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DISPOSICION N° i 46 5

BUENOS AIRES, 05 MAR 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-21299-11-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(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
Tecnofogia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacicnal, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCQSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicidon 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 Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn 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
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) v 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271713,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
CORDIS, nombre descriptivo Catéteres para dilatacién y nombre técnico Catéteres,
para angioplastia con dilatacidén por baldn, de acuerdo a lo solicitado por JOHNSON
& JOHNSON MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y gue forma parte integrante de la
S misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 202 a 203 y 204 a 208 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 rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-472, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en {a normativa vigente.
ARTICULO 5¢ - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por

cinco (5) afos, 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
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
nresente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-21299-11-9 Mk‘jl_‘
Dr. OTI0 A, ORSINGHER

DISPOSICION NO ﬂ 46 5
& Sub Adrﬂtﬁﬁ?n&l-g?c!onal
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ANEXO I

-

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pio%:cg P%)ICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .........%....7.. \JF . &F

Nombre descriptivo: Catéteres para dilatacion.

Cédigo de Iidentificacion y nombre técnico UMDNS: 17-184 Catéteres, para
angioplastia con dilatacién por balén.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): CORDIS.

Clase de Riesgo: Clase IV,

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para la dilatacién con balén de la porcidn
estendtica de la arteria coronaria o estenosis de injertos de derivaciones
(aortocoronarias) con el fin de mejorar la perfusion miocdrdica. El catéter EMPIRA
NC estd indicado también para la expansion posterior a la colocacién de
endoprotesis expandibles con baidn.

Modelo(s):

EMPIRA RX PTCA Catéter para dilatacidn todas las medidas: _

6 85R06150S / 85R06200S / 85R062255 / 85R06250S / 85R06275S / 85R06300S
85R063255 / 85R06350S / 85R063755 / 85R06400S / 85R10150S / 85R10200S.
85R10225S / 85R10250S / 85R10275S / 85R10300S / 85R10325S / 85R10350S5.
85R10375S / 85R10400S / 85R12150S / 85R12200S / 85R122255 / 85R122508S.
85R12275S / 85R12300S / 85R123255 / 85R12350S / 85R123755 / 85R124008S.
85R15150S / 85R15200S / 85R152255 / 85R15250S / 85R15275S / 85R15300S.
85R15325S / 85R15350S / 85R153755 / 85R15400S / 85R20150S / 85R20200S.
85R20225S / 85R20250S / 85R20275S5 / 85R20300S / 85R203255 / 85R203505
"85R20375S5 / 85R204005 / 85R25150S / 85R252005 / 85R252255 / 85R25250.
85R25275S / 85R25300S / 85R25325S / B5R25350S / 85R25375S / 85R254008S.
85R30150S / 85R30200S / 85R30225S / 85R30250S / 85R30275S / 85R303005.
85R30325S / 85R30350S / 85R30375S / 85R304008S.

EMPIRA NC RX PTCA Catéter para dilatacion todas las medidas:

e 4
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75R06200N / 75R06225N / 75R06250N / 75R06275N / 75R06300N / 75R06325N.
75R06350N / 75R06375N / 75R06400N / 75R10200N / 75R10225N / 75R10250N.
75R10275N / 75R10300N / 75R10325N / 75R10350N / 75R10375N / 75R10400N.
75R12200N / 75R12225N / 75R12250N / 75R12275N / 75R12300N / 75R12325N.
75R12350N / 75R12375N / 75R12400N / 75R15200N / 75R15225N / 75R15250N.
75R15275N / 75R15300N / 75R15325N / 75R15350N / 75R15375N / 75R15400N.
75R20200N / 75R20225N / 75R20250N / 75R20275N / 75R20300N / 75R20325N.
75R20350N / 75R20375N / 75R20400N / 75R25200N / 75R25225N / 75R25250N.
75R25275N / 75R25300N / 75R25325N / 75R25350N / 75R25375N / 75R25400N.
75R30200N / 75R30225N / 75R30250N / 75R30275N / 75R30300N / 75R30325N
75R30350N / 75R30375N / 75R30400N.

Periodo de vida Gtil: 2 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Creganna-Tactx Medical

Lugar/es de elaboracion: 1353 Dell Ave, Campbell, CA 95008, Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-21299-11-9 AM““}L‘
DISPOSICION N© 1
i 4 6 5 Dr. OTIO A, ORSINGHER
& ‘ Sub Administrader Naclonal
i AN.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCX %D%) inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

....... 1469
= /de?:«iL&

Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrador Nagtonal
A.N.M.A.T.



ANEXO III.B - ROTULOS

Empira™ RX PTCA Catéter p/ Dilatacion

Catéter de dilatacién para ACTP Rx
Cantidad: 1 catéter y accesorios

Marca: Cordis

REF xxxxxxx  Lote N° XXXX

B XXX xxx mm)

U> l _: = DI (diametro interno) min. del catéter guia

X.KF X.XF
ﬂnm; X Xx ENEmm) =]

Presién del balon

: inflated
Pressure Balioon Dia.
atey kPa {mm)

X XX XXX Nominat
LS 4 |

X Rated
XX 00K Xxx

FECHA DE VENCIMIENTO YYYY-XX.
Almacene en un lugar seco, oscuro y fresco. Conservar a menos de 54°C.
PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO.

FIEREE .
Esterilizado por oxido de etileno

@ @ No utilizar si el envase esta abierto o dariado

Lea las Instrucciones de Uso
Fabricante legal: Creganna-Tactx Medical 1353 Dell Ave, Campbell, CA 95008, Estados Unidos.

Importador: Johnson & Johnson Medical 8.A. Mendoza 1259, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1428DJG - Argentina

Director Técnico: Farmacéutico Luis Alberto De Angelis MN 12610
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Auntorizado por la ANMAT PM-16-472

3 JGHNSON AEDICAL S

JUA PODERADO




Empira™ NC RX PTCA Catéter p/Dilatacién

Catéter de dilatacion para ACTP Rx
Cantidad: 1 catéter y accesorios

Marca: Cordis

REF xxxxxxxx Lote N° XXXX

’..xx Kkem @I JXX” 06 mmy)

t j !

R 0 0 DI (diametro interne) min. det catéter guia
:“ri)l‘g-: X XX 1§§§£; 1§u§fn
Presion del balon

Inflated
Pressure Balloen Dia.
atm kPa {(mm)

X. %% Nominal

X
X
Xx
NEOX0A XX
XX
XX
XX

[ Rated
XX DOK XXX

FECHA DE VENCIMIENTO YYYY-XX
Almacene en un lugar seco, oscuro y fresco. Conservar a menos de 54°C.
PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Esterilizado por 6xido de etileno

@ @ No utilizar si el envase esta abierto o dafiado

Lea las Instrucciones de Uso
Fabricante Legal: Creganna-Tactx Medical 1353 Dell Ave, Campbell, CA 95008, Estados Unidos.

Importador: Johnson & Johnson Medical S.A. Mendoza 1259, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
C1428DJG - Argentina

Director Técnico: Farmacéutico Luis Alberto De Angelis MN 12610

—
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-16-472

GAHRHL SERVIBIO
c STOR TEGNICO
(LR AP, 18851

-

JCHNSO & JdTNSOM MEMCAL SA.




ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante Legal: Creganna-Tactx Medical 1353 Dell Ave, Campbell, CA 95008, Estados Unidos

Importador: Johnson & Johnson Medical S.A. Mendoza 1259, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1428D1G - Argentina

Empira™ RX PTCA Catéter p/Dilatacién
Empira™ NC RX PTCA Catéter p/Dilatacién
Marca: CORDIS

Descripcidn del sistema

El catéter de dilatacién para ACTP RX Cordis EMPIRA estid disefiado para dilatar las lesiones
ateroesclerdticas estendticas en las arterias coronarias o injertos de derivaciones {aortocoronarias). El
catéter de dilatacién para ACTP RX Cordis EMPIRA NC estid disefiado para dilatar las lesiones
ateroesclerdticas estendticas en las arterias coronarias o injertos de derivaciones (aortocoronarias) y la
expansion posterior a la colocacién de endoprotesis expandibles con balén. El catéter de dilatacidn para
ACTP Rx Cordis EMPIRA y el catéter de dilatacién para ACTP RX EMPIRA NC tienen un balén
(elemento dilatador) cerca de la punta distal, que contiene dos (2) bandas de sefalizacidn radiopacas
que representan la longitud de trabajo del baldn a presién nominal. El cubo proximal contiene un puerto
de inflado de! balén y la impresidn en el cubo indica el didmetro nominal del balén y la longitud de
trabajo en milimetros (mm). El catéter tiene también dos marcadores en el eje praximal que indican de
manera aproximada la salida de la punta del catéter con baldn desde el catéter guia (braguial: 90 em;
femoral: 100 cm).

La tabla de distensibilidad de la etiqueta interna muestra cémo el diametro del balén aumenta a medida
que aumenta la presidn,

El tiempo de desinflado del catéter de dilatacion para ACTP RX EMPIRA vy el catéter de dilatacion para
ACTP RX EMPIRA NC es de 30 segundos como maximo.

La cantidad de torsiones hasta que se produce el desgarramiento para el catéter de dilatacién para
ACTP RX EMPIRA y el catéter de dilatacién para ACTP RX EMPIRA NC es 141 y 102, respectivamente.

Nota: Si al catéter para ACTP se le aplica un par de torsidn mas de dos veces, la guia envolvera el
catéter y afectard el procedimiento o causara dafios a la guia o al catéter.

Contenido
» Un catéter de dilatacidn con baldn para ACTP.
+ Una bolsa de accesorios que contiene una aguja de aspiracidn.

Almacene en un lugar seco, oscuro y fresco. Conservar a menos de 54°C.
PRODUCTO ESTERIL, Esterilizado por éxido de etileno &
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Indicaciones

El catéter de dilatacion para ACTP Rx EMPIRA vy el catéter de dilatacion para ACTP Rx EMPIRA NC

ABLO RISSO
ODERADO
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Nota: ga prueba in vitro se realizé con el catéter de dilatacién para ACTP RX EMPIRA?NG;y,,c‘anIas
endoprotesis expandibles con balén Cordis que se encuentran a la venta. Se debe tener cuidads élando

se utiliza este dispositivo con endoprdtesis de otros fabricantes, debido a las diferencias en el disefio de
las endoproétesis.

Contraindicaciones
* Lesiones de la arteria coronaria principal izquierda sin proteccién.

* Espasmo de la arteria coronaria en ausencia de una estenosis significativa,

Advertencias

» Tenga maxima precaucion y realice un juicio clinico cuidadoso en pacientes con una contraindicacion
para la anticoagulacién,

« El catéter se vende ESTERIL. No lo utilice si la barrera estéril estd dafada.

» Utilicelo Unicamente para un solo paciente. No vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar el dispositivo. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden poner en riesgo la integridad estructural
del dispositivo y provocar el fallo del mismo, fo que a su vez puede desembocar en un mavyor tiesgo de
contaminacion cruzada, lesiones, enfermedades o el fallecimiento del paciente.

« Para reducir el potencial de dafio de los vasos, el didmetro inflado del baldn deberia aproximarse al
didmetro del vaso proximal y distal a la estenosis.

¢ La ACTP (angioplastia coronaria transluminal percutinea) en pacientes que no son candidatos
apropiados para una cirugia de derivaciones (aortocoronarias) con injertos debe ser estudiada
detenidamente, incluido el posible soporte hemodindmico durante el procedimiento, va que el
tratamiento de esta poblacion de pacientes conlleva un riesgo particular.

* Cuando introduzca el catéter en el sistema vascular, manipiilelo mientras utiliza fluoroscopia de alta
calidad. No haga avanzar ni retire el catéter a menos que el balén esté completamente desinflado por
vacio. Si nota una resistencia durante la manipulacidn, determine la causa antes de proceder.

» La presion del balén no deberia superar la presién estimada de rotura. La estimacion de ia presion de
rotura se basa en los resultados de las pruebas in vitro. Al menos el 99,9% de los baiones {con una
conflanza del 95%), no estallaran cuando alcancen la presion estimada de rotura o a presiones
inferiores. Se recomienda el uso de un dispositivo de monitoreo de presion para evitar la
sobrepresurizacion.

* La ACTP sdlo deberia realizarse en hospitales donde se pueda practicar rapidamente una cirugia de
derivaciones (aortocoronarias) con injertos en el caso de que surja una complicacién que sea
potencialmente perjudicial para la salud o que ponga en riesgo la vida del paciente.

+ Para reducir la posibiidad de que se produzca un émbolo de aire dentro del vaso, utilice una solucién
de medio de contraste al 50% diluida con una solucién salina heparinizada estéril.

» Cuando esté por retirar el catéter de ACTP, sostenga el eje expuesto del catéter con una gasa
embebida en una solucién salina heparinizada y pase el catéter por la gasa para quitar la sangre o
cualquier otro residuo.

* Preste atencion cuando manipule ia parte distal del catéter (esto incluye el balén) para evitar dafios y
la remocion del baidn antes de tiempo.

Precauciones

ra asegurarse de que

ue sera utilizado.

M

CTOR TEGNICO
. 15957 M.P. 18.851
JIRRCCH MEDICAL S.A.

+ Antes de la angioplastia, examine el catéter para verfficar su funtipnalidad y
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* La compatibilidad del dispositivo no ha sido evaluada para la colocacion, a través dei;lﬂ”men;_gﬁla, de
. . . - A,
materiales (por ejemplo, medicamentos, alcohol o células madre) que no sean los que se reqwéFé/ﬁ para
2| uso normal.

» El sistema de catéter deberia ser utilizado sélo por médicos ca pacitados en fa realizacién de ACTP,
+ Durante este procedimiento, se deberia utitizar una adecuada terapia anticoagulante y antiplaquetaria.

* Antes de colocar o retirar el catéter para ACTP, limpie la guia con una gasa embebida en una solucién
salina heparinizada para remaver la sangre o los residuos; esto proporcionara un mejor movimiento del
catéter sobre la gufa.

* Preste atencion para controlar la posicion de la punta del catéter guia durante la manipulacion del
catéter con balén,

» Utilice el catéter antes de la fecha especificada en la leyenda “Utilizar antes de” que figura en el
envase.

» No se ha determinado la seguridad y eficacia de este catéter con baidn para ACTP para el tratamiento
de la ISR (restenosis de la endoprétesis).

Efectos adversos

Los efectos adversos posibles incluyen entre otros:

» Fallecimiento

* Infarto de miocardio agudo

= Cierre abrupto del vaso

» Oclusion total de la arteria coronaria o de la derivacion (aortocoronaria) con injertos
+ Diseccidn, perforacion, rotura o lesidn del vaso coronario

s Restenosis del vaso dilatado

¢ Hemorragia o hematoma

+ Angina inestable

¢ Disrritmias, incluida la fibrilacién ventricular

*» Reaccion a los medicamentos, reaccidn alérgica al medio de contraste
« Hipotensién o hipertension

s Infeccidn

+ Espasmo de la arteria coronaria

« Fistula arteriovenosa

+ Accidente cerebrovascular, embolismo aéreo y embolizacién o fragmentacidn de material trombdtico o
ateroesclerdtico

Preparacién y procedimiento de inspeccién @

Nota: No exponga el catéter a solventes organicos (por ejemplo, alcohol).
Nota: La exposicidn a temperaturas superiores a 54 °C puede dafar el catéter.

Nota: Aimacene en un lugar seco, oscuro y fresco.

1. Separe cuidadosamente el catéter del tubo de envase y qui éter. El broche del cubio puede
utilizarse para enroscar el catéter. Advertencia: No utilicé el producto si
o dafiado. Saque cuidadosamente el catéter para ACTP de la bolsa—"

2. Conecte una vélvula al cubo del catéter para A

10HMSD
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3. Conecte a la vélvula una jeringa del tamafio adecuado que contenga un minimo dé“3ﬁ“ti:id_e_(.¢'fmé
sotucion de medio de contraste al 50% en una solucién salina heparinizada. -

Advertencia: No utilice los medios de contraste Ethiodol o Lipiodol ni cualquier otro medio de contraste
similar que contenga los componentes de estos agentes. Nunca utifice aire o cualquier medio gaseoso
para inflar el balon,

4. Abra la valvula y ejerza una presién negativa, tirando del émbolo de la jeringa hacia atras hasta
donde sea posible sin sacarlo del cilindro de la jeringa.

5. Libere cuidadosamente la presién negativa para llenar el catéter con la solucién,
6. Cierre la valvula, quite la jeringa y purgue el aire.

7. De ser necesario, repita los pasos 4 a 7 para asegurarse de liberar el aire contenido en el baldn y el
lumen de inflado.

8. Llene el sistema de inflado de angioplastia con un minimo de 3 cc de una solucién de medio de
contraste al 50% en una solucion salina heparinizada y conéctelo al catéter purgado.

Nota: Purgue de aire el sistema de inflado de angioplastia antes de conectar el catéter para ACTP.

Aviso: La utilizacion de concentraciones superiores al 50% en la solucién de medio de contraste puede
ocasionar una viscosidad aumentada que podria prolongar los tiempos de inflado y desinflado.,

9. Ejerza una presion negativa y cierre la vélvula. Purgue todo el aire del sistema de inflado de
angioplastia a través de la vélvula. Deje el catéter bajo una presién negativa hasta que esté en
condiciones de utilizarse.

Nota: Si el sistema de inflado o el catéter para ACTP contienen aire, repita los pasos 8 y 9 hasta que el
aire haya sido liberado.

10. Quite cuidadosamente del catéter el estilete del envio junto con la cobertura del baldn.

11, Cologue la aguja de aspiracién en la punta distal del catéter para ACTP y aspire el iumen guia del
- catéter con una solucién salina heparinizada estéril, ejerciendo presién cuidadosamente con la jeringa
durante 10 segundos. Saque [a jeringa con la aguja de aspiracién.

12. Sumerja el catéter en una solucién salina heparinizada estéril para activar el revestimiento
hidrofilico.

Procedimiento de armado e insercion para ACTP
1, Conecte una valvula de hemostasia al puerto luer del catéter guia ubicado dentro de la vasculatura.

2. Coloque la guia dentro del catéter guia a través de la valvula de hemostasia. Mediante la utilizacion
de fluoroscopia, coloque la guia a través del catéter guia y hasta el otro lado de la estenosis de acuerdo
con las técnicas de ACTP aprobadas.

3. Cologue el extremo proximal de la guia dentro de la punta distal del catéter para ACTP. La guia
saldra por el puerto de salida de la guia.

Nota: Cuando cargue el catéter a la guia, proporcione el soporte adecuado a todos los segmentos del
eje.
Aviso: No utilice ni intente estirar un catéter que esté enroscado ya que podria provocar la separacion

de fos ejes.
4. Inserte el catéter para ACTP hasta la punta distal del catéter guia. @

Advertencia: Si utiliza una valvula de hemostasia ajustable de tipo Tuohy-Borst, evite ajustar en
exceso ya que esta accion podria restringir el flujo del medio de contraste dentro y fuera del lumen de
inflado, lo que provocaria que el inflado o desinflado fueran mas lentos.

il ‘ : § 07 IO
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Aviso: Desinfle el balén completamente ejerciendo presién negativa con el sistema de”*i‘gﬂagp ;._ié‘mpre
que cologue o retire el catéter para ACTP, St

Aviso: No coloque o retire el catéter para ACTP dentro de la vasculatura coronaria @ menos que esté
precedida por una guia.

Aviso: Tenga cuidado cuando inserte el catéter para ACTP en la valvula de hemostasia para evitar que
éste se enrosque.

5. Siga utilizando fluoroscopia y utilice las bandas de seRalizacién radiopacas para colocar el balén
dentro de la estenosis.

6. Dilate la estenosis mediante la utilizacion de técnicas de angioplastia coronaria aprobadas.

Procedimiento de intercambio de catéter / Procedimiento de retiro y desarmado

1. Desinfle el balon completamente ejerciendo una presién negativa con un dispositivo de inflado.
2. Afloje la valvula de hemostasia del catéter guia.

3. Tome la guia y la vaivula de hemostasia con una mano y el catéter para ACTP con |a otra.

4. 5i se trata de un procedimiento de intercambio, siga los pasos 5 al 10. Para retiro o desarmado, siga
los pasos 11y 12,

5. Quite cuidadosamente el catéter para ACTP mientras mantiene la posicién de la guia en la arteria
coronaria.

6. Detenga el retiro del catéter para ACTP cuando el puerto de salida de la guia esté a la vista.

7. Deslice lo que resta del catéter para ACTP junto con la guia hasta que la punta del catéter para ACTP
salga de la valvula de hemostasia.

8. Ajuste la valvula de hemostasia a la guia para mantenerla de modo seguro en su lugar.
9. Saque completamente el catéter para ACTP de la guia.
10. Prepare y coloque el préximo catéter {de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante).

Nota: Si coloca nuevamente el mismo catéter EMPIRA™, aspire el lumen guia del catéter EMPIRA
con la aguja de aspiracidn (tal como se describe en el “Procedimiento de preparacién e inspeccién”)
antes de la nueva colocacion.

11. Retire el catéter para ACTP desinflado v la guia de! catéter guia. 6_\—/

12. Mediante la utilizacion de una técnica de eleccién, quite el catéter guia de la vasculatura.

Aviso: El tratamiento de los desechos del material de embalaje puede regirse por los estandares locales
e industriales habituales. Manipule el dispositivo usado de acuerdo con el procedimiento del hospital.

Aviso: Todas las endoprétesis se utilizardn de acuerdo con las indicaciones e instrucciones de uso del
fabricante.

Director Técnico: Farmacéutico Luis Alberto De Angelis
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-16-472
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-21299-11-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
146 de acuerdo a lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
S.A., se autorizc’i la inscripcién en e! Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéteres para dilatacion.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-184 Catéteres, para
angioplastia con dilatacidn por balon.
Marca(s) de (los) producto(s} médico(s): CORDIS.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para la dilatacion con balén de la porcién
estendtica de la arteria coronaria ¢ estenosis de injertos de derivaciones
(aortocoronarias) con el fin de mejorar la perfusidn miocérdica. El catéter
EMPIRA NC esta indicado también para la expansion pasterior a la colocacién de
endoproétesis expandibles con baldn.
Modelo(s):
EMPIRA RX PTCA Catéter para dilatacidén todas las medidas:
85R06150S / 85R06200S / 85R062255 / 85R06250S / 85R06275S / 85R06300S
85R06325S / 85R06350S / 85R063755 / 85R06400S / 85R10150S / 85R10200S5
85R102255 / 85R10250S / 85R10275S / 85R10300S / 85R103258 / 85R10350S
85R10375S / 85R10400S / 85R12150S / 85R12200S / 85R12225S / 85R122505
85R122755 / 85R12300S / 85R123255 / 85R12350S / 85R123755 / 85R12400S5
85R15150S / 85R152005 / 85R152255 / 85R15250S / 85R15275S / 85R15300S
85R15325S / 85R15350S / 85R15375S / 85R15400S / 85R20150S / 85R202005
85R20225S / 85R20250S5 / 85R20275S / 85R20300S / 85R20325S / 85R20350S

iy ,



W/

85R20375S5 / 85R20400S / 85R25150S / 85R25200S / 85R25225S / 85R25250S
85R25275S / 85R253005 / 85 253255 / 85R253505 / 85R2537SS / 85R254OOS -
BSRBOISOS / 85R302OOS / 35*.3(')2255 / SISRBOZSOS /.SSR,30|2?SS! 8§'R340§005‘ ";‘
85R303255 / 85R303505 / 85R30375S / 85R304005 ' '
EMPIRA NC RX PTCA Catéter para dilatacién todas las medidas:

75R06200N / 75R06225N / 75R06250N / 75R06275N / 75R06300N / 75R06325N
75R06350N / 75R06375N / 7SRO6400N / 7SR10200N / 75R10225N / 7SR10250N
75R10275N / 75R10300N / 75R10325N / 75R10350N / 75R10375N / 7SR10400N
75R12200N / 75R12225N / 75R12250N / 75R12275N / 75R12300N / 75R12325N
75R12350N / 75R1f2375N / 75R12400N / 75R15200N / 75R15225N / 7S5R15250N
75R15275N / 75R15300N / 75R15325N / 75R15350N / 75R15375N / 75R15400N
75R20200N / 75R20225N / 7SR20250N / 75R20275N / 75R20300N / 7SR20325N
75R20350N / 75R20375N / 75R20400N / 75R25200N / 75R25225N / 7SR25250N
75R25275N / 75R25300N. / 7SR25325N / 75R25350N / 75R25375N / 75R25400N
75R30200N / 75R30225N / 75R30250N / 75R30275N / 75R30300N / 75R30325N
75R30350N / 75R30375N / 75R30400N.

Periodo de vida util: 2 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Creganna-Tactx Medical

Lugar/es de elaboracién: 1353 Dell Ave, Campbell, CA 95008, Estados Unidos.

"4

Se extiende a JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. el Certificado PM-16-472, en
la Ciudad de Buenos Aires, a ........ 0 5MR2W‘ .......... , siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de |la fecha de su emision.

DISPOSICION N 1 46 5 - /d Mhﬁ‘\
- ’

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Ratlenal
AN.MAT.
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