Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Niuimero: DI-2018-6549-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-6901-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6901-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones St. Jude Medical Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcién en e
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de ur
nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, 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 elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 1¢
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase Ia inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologi
Médica (ANMAT) del producto médico marca St. Jude Medical, nombre descriptivo Alambre Guia »
nombre técnico Introductores de Catéteres-Valvulas de Hemostasia, de acuerdo con lo solicitado por St.
Jude Medical Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie del
presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-23995092-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-961-271”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los dato
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sers de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologic
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy «
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Alambre Guia.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-578 - Introductores de Catéteres Valvulas ds
Hemostasia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: La guia estd disefiada para utilizarse con el sistema Mediguide™ Technodlogy
para permitir la colocacién y el desplazamiento de la punta en tiempo real dentro de la vasculatura
coronaria y periférica (por ejemplo, para facilitar la implantacién de cables en el hemicardio izquierdo). Las
herramientas de colocaciéon CPS™ permiten acceder con facilidad al sistema venoso y ayudan a colocar el
cable ventricular izquierdo en los procedimientos terapéuticos de resincronizaciéon cardiaca (CRT). Los
dispositivos CRT estdn concebidos para la resincronizacién de los ventriculos derecho e izquierdo er
pacientes que sufren insuficiencia cardiaca. El sistema MediGuide Technology esta indicado para su comc
complemento de la fluoroscopia.

Modelo/s; DS2M027, DS2M028, DS2029 (Accesorios CPS Excel MediGuide Enabled Guidewire)

Accesorios: DS2M030, DS2M033 (Accesorios CPS Excel MediGuide Enabled Guidewire)



Periodo de vida util: 1 afio.

Forma de presentacion: Por unidad.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1) St Jude Medical.

2) St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division

Lugar/es de elaboracién:

1) 14901 DeVeau Place, Minnetonka, MN 55345, Estados Unidos.

2) 15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-6901-17-5

Digitally signed by LEDE Raberto Luis
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PROYECTO DE ROTULO
1. Razén Social y Direccidn/es del Fabricante e Importador
Fabricantes ) :
St. Jude Medical ST. JUDE MEDICAL, CARDIAC RHYTHM
14901 DeVeau Place MANAGEMENT DIVISION
Minnetonka, MN Estados Unidos 55345 15900 Valley View Ct
SYLMAR, CA Estados Unidos 91342
Importodor

St. Jude Medical Argentina S.A ) .
Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9 piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3720/ 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: vsantana02 @sim.com

2. Nombre del Producto Médica: Alambre Guia
Marca: St. Jude Medical

Modelo/s: Seglin corresponda

3. "ESTERIL”

4. LOTE# SERIE #

5. FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO 1 afio desde su fecha de fabricacidn,

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacidon Almacenar el producto en una zona bien
ventilada y en condiciones que protejan los articulos de temperaturas y humedad extremas

8. Instrucciones especia‘les de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiado”. Ver Instrucciones para Uso
10. Esterilizado por éxido de etileno

11, Director Técnico —~Sebastidn Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-271"
13. Condicidn de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Ditgotat Taening
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ST. JUDE MEDICAL

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Razén Social y Direccidn/es del Fabricante e Importador

Fabricantes
St. Jude Medical ST. JUDE MEDICAL, CARDIAC RHYTHM
14901 DeVeau Place 'MANAGEMENT DIVISION
Minnetonka, MN £stados Unidos 55345 15900 Valley View Ct
SYLMAR, CA Estados Unidos 91342
Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3720 / 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: vsantana02 @sjm.com

2. Nombre del Producte Médico: Alambre Guia
Marca: St. Jude Medical

Modelo/s: Segun corresponda

3. "ESTERIL”

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacidn Almacenar el producto en una zona bien
ventilada y en condiciones que protejan los articulos de temperaturas y humedad extremas

8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver "lnstruc;iones para Uso”

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiado”. Ver Instrucciones para Uso H
10. Esterilizado por éxido de etileno

11. Director Técnico ~Sebastidn Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-861-271" ;

13. Condicién de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

pagina 2 de 8 I



[ -
!= ST. JUDE MEDICAL

DESCRIPCION

La gufa CPS Excel™, MediGuide Enabled™ es una guia MediGuide Enabled con un recubrimiento
hidréfilo. La guia CPS Excel, MediGuide Enabled contiene un sensor magnética que permite
visualizarla mediante el sistema MediGuide™ Technology. Consuite las especificaciones en la
etiqueta del producto.

MODELO DESCRIPCION
DS2M027 Flexible
DS2M028 Medio
DS2M029 ' Extra Rigida

Contenido del envase
e Una (1)guia
e Una (1) herramienta de torque
e Un(l)enderezadoren |

Uso previsto

La guia esta disefiada para utilizarse con el sistema MediGuide™ Technology para permitir la
colocacion y el desplazamiento de la punta en tiempo real dentro de la vasculatura coronaria y
periférica (por ejemplo, para facilitar {a implantacion de cables en el hemicardio izquierdo). Las
herramientas de colocacién CPS™ permiten acceder con facilidad al sistema venoso y ayudan a
colocar el cable ventricular izquierdo en los procedimientos terapéuticos de resincronizacion
cardiaca (CRT}. Los disposlitivos CRT estan concebidos para la resincronizacion de los ventriculos
derecho e izquierdo en pacientes que sufren insuficiencia cardiaca. El sistema MediGuide
Technology estd indicado para su uso como complemento de la fluoroscopia.

AcCesonios y usos previstos

Accesorio » Uso Previsto

Clip de torsién para guia Sujetar el cable de estimulacién ventricular izquierdo (V) y 12 guia
Mediguide entre si

Conector de guia Conectar la guia al cable prolongador Mediguide™ o a la caja de
Mediguide conexiones para cateterismo, dependiendo del modelo

Contraindicaciones

La guia no es apta para el uso en la vasculatura cerebral ni en pacientes que no puedan someterse
a intervenciones percutaneas (1CP).

Consulte las contraindicaciones especificas del producto en el manual del dispositivo
correspondiente.

Precauciones
- No utilizar si e} envase esta dafiado.
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- No reesterilizar.

- Noreutilizar.

- No limpiar con alcohol.

- Esterilizado con dxido de etileno.

- Consulte las indicaciones de uso, las contraindicaciones y las posibles complicaciones en
las instrucciones de los dispositivos quirdrgicos que se vayan a utilizar con este dispositivo.

- Esta guia solo debe manipularse bajo contro! fluoroscdpico y con el sistema MediGuide™.
No se han determinado los riesgos a largo plazo por la exposicidn prolongada a
fluoroscopia {radiacién fluoroscdpica), por lo que se debe evaluar detenidamente su
necesidad antes de utilizar el dispositivo.

- Elincumplimiento de las instrucciones puede comprometer el funcicnamiento de la guia y
ocasionar complicaciones. : _

- Antes del uso, fea todas tas etiquetas del dispositivo que vaya a utilizar y aseglrese de que
es compatible con la guia. v

- Para garantizar la correcta activacidn del revestimiento hidrdfilo, humedezca bien la guia
cada vez que vaya a introducirla.

- Aseglrese de que la guia estd en perfecto estado cada vez que vaya a utilizarla.

- No haga avanzar dispositivos con aberturas muy cortas para la guia sobre la punta dista!
flexible del cable.

- No manipule la guia si encuentra cualquier resistencia al hacerlo. Determine siempre [a
causa y adopte las medidas oportunas antes de continuar.

- No permita que la punta de la gufa quede en posicién prolapsada.

- No preforme la guia.

- Fije el cable del conector de la guia MediGuide™ a la ropa del paciente.

Almacenamiento

Maneje el dispositivo con cuidado. Guarde el dispositivo en una zona bien ventilada y en
condiciones que protejan los articulos de temperaturas y humedad extremas. Ademads, las cajas
que contienen estos articulos deben protegerse del agua y no aplastarse. No extraiga el dispositivo
de la caja exterior. Realice rotaciones periddicas del material.

instrucciones de uso

NOTA

En caso de fallo def sensor (pérdida o fluctuacién de la proyeccién en el sistema MediGuide™
Technology), verifique la posicidn de la guia mediante fluoroscopia.

1. Prepare el dispositivo correcto de acuerdo con las indicaciones del fabricante.

2. Para humedecer la gufa, accione el distribuidor de la guia antes de extraer la guia, o bien
humedezca la guia de forma manual después de extraerla.

3. Intraduzca la guia por el dispositiva con suavidad, haciéndola avanzar hasta la punta distal
mediante un enderezador en J. Si utiliza una pinza de torque para guia MediGuide™, consulte Usa .
de la pinza de torque para guia.

NOTA

En el extremo proximal de la guia se puede aplicar una herramienta de torque.

4. Introduzca el extremo proximal de |a guia en el conector de guia'MediGuide"‘ hasta que haga
tope. Apriete hasta fijar con seguridad Ja guia y el conector.

IF-2018-2 QRaakh
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5. Conecte el extremo proximal de la gufa MediGuide en el conector correspondiente del cable
prolongador MediGuide (si utiliza el modelo de conector de guia DS2M032) o directamente en el
sistema MediGuide (si utiliza el modelo de conector de guia D$2M033). Al realizar conexiones con
el sistema MediGuide, consulte el manual del usuario de MediGuide™ Technology para obtener
instrucciones sobre los productos MediGuide Enabled™.

Figura 1. Conexidn del conector de gufa MediGuide

NOTA
Los extremos del conector del dispositivo estan codificados por colores.
El conector azul permite saber que el dispositivo es un conector de guia MediGuide.

6. Haga avanzar la guia hasta la posicidn deseada dentro de la vasculatura coronaria o periférica;
utilice fluoroscopia y el sistema MediGuide™ Technology para facilitar la correcta colocacién de la
guia. .

7. Mientras sujeta la guia en su sitio, introduzca el dispositivo sobre la guia hasta la posicién
elegida. :

8. Complete el procedimiento, extraiga la guia y desconecte del sistema MediGuide.

Uso de |a pinza de torque para guia

Se puede aplicar una pinza de torque para guia MediGuide™ a la guia localizando !a punta de la
guia con la punta del cable y fijando la guia y el cable entre si mediante la pinza. La fijacion de
estas herramientas entre si permite colocar y desplazar en tiempo real la punta del cable Vi que no
es MediGuide Enabled™.

1. Afloje la tuerca que hay en la pinza. -

2. AsegUrese de que el brazo de la pinza esté levantado e inserte |a guia en la pinza.

Figura 2. Insercién de ia gula en la pinza

Sebastian ARLO .1ceih
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3. Inserte la guia por el cable hasta su punta distal.

4. Haga avanzar la gufa hasta que el extremo distal sobresalga 1 cm de la punta del cable.

5. Baje el brazo de la pinza. Presione las pestafias con los dedos para colocar el extremo de la pinza
en el conector del cable.

Figura 3. Bajar ! brazo de la pinza

6. Suelte las pestafias para fijar la pinza al conector del cable.

7. Confirme fa seguridad de la conexién entre 1a pinza y el cable.

8. Retire la guia hasta que |a punta de la misma se introduzca ligeramente en la‘punta del cable.
9, Apriete la tuerca de a pinza.

10. Para hacer avanzar la gufa mas alla de |a punta del cable, comprima las pestaiias para separar
la pinza del cable y haga avanzar la pinza hacia la clavija del conector del cable.

NOTA

No apriete el cable con la pinza. Retire fa pinza del conector del cable antes de apretar |a guia.

11. Mientras sujeta la guia en su sitio, introduzca el cable sobre la gufa.
12. Para recolocar |a guia con la punta del cable, comprima las pestafias y vuelva a conectar ta
pinza al conector del cable.

ADVERTENCIA

El uso del dispositivo puede ocasionar una perforacién vascular y/o cardiaca. Si nota resistencia al
manipular la gufa, no la fuerce. Extraiga la guia y examinela atentamente para saber si esta
dafiada. No utilice ta guia si estd doblada o dafiada.

La reutilizacién de dispositivos de un solo uso crea un riesgo potencial de infecciones en el
paciente o el usuario. La contaminacién del dispositivo podria ocasionar lesiones, enfermedad o
muerte del paciente.

La limpieza, desinfeccién y reesterilizacién puede afectar a caracteristicas de disefio y material
esenciales, produciendo un mal funcionantiento del dispositivo.
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Simbolos
En el producto 0 en su envase se utilizan los siguientes simbolos:
Simbolo Descripion

e €l contenido de este paquete ha side

STERILE | EO Dot con i d itend
E§ j No reutitizas
Cﬂ Fecha de fabricacion

lr Limitacién de temperalurs

Fabricarte

Nomero de lole

Soft ' Flexible

._-—‘-—"“
Medium Media
‘-__—#
A
Extra-Firm Extra-rigida

—— ]
[Guidewire Cua
IS Longitud

Didmetro interiotfexterior de 1 guia

Adherido de conformidad con ia diractiva del
Consalo Europeo SO/3BE/CEE. Por 1
preserte, St. Jude Medicat declara que este
dispositivo cumple S requisitos
fundgamentales y dernas disposiciones
pertinentes de estas directivas.

[ ==
]

m Féle"por::n!ante CE autorizado en la Unién
0123

No recsterilizar
Fecha de caducidad

REF Ntrr.ne‘.'o de nuevo pedido

St Jude Medical ntinash

Sebastian
IF-2018-2398{86
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Descripeion

Consultar las instrucciones de uso

Ol

No utilizar si el envase esis dahado

=

ONLY

Uso exclusivamente bajo prescripcion

Cardiac Positioning
System (CPS™)

I

Sistema de Posicionamiento Cardiaco (CPS™)

|Elettrical Connection for MediGuide Enabled™ Gui dewire]

Conexion eléctrica para gula MediGuide
Enabled™ ,

[

Cantidad

7‘

Mantener alejade de la luz solar

.
4
)

Mantener seco

[PrN ,’
1F401&2§53%%%5‘f§;§i :

Director Tecpizo
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION_

Expediente N°: 1-47-3110-6901-17-5
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por St. Jude Medical Argentina
S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Alambre Guia.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-578 - Introductores de
Catéteres-Valvulas de Hemostasia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical.
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: La guia estd disefiada para utilizarse con el sistema
Mediguide™ Technélogy para permitir la colocacion y el desplazamiento de la
punta en tiempo real dentro de la vasculatura coronaria y periférica (por
ejemplo, para facilitar la implantacién de cables en el hemicardio izquierdo). Las
herramientas de colocacion CPS™ permiten acceder con facilidad al sistema
venoso y ayudan a colocar el cable ventricular izquierdo en los procedimientos
terapéuticos de resincronizacién cardiaca (CRT). Los dispositivos CRT estan

concebidos para la resincronizacién de los ventriculos derecho e izquierdo en

-7



pacientes que sufren insuficiencia cardiaca. El sistema MediGuide Technology
estd indicado para su como complemento de la fluoroscopia.

Modelo/s: DS2M027, DS2M028, DS2029 (Accesorios CPS Excel MediGuide
Enabled Guidewire)

Accesorios: DS2M030, DS2M033 (Accesorios CPS Excel MediGuide Enabled
Guidewire)

Periodo de vida Gtil: 1 afio.

Forma de presentacién: Por unidad.

Método de esterilizacidén: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricantek:

1) St Jude Medical.

2) St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division

Lugar/es de elaboracidn:

| 1) 14901 DeVeau Place, Minnetonka, MN 55345, Estados Unidos.

2) 15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-961-271,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-6901-17-5
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