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BUENOS AIRES, 2 8 JUN 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-19066/12-4 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 Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico,

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
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 Disposicion Autorizante vy 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
809, 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:
ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcién 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
AGA Medical Corporation, nombre descriptive Oclusor de conductos y nombre
técnico oclusores 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 62 y 63 a 68 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-961-213, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5¢°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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 nueve producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,

Expediente N° 1-47-19066/12-4

DISPOSICION No MmpT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO TO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .....oY... igf .....

Nombre descriptivo: Oclusor de conductos

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-730 - oclusores

Marca de los modelos de los productos médicos: AGA Medical Corporation

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicaciéon autorizada: dispositivo de oclusién por catéter, percutdneo, para el
cierre no quirdrgico del conducto arterioso persistente.

Modelos: Amplatzer Duct Occluder II Additional Sizes (tamafios adicionales)
9-PDA2AS-03-02-L

9-PDA2AS-04-02-L

9-PDAZAS-05-02-L

9-PDA2AS-03-04-L

9-PDA2AS-04-04-L

9-PDA2AS-05-04-L

9-PDA2AS-03-06-L

9-PDA2AS-04-06-L

9-PDA2AS-05-06-L

Periodo de vida util: 5 afios

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

Lugar de elaboracién: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, E.E.U.U.
Expediente N¢ 1-47-19066/12-4
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

B £b15.2.
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Br. OT10 A, ORSINGHFR
BUB-INTERVENTOR
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PROYECTO DE ROTULO

Oclusor de conductos

Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricante

AGA Medical Corporation
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

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

FAX: 3723 3701

E-mail: bpascual@sjm.com

Nombre del Producto Médico: Octusor de conductos

ESTERILIZADO POR ETO

Producto Médico “ESTERIL"

LOTE # SERIE #

FECHA DE VENCIMIENTO: Utilizar antes de XXXXXX

“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

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

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

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-961-213"

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

Oclusor de conductos

Razon Social y Direccién del Fabricante e Importador

Fabricantes

AGA Medical Corporation
5050 Nathan Lane Nerth

Plymouth, MN 55442

importador

St. Jude Medical Argentina 5.A

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

FAX:3723 3701

E-mail: bpascual@sjm.com

MNombre del Producte Médico: Oclusor de conductos

ESTERILIZADO POR: ETQ

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USC

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

Autorizado por la A.N.M.A.T “PM-961-213"

"

Condicién de Venta: “......
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Descripcidn del dispositivo

El AMPLATZER Duct Occluder Il Additional Sizes {Medidas Adicionales) es un dispositivo de oclusidn
de maila de nitinol autoexpandible para su usc en el conducto arterioso pérsistente (CAP). La
cintura central estd disefiada para llenar el conducto. Los discos de retencion se despliegan en los
extremos pulmonar y adrtico del conducto.

Las bandas marcadoras radiopacas en cada extremo del oclusor permiten la visibilidad bajo

fluoroscopia.

Indicaciones y uso
El AMPLATZER Duct Occluder II Additional Sizes (Medicas Adicionales) es un dispositivd de oclustdn

por catéter, percuténeo, para el cierre no quirdrgico del conducto arterioso persistente (CAP).

Contraindicaciones

Ei AMPLATZER Duct Occluder Il Additional Sizes estd contraindicado en pacientes

sque pesan menags de 6 kg.

smenores de 6 meses de edad.

+con un canducto arterioso persistente tipo ventana (longitud inferior a 3 mm}.

econ una derivacion de derecha 2 izquierda a través del conducte.

scon un didmetro de la ampolla adrtica menor gue el didmetro del conducto en la arteria
pulmonar,

scon anomalias cardiacas que requieran cirugfa o intervencidn.

«que han tenide maés de 2 infecciones del aparato respiratorie inferior en el tltimo afio.

»con una infeccidn activa.

#can contraindicacion a tratamiento anticoagulante.

scon trombos en el lugar del implante.

ecuyos vasos sean insuficientes para llegar at conducto con el catéter especificado.

scon hipertensién pulmonar y resistencia vascular pulmonar mayor de 8 unidades Wood o un
Rp/Rs mayor de 0,4,

+con un conducto de longitud superior a 8 mm (medido mediante angiografia).

scon un canducto mayor de 4 mm de diametro (medido mediante angiografia}.

Advertencias

» No utilice este dispositivo si el envase estéril esta abierto o dafiado.
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» Utilicese antes de transcurrir la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del envase de!

producta.

* El dispositivo se ha esterilizade con dxido de etileno y es para un solo uso. No vuelva a utilizar o
esterilizar este dispositivo. Los intentos de reesterilizar este dispositivo pueden provecar un
funcionamiento deficiente del dispositivo, una esterilizacidn inadecuada o lesiones al paciente.

* Los pacientes que son alérgicos al niquel pueden tener una reaccion alérgica a este dispositivo.

* Esté preparado para situaciones en las que sea necesario retirar este dispositivo.

Los preparativos incluyen la disponibilidad de un cirujano en el lugar.

= Retire los dispositives embolizados. No retire un oclusor emboelizado a través de estructuras
cardiacas a no ser que el oclusor se haya vuelto a capturar completamente dentro de un catéter.

» Retire el oclusor si ocupa mas de la mitad de |a arteria pulmonar izquierda.

» Las mediciones exactas del conducto sen cruciales para seleccionar el tamafio correcto del
odusor.

* No libere el oclusor del cable portador si un disco de retencidon entra en alguno de los vasos o si la

posicion del dispositivo es inestable.

Precauciones

+ Este dispositivo debe ser utilizado solamente por médicos capacitados en técnicas estandar de
cateterismo.

¢ Determine gué pacientes son candidatos apropiados para los procedimientaos en los gue se usa
este dispositivo.

* Los médicos deben emplear su criterio clinico en situaciones gque impliquen el uso de
anticoagulantes o medicamentos antiplaguetarios antes, durante y después del implante del
dispositivo.

» Uso en grupos especificos de personas

- Embarazo: Reduzca al minimo la exposicidn a la radiacién del feto vy de la madre,

- Madres lactantes: No se ha evaluado cuantitativamente la presencia de residuos metalGrgicos en
la leche materna.

» Compatiblie con RM en ciertas condiciones

En ensayos no clinicos se ha demostrado que los dispositivos AMPLATZER son compatibles con la
RM en ciertas condiciones. Un paciente que tenga implantade un dispositivo AMPLATZER puede
someterse a exploraciones sin peligra inmediatamente después de la implantacién, si se cumplen
las siguientes condiciones:

- Campo magnético estatico de 3 tesla o inferior

- Campeo magnético de gradiente espacial de 720 G/cm o inferior @
\

ST IDEIERICAL ARGENTINA S.A.
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todo el cuerpo de 3 W/kg para exploraciones de 15 minutos
La calidad de las imdgenes de RM podria verse afectada si la zona de interés se encuentra
exactamente en la misma posicién que el dispositivo o relativamente cerca del mismo. Por tanto,
podria ser necesario optimizar los pardmetros de adquisicion de imagenes de RM teniendo en

consideracion la presencia de este dispositivo.

Acontecimientos adversos

Los acontecimientos adversos que pueden producirse durante o después de este procedimiento
son, entre atros: embolia aérea, reaccidn alérgica, endocarditis, hemorragia, muerte, embolizacién
del dispositivo, migracidn del dispositivo, episodia embdlica, fiebre, episodioc embélico de material
extrafio, hemdlisis, infeccion, gradiente de presidn, hipertension puimenar, shunt residual, ictus,
episodio tromboembadlico, trombo, accidente, isquémico transitorio, trauma o dafios tisulares,

insuficiencia valvular, complicacion en el lugar de acceso vascular y trauma a dafios en el vaso.

Modo de empleo

Materiales recomendados para uso con este dispositivo

* AMPLATZER TorgVue® LP Catheter (9-TVLPC4F90/080)

» Guia de 0,035 pulgadas (0,89 mmj}

Procedimiento

1. Prepare al paciente para un procedimiento estdndar mediante catéter. Administre al paciente un
medicamento antiplaguetario oral. Contintde con la medicacidn anticoagulatoria durante y después
del procedimiento.

2. Realice un cateterismo cardiaco derecho.

3. Tome mediciones hemadinamicas.

4. Mida mediante angiografia el didmetro (D} y la longitud (E} del CAP.

ADVERTENCIA: Las mediciones exactas del CAP son cruciales para seleccionar el oclusor correcto.

5. Use las mediciones del CAP para encontrar el tamafio de oclusor correcto..

6. Prepare el dispositivo para utilizarlo.

- Inspeccione la bolsa estéril,

PRECAUCION: No utilice este dispesitivo si la bolsa estéril esta abierta o dafiada.

- Abrala bolsa estéril. Inspeccione el dispositivo. .
7. Prepare el catéter de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante. Q”""/’)
8. Haga avanzar el catéter sohre la guia y a través del conducto.

9. Administre una inyeccidn de prueba con medio de contraste para ver la posicion del catéter.
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10. Haga avanzar el extremo proxima! del cable portador a través de! extremo distal del cargador y
de la vadlvula hemostética autosellante.

11. Aseglrese de que el oclusor esté firmemente enroscade en el cable portador. Gire el oclusor
1/8 de vuelta en sentido contrario al de las agujas del relaj para facilitar la desconexién.
PRECAUCION: No apriete en exceso la conexidn,

12. Cologue el ocluser v el cargador en una solucién salina estéril. Retraiga el oclusor para
introducirlo en el cargador.

13. Enjuague el cargador y el oclusor con solucidn salina estéril a través de la valvula hemostatica
autosellante.

14. Retire la guia.

15. Deje que la sangre refluya a través de ta vilvula hemostatica Tuohy-Borst para sacar €l aire del
sisfema.

16. Haga avanzar el cargador a través de la valvula hemostdtica Tuohy-Borst y al interior del catéter
hasta que el cargador se detenga.

17. Apriete la valvula hemostética Tuohy-Borst en el cargador.

18. Sostenga el catéter, la valvula hemostética y el cargador come una sola unidad.

Haga avanzar el implante desde el cargador al catéter.

PRECAUCION: Mueva el implante con cuidado para evitar dafiar los vasos o el tejido cardfaco.

Nota: Si resulta dificil transferir el implante af catéter, vuelva a capturar el implante en el cargador y
ajuste la posicién del cargador.

19. Mueva el oclusor hacia la punta distal del catéter.

PRECAUCION: No gire ni tuerza el cable portador.

20, Sostenga el cable portador y retraiga el catéter para desplegar el disco distal.

ADVERTENCIA; No empuje el cable portador para desplegar el oclusor.

21. Retraiga el catéter y el cable portador como una sola unidad hasta que el disco de retencién
distal del oclusor toque la pared del vaso en el CAP.

22. Mediante angiografia o ecocardiografia, asegurese de que el disco de retencién distal del
oclusor esté bien colocado contra la pared del vaso.

23. Estabilice el cable portador y retraiga lentamente el catéter poertador para desplegar la cintura
del oclusor dentro del CAP. La cintura del oclusor debe mostrar aposicion a la pared del conducto.
24. Estabilice el cable portador y retraiga lentamente el catéter para desplegar el disco de retencion
proximal.

25. Realice un angiograma adrtico.

- Asegurese de que el oclusor se encuentre en la posicidn correcta.
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- Asegurese de gue la forma del oclusor sea la correcta.

- Mida la oclusidn del CAP.

Nota: Los discas no deben sobresalir en los vases. Consulte lo figura F4 para ver un ejemplo de la
forma correcta de un oclusor desplegado. Consuite lo figura F5 para ver un ejemplo de oclusor
incorrectamente desplegodo.

ADVERTENCIA: No libere el oclusor del cable portador si un disco de retencion entra en un vaso o si
el oclusor no estd estable. Para volver a capturar el oclusor, haga avanzar el catéter sobre el
oclusor. Vuelva a desplegar el oclusor o sustituyalo por otro nuevo.

PRECAUCION: Vuelva a capturar y a desplegar el oclusor un méximo de 2 veces.

Si la posicion del oclusor sigue sin ser satisfactoria tras el segundo despliegue, retire y sustituya el
oclusor y el catéter,

26. Conecte el tornillo al cable portador, Gire el tornillo en sentido contrario a las agujas del reloj
para desconectar el oclusor del cable portador.

ADVERTENCIA: No empuije €l cable portador hacia delante una vez que se haya liberado el oclusar.
27. Retire el cable portador y el catéter.

ADVERTENCIA: Retire lentamente el catéter del paciente para evitar la entrada de aire.

Atencion posterior al procedimiento

s Monitorice al paciente hasta el dia siguiente. Realice un ecocardiograma transtoracico para
asegurarse de que el oclusor estd en la posicion correcta antes de liberar al paciente.

¢ Proporcione una profilaxis para endocarditis durante & meses. El médico debe decidir si esta
profilaxis debe ampliarse mas alld de 6 meses,

» Para recibir una tarjeta permanente de identificacién del paciente, cumplimente el formulario de

registro del implante y envie el formulario completo a St. Jude Medical Argentina, S.A.

1l
L ARGENTINA S.A.

MLRA LOZZA
FODERADA

51,
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Expediente N°: 1-47-19066/12-4

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
. 152, y de acuerdo a lo solicitado por St. Jude Medical Argentina 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: Oclusor de conductos
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-730 - oclusores
Marca de los modelos de los productos médicos: AGA Medical Corporation
Clase de Riesgo: Clase 1V
Indicacién autorizada: dispositivo de oclusidon por catéter, percutdneo, para el
cierre no quirdrgico del conducto arterioso persistente.,

g Modelos: Amplatzer Duct Occluder II Additional Sizes (tamafios adicionales)
9-PDA2AS-03-02-L
9-PDA2AS-04-02-L
9-PDA2AS-05-02-L
9-PDA2AS-03-04-L
9-PDA2AS-04-04-L
9-PDA2AS-05-04-L
3-PDA2AS-03-06-L
9-PDA2AS-04-06-L
9-PDA2AS-05-06-L.
Periodo de vida Gtil: 5 afios
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: AGA Medical Corporation

=~
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Lugar de elaboracion: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, E.E.U.U.
Se extiende a St. Jude Medical Argentina S.A. el Certificado PM-961-213 en la
Ciudad de Buenos Aires, a 28JUN2013, siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de la fecha de su emisién.
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Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT,
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