador y el dispositivo al extremo distal del catéter diagndstico

compatibie con la guia de 0,038,

PRECAUCION: No haga avanzar el dispositivo si experimenta una fuerza excesiva.
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ADVERTENCIA: No retuerza ni gire el cable portador ya que el dispositivo se podria separar antes de

sSun
mem ST. JUDE MEDICAL
nna

MG b aiza Ly atey

tiempo. Si se requiere rotacion, gire el cable portador y el catéter diagndstico compatible con la
guia de 0,038 juntos.

13. Sujete el cable portador en posicion y retraiga lentamente el catéter diagnodstico compatible
con la guia de 0,038, a fin de desplegar el dispositivo en el lugar de odusién.

14. Verifique la posicion del dispositive usando 1as bandas marcadoras radiopacas.

NOTA: La inyeccion de contraste podria ser posible o padria no serfo mientras el cable portador estd
en el catéter.

15, Si el dispositivo estd en una posicidn insatisfactoria;

- Estabilice el cable portador y vuelva a hacer avanzar el catéter diagndstico compatible con la guia
de 0,038 hasta que el dispositivo vuelva a capturarse, por lo menos parcialmente, dentre del
catéter,

- Ajuste la posicion y vuelva a desplegar el dispositivo, o bien retirelo del paciente.

16. Si el dispositivo estd en una posicion satisfactoria;

- Conecte el tornillo de plastico al cable portador y suelte el dispositivo; para ello, gire el cable
portador en sentido contrario al de las agujas del reloj hésta que se separe del dispositivo.
ADVERTENCIA: No haga avanzar el cable portador después de separarlo del dispositivo.

- Retraiga el cable portador al interior del catéter diagndstico compatible con la guia de (,038.

- Retire el cable portador del paciente y complete e! procedimiento siguiendo la técnica estandar,




“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacitn e Institutos
ANM.AT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21205/11-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica gque, mediante la Disposicién N°
b.2-§-3. . v de acuerdo a Io solicitado por ST JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A, se autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
[dentificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tapén Vascular IV

Cédigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 15-034 - Prétesis para
Embolizacidn, Intravascular.

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

Clase de Riesgo: Clase IV,

Indicacién/es autorizada/s: Embolizaciones arteriales y vencsas en la vasculatura
periférica.

Modelo/s:

9-AVP(38-004, 9-AVP038-005, 9-AVP(38-006, 9-AVP038-007, 9-AVP(38-008.
Periodo de vida util; 5 afios.

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

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

Se extiende a ST JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A el Certificado PM-961-192, en
la Ciudad de Buenos Aires, a ......2.3..JUL...2£].1.2., siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No

— 4 2 1 31 'Uhln:ﬂ
C/ Dr. OTTO A."ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
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