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VISTO el Expediente NO 1-47-21316-10-5- del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy
| 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 Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico. |

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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
Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en ta que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Disposicidon 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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 vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ArcRoyal Limited, nombre descriptivo Agujas angiogrificas y nombre técnico
Agujas, Cardiacas, de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson Medical 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 68 y 69 a 72 respectivamente, figurando
A 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-26, 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
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notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el tegajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

[
Expediente N© 1-47-21316-10-5 o OTTO ) T
DISPOSICION N© 4 5 g 1 SUBINTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 45@1 ......

Nombre descriptivo: Agujas angiograficas.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-738 Agujas, Cardiacas.
Marca(s) de lo(s) producto(s) medico(s): ArcRoyal Limited.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: Las agujas Angiograficas son indicadas para obtener
acceso al cuerpo humano durante procedimientos angiograficos.

Modelo(s):

12-002069-Agujas Introductoras (Needle Introducer) - 18 ga x 7 cm.
12-002131-Agujas Introductoras (Needle Introducer) - 18 g x 73 mm 2-piece.
12-004790-Aqujas Introductoras (Needle Introducer) - 19 ga x 7 cm withou wings.
12-004798-Agujas Introductoras (Introducer Needle) -18 ga with wings.
12-004799-Agujas Introductoras (Introducer Needle) - 19 ga with wings.
12-004924-Agujas Introductoras {Introducer Needle) - 21 ga x 38 mm.
12-004925-Agujas Introductoras (Introducer Needle) - 19 ga x 38 mm.
12-004943-Agujas Introductoras {Introducer Needie) - 18 ga x 70 mm.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: ArcRoyal Limited.

Lugar/es de elaboracion: Virginia Road, Kells Co., Meath, IRLANDA.

Expediente N© 1- 47 21316-10-5
g MW)
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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©

T F}““{‘[‘v

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO III.B — ROTULOS

AGUJAS INTRODUCTORAS
- Introducer Needle -

Razén social u direccién completa del fabricante: (segdn listado adjunto}

Razén social u direccion completa del impertador: Johnson y Johnson Medical S.A. MENDOZA 1258 - CIUDAD DE
BUENOS AIRES - CODIGO POSTAL C1428DJG.

Nombre descriptivo del producto: Agujas angiograficas
Marca; ArcRoyal Limited
Modelo:
- 12-002069 - Agujas Introductoras (Needle Introducer) - 18 ga x 7 cm.
- 12-002131 - Agujas Introductoras (Needle Introducer) - 18 g x 73 mm 2-plece.
- 12-004790 - Agujas Introductoras (Needle Introducer) - 19 ga x 7 om without wings.
- 12-004798 - Agujas Introductoras (Introducer Needle) - 18 ga with wings.
- 12-004799 - Agujas Introductoras (Introducer Needle) - 19 ga with wings.
- 12-004924 - Agujas Introductoras (Introducer Needle)} - 21 ga x 38 mm.
- 12-004925 - Agujas Introductoras (Introducer Needle} - 19 ga x 38 mm.
- 12-004943 - Agujas Intreductoras (Introducer Needle) - 18 ga x 70 mm.
Ref. #  XOOOOOKXXXX LOTE N® 0000000 X
Fecha de fabricacion: XX-XXXX Fecha de Venc. MM-AAAA
Contenido: Cada caja contiene: 10 unidades angiograficas, pudiendo tener unc de los siguientes tamafios
Esterilizado por oxido de etileno. No re-esterilizar De un solo uso
Vea las instrucciones de uso
Mantener alejado de luz solar, humedad y calor directo.
No usar si el envase individual esta dafiado/abierto.

Director Técnico: Luis De Angelis. Farmacéutico: MN 12610

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

~>
Autorizado por la ANMAT PM-16-26 .
-—-'-'---/
PR . NOMBRE DOMICILIO
FABRICANTE (S) :
{S) DEL < = i ArcRoyal Limited Virginia Road
PRODUCTO _ . Kells
Co. Meath
Irlanda

apbuerada

nens & Jonnson Medical S.A 957 M.P. 18.861

B
JOHNSON & JGHNSON MEDICAL S.A.
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ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO
AGUJAS INTRODUCTORAS

- Introducer Needle -

Razan social u direccidn completa del fabricante: (segun listado adjunto)

Razén social u direccién completa del importador: Johnson y Johnson Medical S.A. MENDOZA 1259 - CIUDAD DE BUENOS AIRES -
CODIGO POSTAL C1428DJG.

Nombre descriptivo del producto: Agujas angiograficas
Marca: ArcRoyal Limited

Modelo:
- 12-0020869 - Agujas Introductoras {(Needle Introducer) - 18 ga x 7 am.
- 12-002131 - Agujas Introductoras (Needle Introducer) - 18 g x 73 mm 2-piece.
- 12-004790 - Agujas Introductoras {Needle Introducer) - 19 ga x 7 cm without wings.
- 12-004798 - Agujas Introductoras (Introducer Needte) - 18 ga with wings.
- 12-004799 - Agujas Introductoras (Introducer Needie) - 19 ga with wings.
- 12-004924 - Agujas Introductoras (Introducer Needie) - 21 ga x 38 mm.
- 12-004925 - Agujas Introductoras (Introducer Needie) - 19 ga x 38 mm.
- 12-004943 - Agujas Introductoras (Introducer Needie) - 18 ga x 70 mm,

Ref. #  XOOUCKXXXXXXX

Contenido: Cada caja contiene: 10 unidades angiograficas, pudiendo tener uno de los siguientes tamaiios
Esterilizado por dxido de etileno. No re-esterilizar De un solo uso
Vea las instrucciones de uso

Mantener alejado de luz solar, humedad y calor directo.
No usar si el envase individual esta dafiado/abierto.

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

Autorizado por la ANMAT PM-16-26

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las agujas angiograficas son instrumentales simples usados normalmente en conjunto con un alambre-guia
para insercion de un cateter en la vasculatura coronaria o periférica. Son compuestas de una canula de

acero inoxidable 3045 y un cable de estireno-butadieno copolimero, que puede ademas contener pigmento
rosa Z59144 o marron 299357, dependiendo de la aguja. ’

INFORMACION DE USO

Procedimiento quirdrgico recomendado (técnica de Seldinger):
Haga una puncion venosa introduciendo la aguja en un angulo entre 30 a 45 grados medialmente,

ILEANA LAU
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El estilete es removido y el flujo de sangre libre es observado; el angulo de la aguja es entonces

disminuido;

La aguja es entonces removida en cuanto el lugar es presionado;

La punta del cateter es pasada por el alambre y avanza para dentro del vaso sanguineo. @

JLEANA L FREJRE
Apodegrada
Johns ical S.A.

fchnson & \VJ}M

M.M. 157957 M.P. 18.851
JOHNSOR & JOHNSON MEDICAL S.A,



INDICACIONES

Las Agujas Angiograficas son indicadas para obtener acceso al cuerpo humano durante procedimientos

angiograficos.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna contraindicacion resultante de la utilizacion de las Agujas Angiogréficas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No intentar utilizar el producto antes de leer y comprender completamente las instrucciones de utilizacion.
Almacenar en lugar fresco y seco. Ei embalaje y la Aguja Angiografica deben ser inspeccionadas antes de la
utilizacion.

Las Agujas Angiograficas se destinan a una Gnica utilizacion individual. No reutilizar.

EVENTOS ADVERSOS

Las complicaciones posibles incluyen, perc no se limitam, a:
¢ Embolia gaseosa
» Hematoma en el lugar de la puncion

s Infeccion

Se lleva a cabo con oxido de etileno al 100 %. Como limite de residuo se utilizan 25-25 y 250 ppm de dxido
de etileno, clorhidrina de etileno y etilenglicol respectivamente de acuerdo con el documento “Guidelines for
Devices Contacting Blood, Federal Register vol 43, # 122 del 23 de Junio de 1978 *.

ESTERILIDAD:

El ciclo de esterilizacidn se valida utilizando la ISO 1135 “Medical Devices-Validation and Routine Control of
Ethylene Oxide Sterilization “ANSI/AAMI/ISO1135 /94.

El nivel de aseguramiento de esterilidad ( SAL) es 10°.

, 15,957

1A OGO MEDICAL S.A




Powor " | NOMBRE DOMICILIO
FABRICANTE DEL
PRODUCTO ., . - | ArcRoyal Limited Virginia Road
£ R Kells
o0 Co. Meath
Irlanda
IMPORTADOR * ;| NOMBRE DOMICILIO
o .
He) «' ’g
- ™ * & s Johnson & Johnson Medical S.A. Mendoza 1259
oo ) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
. o C1428DJG - Argentina

Nombre descriptivo del producto: Anclas no Reabsorbibles.

Marca: ArcRoyal Limited

Modelo:
-12-002069 - Agujas Introductoras (Needle Introducer) - 18 gax 7 cm.
-12-002131 - Agujas Introductoras (Needle Introducer) - 18 g x 73 mm 2-piece.
-12-004790 - Agujas Introductoras (Needle Introducer) - 18 ga x 7 cm without wings.
-12-004798 - Agujas Introducteras (Introducer Needle) - 18 ga with wings.
-12-004799 - Agujas Introductoras (Introducer Needie) - 19 ga with wings.
-12-004824 - Agujas Introductoras (Introducer Needle) - 21 ga x 38 mm.
-12-004925 - Agujas Introductoras {Introducer Needle) - 19 ga x 38 mm.
-12-004843 - Agujas Introductoras {Introducer Needle) - 18 ga x 70 mm.

Director Técnico: Luis De Angelis. Farmacéutico: MN 12610

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-16-26.

£ VIDIO

;G fRECTOR TECNICO
SLAHEISET MLP. 18.851
HIHNEON MEDGAL S.A.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21316-10-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicion N© L} ..i,
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 Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Agujas angiograficas.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-738 Agujas, Cardiacas.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): ArcRoyal Limited.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacion/es autorizada/s: Las agujas Angiograficas son indicadas para obtener
acceso al cuerpo humano durante procedimientos angiograficos.
Modelo(s):
12-002069-Agujas Introductoras (Needle Introducer) - 18 ga x 7 cm.
12-002131-Agujas Introductoras (Needle Introducer) - 18 g x 73 mm 2-piece.
12-004790-Agujas Introductoras (Needle Introducer) - 19 ga x 7 cm withou wings.
12-004798-Agujas Introductoras (Introducer Needle) -18 ga with wings.
12-004799-Agujas Introductoras (Introducer Needle) - 19 ga with wings.
12-004924-Agujas Introductoras (Introducer Needle) - 21 ga x 38 mm.
12-004925-Agujas Introductoras (Introducer Needle) - 19 ga x 38 mm.
12-004943-Agujas Introductoras (Introducer Needle) - 18 ga x 70 mm.

Periodo de vida util: 3 afos.
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Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: ArcRoyal Limited.

Lugar/es de elaboracién: Virginia Road, Kells Co., Meath, IRLANDA.

Se extiende a Johnson & Johnsch)IE Iz\ﬂ]eadical S.A. el Certificado PM-16-26, en la Ciudad
16.

de Buenos AIreS, @ ...vivierivrerrnnrirs , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© [; 5 g i ﬂmm\tﬁ
é Dr. OTTO A. .ORSING-HER

SUB INTERVENTOR
ANM.AT.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012

