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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT. DISPOSICION N° %3 & ? 5

BUENOS AIRES, 13 JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1—47—6146/11-8 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 inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro. |

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
r’equisitos 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 inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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 y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
St. Jude Medical, nombre descriptivo Cvatéter interno cortable CPS Aim SL
(subselector/canulador) y nombre técnico Intrdductores de catéteres - Valvulas
de Hemostasia, de acuerdo a lo solicitado por St. Jude Medical Argentina S.A.,
con los Détos Identificatorios Caracteristicos quewfiguran 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
6\ instrucciones de uso que obran a fojas 86 y 87 a 88 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°© - Extiendase, 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-961—1’64, con exclusién 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.
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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 Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente NO© 1-47-6146/11-8 /{J
DISPOSICION No 3 & 7 5 Mvﬁ’v
ejb

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.




“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerlo de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR DUCTO MEDICO
inscripto en e! RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... L? .........
Nombre descriptivo: Catéter interno cortable SL
(subselector/canuilador).

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-578- Introductores de
Catéteres-Véivulas de Hemostasia.

Marca.del producto médico: ST. JUDE MEDICAL

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es attorizada/s: El catéter interno cortable (slittable) CPS Aim® SL
de SIM esté diseflado para el acceso intracardiaco del seno coronario y la
subseleccion el sistema venoso cardiovascular, y a fin de servir de conducto
durante la implantacion de dispositivos médicos de implante activo para la
entrega de medio de contraste y dispositivos de SIM (que incluye alambres
guia). Asimismo, los catéteres internos cortables (slittable) CPS Aim® SL
pueden funcicrar con catéteres guia externos como un sistema.

Modelos: D&2NG01-59, DSZN002-59 DS2N003-59, DS2N006-65, DS2N007-65,
DS2N001-65, DS2ZN002- 65, DSZNOOB -65(CPS Aim SL Slittable Inner Catheter),
DS2N021- 59, DS2N021- 65, DS2N022-59, DSZNOZZ -65, DS2N023-59,
DS2N023-65, DS2N024-65, DS2N025-65 (CPS Aim SL Slittable Inner Catheter
Integrated Vzive)

CPS AIM SL Valve Bypass Tool, DS2A002

CPS 4F Slitter DS2A000. '

Periodo de vidia til: 3 afios.

Condicfién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) ST. JUDE MEDICAL Cardiac Rhythm Management

Division

<
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2) ST J.UDE MEDICAL AB Cardiac Rhythm Management Division

3) ST. JUDE MEDICAL Atrial Fibrillation Division

4) ST. JUDE MECICAL PUVERTO.RI'CO\ LLC |

Lugar/es de «izaboracion: ‘1) 1590'0 Valley View Court, Sylmar, CA 91342.
_Estados Unidos. o '

2) Veddestavagen 19, Jarfilla. Suecia S-17584.

3) 14901 De “/eau Place, Minnetonka, MN 55345, Estados Unidos.

4) Lot A Intericr N°. 2 St. Km 67.5, Santana Industrial Park, Arecibo, Puerto
Rico 00612.

Expediente N° 1-47-6146/11-8 .
A1t
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDIC§ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

}JM%TL.

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

| Expedienté NC: 1-47-6146/11-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y |
Tecnologia Médicaga (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
............ . 735, y de acuerdo a lo  solicitado  por
St. Jude Medical Argentina S.A., se autorizé la inscripcidén en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter interno cortable CPS Aim SL
(subselector/canulador). ‘
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-578- Introductores de
Catéteres-Valvulas de Hemostasia. |
Marca del producto médico: ST. JUDE MEDICAL ‘
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: El catéter interno cortable (slittable) CPS Aim® SL de
SJM estd disefiado para el acceso intracardiaco del seno coronario y la

\S subseleccion del sistema venoso cardiovascular, y a fin de servir de conducto

durante la implantacién de dispositivos médicos de implante activo para la
entrega de medio de contraste y dispositivos de SIM (que incluye alambres
guia). Asimismo, los catéteres internos cortables (slittable) CPS Aim® SL pueden
funcionar con catéteres guia externos como un sistema.
Modelos: DS2N001-59, DS2N002-59, DS2N003-59, DS2N006-65, DS2N007-65,
DS2N001-65, DS2N002-65, DS2N003-65(CPS Aim SL Slittable Inner Catheter),
DS2N021-59, DS2N021-65, DS2N022-59, DS2N022-65, DS2N023-59, DS2N023-
65, DS2N024-65, DS2N025-65 (CPS Aim SL Slittable Inner Catheter Integrated
Valve)
CPS AIM SL Valve Bypass Tool, DS2A002
CPS 4F Slitter DS2A000.

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

Nombre del fabricante: 1) ST. JUDE MEDICAL Cardiac Rhythm Management
Division

2) ST JUDE MEDICAL AB Cardiac Rhythm Management Division

3) ST. JUDE MEDICAL Atrial Fibrillation Division

4) ST. JUDE MEDICAL PUERTO RICO LLC

Lugar/es de elaboracién: 1) 15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342. Estados
Unidos.

2) Veddestavagen 19, Jarfalla. Suecia S-17584.

3) 14901 De Veau Place, Minnetonka, MN 55345, Estados Unidos.

4) Lot A Interior N°. 2 St. Km 67.5, Santana Industrial Park, Arecibo, Puerto Rico
00612.

Se extiende a St. Jude Medical Argentina S.A. el Certificado PM-961-164, en la
Ciudad de Buenos Aires, al&JUszz, siendo su vigencia por cinco (5)
DISPOSICION N© 3 l@ 7
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SUB-INTERVENTOR
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anos a contar de la fecha de sugmisién.
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neN ST. JUDE MEDICAL

MORT CONTROE D158 ®ivk

PROYECTO DE ROTULO

Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricante

St. Jude Medical Cardiac Rhythm
Management Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342

St. Jude Medical Atrial
Fibrillation Division
14901 DeVeau Place
Minnetonka, MN 55345

St. Jude Medical AB

Cardiac Rhythm Management
Division

Veddestavagen 19, SE-175 84

Jarfilla. Sweden
S-17584

St. Jude Medical Puerto Rico LLC
Lot A Interior-#2 St. Km 67.5
Santana Industrial Park

Arecibo, Puerto Rico 00612

Importador
St. Jude Medical Argentina S.A

Direccién: Viamonte 1621 52 Piso- (CL055ABE) Bs. As

TEL/ Fax: 3723 3700 y rotativas / 3723 3701-02-03

E-mail: bpascual@sjm.com

Nombre del Producto Médico: Catéter interno cortable CPS Aim™ SL (Subselector/Canulador)

ESTERILIZADO POR EtO

LOTE #

SERIE #

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 3 Afios

“pRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

Condiciones de Aimacenamiento y Conservacion: Al

Seco.

Instrucciones especiales de operacion y uso Ver “Instrucciones para Uso” a

macene el producto en un lugar fresco, oscuro 'y


mailto:bpascual@sjm.com

e .
Sam ST. JUDE MEDICAL
AER

MORE CONTROL L1585 YK

Precauciones y Advertencias Ver Instrucciones para Uso

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

Autorizado por la A.N.M.A.T “PM-961-164"

Condicion de Venta: “.....”

ST. JUDE MECAL A ENTINA S.A.

DEDICAL ARGENTINA 5.4, Dra. 2 § PASCUAL

JAN .
APOOEANSOZZA D! CNiCA



n- ST. JUDE MEDICAL

MO CONTROL L1V #I3K

PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO

Razén Social y Direccién del Fabricante e Importador

Fabricantes

st. Jude Medical Cardiac Rhythm | St. Jude Medical Atrial

Management Division Fibrillation Division

15900 Valley View Court 14901 DeVeau Place

Sylmar, CA 91342 Minnetonka, MN 55345

St. Jude Medical AB St. Jude Medical Puerto Rico LLC

Cardiac Rhythm Management Lot A Interior-#2 St. Km 67.5
‘ Division Santana Industrial Park
Veddestavagen 19, SE-175 84 Arecibo, Puerto Rico 00612

Jarfilla. Sweden
S-17584

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccién: Viamonte 1621 52 Piso- (CL055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-4118

E-mail: bpascual@sjim.com

Nombre del Producto Médico: Catéter interno cortable CPS Aim™ SL (Subselector/Canulador)

ESTERILIZADO POR EtO
C ) LOTE # SERIE #

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 3 Afios

“pRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

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

Autorizado por la AN.M.A.T “PM-961-164"

”
.

Condicién de Venta: “.....
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