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DISPOSICiÓN N° ~34 7 5
BUENOSAIRES, 13 JUN 2012

VISTO el Expediente N0 1-47-6146/11-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
,-

Que por las presentes actuaciones Sto Jude Medical Argentina S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

ó' Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

C/ieto dela solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artículos 8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Sto Jude Medical, nombre descriptivo Catéter interno cortable CPS Aim SL

(subselectorjcanulador) y nombre técnico Introductores de catéteres - Válvulas

de Hemostasia, de 'acuerdo a lo solicitado por Sto Jude Medical Argentina S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma ..

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 86 y 87 a 88 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

!II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-961-164, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Dr. ono A. ORSINGHER
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y IlI. Gírese al

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

Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-6146/11-8

DISPOSICIÓN NO 3 4 7 5
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PR9,DUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 5...4 7 5 .
Nombre descriptivo: Catéter interno cortable CPS Aim SL

(subselector/ canulador).

Código de identif'icación y nombre técnico UMDNS: 17-578- Introductores de

Catéteres-Válvulas de Hemostasia.

Marca.del prociuci~omédico: SToJUDE MEDICAL

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autor"izada/s: El catéter interno cortable (slittable) CPS Aim@ SL

de SJM esté diseñado para el acceso intracardíaco del seno coronario y la

subselección de21 sistema venoso cardiovascular, y a fin de servir de conducto

durante la implantación de dispositivos médicos de implante activo para la

entrega de medio de contraste y dispositivos de SJM (que incluye alambres

guía). Asirn¡~:;ino.. los catéteres internos corta bies (slittable) CPS Aim@ SL

pueden func!c\~-:(:lrcon catéteres guía externos como un sistema.

Modelos: DS2f\JOOl-59, DS2N002-59, DS2N003-59, DS2N006-65, DS2N007-65,

DS2NOOl-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
I nteg rated V,",:\ (')

CP~ AIM SL Valve Bypass Tool, DS2A002

CPS 4F Slittci' DS2AOOO.

Período de vida útil: 3 años.
"

Condición de expendio:" Venta exclusiva a profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fab,"icante: 1) SToJUDE MEDICAL Cardiac Rhythm Management

Division
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2) ST JUDE HEDICAL AS Cardiac Rhythm Management Division

3) SToJUDE IvlEDICAL Atrial Fibrillation Division

4) SToJUDE ~.~EDICALPUERTORICO.LLC

Lugar/es de d:::!Joración: 1) 15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342 .

.Estados Unido:;,

DrJ.:~Atm.G"E"
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.

2) Veddestav¡Jgen 19, Jarfalla. Suecia S-17584.

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

4) Lot A Interior N°. 2 Sto Km 67.5, Santana Industrial Park, Areci~o, Puerto

Rico 00612.

Expediente !\JO 1-47-6146/11-8
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDI~ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

~ ..1............ J~l~l~
Dr. QTTO A. OBSINGHER
SUB-INTERVENTON

A.N.M.A.T.
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ANEXO !II

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6146/11-8

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología MédiC~ (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

............3...4 7 , y de acuerdo a lo solicitado por

Sto Jude Medical Argentina S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional

de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Catéter interno cortable CPS Aim SL

(subselector / canulador).

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-578- Introductores de

Catéteres-Válvulas de Hemostasia.

Marca del producto médico: SToJUDE MEDICAL

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: El catéter interno cortable (slittable) CPSAim@SL de

SJM está diseñado para el acceso intracardíaco del seno coronario y la

J subselección del sistema venoso cardiovascular, y a fin de servir de conducto
J

durante la implantación de dispositivos médicos de implante activo para la

entrega de medio de contraste y dispositivos de SJM (que incluye alambres

guía). Asimismo, los catéteres internos cortables (slittable) CPS Aim@SL pueden

funcionar con catéteres guía externos como un sistema.

Modelos: DS2NOOl-59, DS2N002-59, DS2N003-59, DS2N006-65, DS2N007-65,

DS2NOOl-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)

CPSAIM SL Valve Bypass Tool, DS2A002

CPS4F Slitter DS2AOOO.

Período de vida útil: 3 años.
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Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) STo JUDE MEDICAL Cardiac Rhythm Management

Division

2) ST JUDE MEDICAL AB Cardiac Rhythm Management Division

3) SToJUDE MEDICAL Atrial Fibrillation Division

4) SToJUDE MEDICAL PUERTO RICO LLC

Lugar/es de elaboración: 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 Sto Km 67.5, Santana Industrial Park, Arecibo, Puerto Rico

00612.

Se extiende a Sto Jude Medical Argentina S.A. el Certificado PM-961-164, en la

C. d d d B A" 1':l JUN 2012 "d " . . (5)IU a e uenos Ires, a ú, ••••••••••••••••• , sien o su vigencia por Cinco

años a contar de la fecha de su~misión.

DISPOSICIÓN N° 3 4 7 :)
ejb

Dr. ono A. OBSIl'ilG8EB
SUB-1NTERVENT0R

A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO

Razón Social y Dirección/es del Fabricante e Importador

Fabricante

StoJude Medical Cardiac Rhythm StoJude Medical Atrial

Management Division Fibrillation Division

15900 Valley View Court 14901 DeVeau Place

Sylmar, CA 91342 Minnetonka, MN 55345

StoJude Medical AB StoJude Medical Puerto Rico LLC

Cardiac Rhythm Management Lot A Interior-#2 StoKm 67.5

Division Santana Industrial Park

Veddestavagen 19, SE-175 84 Arecibo, Puerto Rico 00612

Jarfalla. Sweden

S-17584

Importador

StoJude Medical Argentina S.A

Dirección: Viamonte 16215º Piso- (CI055ABE) Bs. As

TEL/ Fax: 3723 3700 Y rotativas /37233701-02-03

E-mail: bpascual@sjm.com

Nombre del Producto Médico: Catéter interno cortable CPSAim™ SL (SubseleCtor/Canulador)

ESTERILIZADO POR EtO

LOTE #

VIDA ÚTIL DEL DISPOSITIVO 3 Años

"PRODUCTO MÉDICO DE UN SOLO USO"

SERIE#

Condiciones de Almacenamiento Y Conservación: Almacene el producto en un lugar fresco, oscuro Y

seco.

Instrucciones especiales de operación y uso Ver "Instrucciones para Uso"

ST. JUDE ~A~I" . IN. A S.A.
Ora. SEAT.: . P CUAL

OIRE , I
/

mailto:bpascual@sjm.com


•••••• ST. }UDE MEDICAL
••• MOII! CONtROL I.I.~\ lmt..

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"

Condición de Venta: " .•..."

SToJ~DE 'AL A ENTlNAS.A.
Oro. Z. ~SCU~l

DI eNICA
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PROYECTO DE INSTRUCCiÓN DE USO

Razón Social y Dirección del Fabricante e Importador

Fabricantes

StoJude Medical Cardiac Rhythm StoJude Medical Atrial

Management Division Fibrillation Division

15900 Valley View Court 14901 DeVeau Place

Sylmar, CA 91342 Minnetonka, MN 55345

StoJude Medical AB StoJude Medical Puerto Rico LLC

Cardiac Rhythm Management Lot A Interior-#2 StoKm 67.5

Division Santana Industrial Park

Veddestavagen 19, SE-175 84 Arecibo, Puerto Rico 00612

Ji:irfi:illa. Sweden

S-17584

Importador

StoJude Medical Argentina S.A

Dirección: Viamonte 1621 5º Piso- (C1055ABE) Bs. As

TEL/ Fax: 4811-8629 Y rotativas / 4815-4118

E-mail: bpascual@sjm.com

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

ESTERILIZADO POR EtO

LOTE#

VIDA ÚTIL DEL DISPOSITIVO 3 Años

tlPRODUCTO MÉDICO DE UN SOLO USOtl

SERIE#

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

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

Condición de Venta: ti ••••••"

SToJUD~M A NTlNA S.A.
Dra. G P SCUAL

o R , .. É .NICA

mailto:bpascual@sjm.com
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