“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario  del Combate Naval de Montevideo”

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, ?
Regulacién e Institutos DISPOSICION N° 3 3 2 -
ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 B MAY 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-2769/12-7 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 inscripciéon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto meédico. |

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon Nacionai
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 caracterisficos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. . ; §
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Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso lI} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cordis nombre descriptivo cable guia hidrofilico con nitinol y nombre técnico
catéteres para angiografia, de acuerdo a lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo 1 de la presente Disposicidon 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 100 y 111-114 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULOQ 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-467, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Art|culo 30 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO%'C& gﬂEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 4.6 0.

Nombre descriptivo: cable guia hidrofilico con nitinol o~
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10688;~cal§ete]‘es;k para
angiografia

Marca de (los) producto(s) médico(s): Cordis

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: controlar, diagnosticar, vigilar o corregir una
alteracion cardiaca o sistema circulatorio central

Modelo/s: Aquatrack®

Periodo de vida atil: 2 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1- Nitinol Devices and Components, Inc; 2- Cordis
Corporation

Lugar/es de elaboracién: 1- 47533 Westinghouse Drive Fremont, CA 94539,
Estados Unidos; 2-14201 NW 60th Avenue Miami Lakes, Fl 33014, Estados
Unidos | '

Expediente N© 1-47-2769/12-7

DISPQSICION No 3 2 2 Mf«ak

Dr. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
AN.M AT,
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ANEXOQ II
T

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

e 3 32? ...... r
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
Cable guia hidrofilico con nitinol

AQUATRACK™

AQUATRACK Cordis
Cable guia hidrofilico con nitinol
: - :
035" (somm)
E ]

Straight Regular
“Ructs, conveniional

Floxibie Tip Langth
3em

Fabricante: Nitinol Devices and Components, Inc. 47533 Westinghouse Drive - Fremont, CA
94539 - Estados Unidos

Ensamblador: Nitinol Devices and Combonents Costa Rica, S.R.L., Coyo! Free Zone,
Building B15 — El Coyol, Alajuela, 4050, Costa Rica.

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

Cada empaque contiene: una unidad (con un dispositivo de torsion) o 5 unidades {con 5
dispositivos de torsién)

Dimensiones: xxx
Ref. # XOOOOOOOMX LOTE N° JOXAXKXHXXKXXK
Fecha de fabricacion; DD/MM/AA

Esterilizado por 6xido de etileno. De un solo uso
No utilizar si el paquete esta dafiado

Aimacenar a temperatura ambiente y humedad ambiente.

Vea las instrucciones de uso ~
Director Técnico: Farm. Luis de Angelis — MN: 12610 &
Autorizado por la ANMAT PM 16-467 ‘

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

MARTIN A. ABBEUT
A T .




ANEXO 1II B INSTRUCCIONES DE USO

AQUATRACK

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El cable guia hidréfilo AQUATRACK con nitinol tiene una punta distal suave y flexible. En la etiqueta del
producto se indican la rigidez del cuerpo, la longitud y el didametro de esta guia. Toda la guia es radiopaca. La
longitud completa de la guia, inclusive la punta, tiene un revestimiento hidrofilico lubrico cuando esta
totalmente hidratada. Para facilitar la direccion/torsidn de la guia se puede conectar un dispositivo de
direccion/torsién, tal como el incluido con la guia.

INFORMACION DE USO

Procedimiento recomendado

1. Utilice cables guia con nitinol que tengan un tamafo adecuado para el dispositivo de intervencién
seleccionado (consulte las instrucciones del dispositivo de intervencion para elegir un cable guia de tamaiio
compatible).

2. Extraccion de la guia del dispensador

a. Abrir el envase estéril lentamente y, antes de extraer la guia hidrofilica del dispensador, inyectar solucion
salina heparinizada estéril en el conector Luer Lock situado al extremo del dispensador.

b. Inyectar suficiente solucion para llenar el serpentin del dispensador. Esto cubrird completamente la
superficie de la guia y activara el recubrimiento hidrofilico.

¢. Para evitar causar dafios al extremo distal de la guia e impedir que ésta salte fuera del campo estéril,
extraerla cuidadosamente de su dispensador retirando suavemente la guia por su extremo distal.

d. Si no es posible retirar facilmente la guia hidrofilica de su dispensador, inyectar mas solucion salina
heparinizada en el dispensador e intentarlo nuevamente.

3. Instrucciones de uso

a. Llenar el catéter con solucién salina heparinizada antes y durante el uso para asegurar un movimiento
suave de la guia hidrofilica con el catéter.

b. Cuando se humedece con solucion salina o sangre, la guia se vuelve Idbrica. El uso de un trozo de gasa
estéril humedecido con solucién salina heparinizada facilita la manipulacion de la guia.

c. Insertar la guia en el catéter y hacerla avanzar hasta la posicion deseada.

d. La guia debe sumergirse completamente en solucién salina heparinizada, y los residuos de sangre en la
guia deben limpiarse con un trozo de gasa humedecido en heparina, antes de reinsertarla en el mismo
paciente.

Cuando no se use durante el procedimiento, la guia puede enrcllarse y sumerglrse completamente en
solucion salina heparinizada en un tazén estéril,

e. Debido a la superficie l(brica del recubrimiento hidrofilico, es posible que toda la guia se deslice dentro o
fuera del catéter. Mantener por lo menos 5 cm de la guia fuera del conector del catéter durante e!
procedimiento.

Nota: Si disminuye el movimiento de la guia con el catéter, retirar la guia y reactivar el recubrimiento
hidrofilico humedeciendo toda su superficie con solucién salina heparinizada.

4, La guia puede cargarse en el dispositivo intervencionista empleando uno de dos métodos (consultar las
instrucciones de uso de! dispositivo intervencionista para determinar el método adecuado):

a. Insertar el extremo proximal de la guia en la punta del dispositivo intervencionista y hacer avanzar la guia
hasta que ésta salga por el conector del dispositivo intervencionista.

b. Insertar la punta distal de la guia en el conector del dispositivo intervencionista y hacer avanzar la guia
hasta que el extremo salga por la punta del dispositivo intervencionista.

Precaucién: Introducir y hacer avanzar suavemente la guia para evitar dafiar el extremo distal.

5. Para girar o dirigir la guia con mayor facilidad, fije un dispositi% de direccion, tal como el incluido con la
guia, al extremo proximal de la guia.
Precaucion: Para evitar lesionar los vasos o que la punta quede gtra
avanzar/ torsionar la guia.

6. Emplear técnicas aceptadas de angioplastia par,
procedimiento.

h Y

~Jusar fluoroscopia para hacer

icar la guia en el

M.P. 17405
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Precaucién: Si se encuentra una fuerte Resistencia durante la manipulacién, igterrympis el procedirpjg
determinar la causa de la resistencia antes de proseguir. Si no se puede dégm' rﬁga a de la resi
extraer el sistema completo como una sola unidad. Si el extremo de la &#ia Yuedd' atrapado dentro
vasculatura, hacer avanzar el catéter lo mas distalmente que sea posible, retraer suavemente la guia dentro
del catéter y retirar el sistema de catéter/guia como una sola unidad - NUNCA TORSIONE LA GUIA SI LA
PUNTA QUEDA ATRAPADA.

7. Una vez logrados los resultados deseados dei procedimiento, retirar lentamente la guia y el dispositivo
intervencionista.

Nota: La guia situada dentro del lumen interno del dispositivo intervencionista puede entorpecer la medida
de presion o la inyeccién del medio de contraste a través del lumen interno. Consultar las instrucciones de
uso suministradas con el dispositivo intervencionista para obtener informacion sobre el procedimiento
recomendado en estas circunstancias.

8. Para cambiar dispositivos, retirar el dispositivo intervencionista hacia el interior del catéter guia y mantener
a la vez la posicidn de la guia dentro del sistema vascular. Continuar retirando el dispositivo hasta que el
extremo distal salga por el conector proximal de! catéter guia. Retirar el dispositivo y cargar retrogradamente
el segundo dispositivo sobre la guia y repetir los pasos del 4 al 6.

Precaucién: La retirada del dispositivo debe realizarse bajo observacién fluoroscépica.

INDICACIONES

El cable guia hidréfilo AQUATRACK con nitinol esta disefiado para utilizarse en intervenciones angiograficas
con el fin de introducir y colocar catéteres y dispositivos quirdrgicos en la vasculatura periférica.

Los cables guia estan destinados especificamente a controlar, diagnosticar, vigilar o corregir una alteracion
cardiaca o del sistema circulatorio central. Al facilitar el acceso de dispositivos intervencionistas en la
vasculatura, son utilizados en la colocacidn de introductores de vaina, catéteres cardiovasculares, catéteres
venosos centrales de radiologia, catéteres arteriales y catéteres de termodilucién, por nombrar aigunos
ejemplos del uso general de los cables guia.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna.

v
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES é"
Advertencias

No se ha comprobado la seguridad de los cables guia hidréfilos AQUATRACK con nitinol en caso de
utilizacién con RMN ni en intervenciones dirigidas mediante esta técnica radiografica, y por lo tanto no se
recomienda su uso con RMN.

No reutilizar. Desechar después de cada procedimiento. La integridad estructural y/o el funcionamiento
pueden resultar afectados si el producto se reutiliza o se limpia, Todos sus componentes son sumamente
dificiles de limpiar después de ser expuestos a materias bioldgicas y su reutilizacion podria causar reacciones
adversas en los pacientes.

Las guias son dispositivos delicados y deben manipularse con cuidado. Antes del uso y cuando sea posibie
durante el procedimiento, inspeccionar la guia cuidadosamente para determinar si tiene dobleces o
torceduras. No utilizar una guia que muestre sefiales de dafio. Una guia dafiada no proporcionara una
respuesta de torsion ni un control precisos.

» La manipulacién/torsién de la guia siempre se debe realizar bajo observacion fluoroscopica.

« Nunca avanzar, retroceder ni torsionar la guia contra una resistencia sin determinar primero la causa de la
resistencia bajo observacion fluoroscépica. El torsionar la guia contra una resistencia puede causar dafo y/o
fractura, lo cual puede resultar en la separacion de la punta distal.

« Si el extremo de la guia quedase atrapado dentro de la vasculaturyg (es decir, dentro de una rama lateral
pequefia o de una estenosis estrecha), ABSTENERSE DE TORSIONAR DA GUIA. Hacer avanzar distalmente el
catéter, retraer suavemente la guia dentro del catéter y retirar el sistema de catéter/guia como una sola
unidad.

de la guia, confirmar la integridad del extremo de la guia mediante fluorosggpia. LA P
DE TORSION DE LA GUIA PUEDE DEBERSE FRACTURA DEL ALMA DE LA WMISMA.J Bajo cuntrol

LUIS ALBERTO DE ANGELIS
DIRECTOR TECNICO

M.N. 12810 M P, 17405

T JOHNSON & JOHRSON MEDICAL 5.4




fluoroscdpico, hacer avanzar el catéter hasta el extremo distal de la guia3 rﬁarz siz;ma de
como una sola unidad.

Precauciones

« Almacenar en un lugar fresco, 0scuro y seco.

« No utilizar si el envase no esta integro.

« Utilizar antes de la fecha de caducidad.

» No reesterilizar.

« No exponer el producto a disolventes organicos.

« No usar un dispositivo de torsion metalico ni un dispositivo de insercion metalico en una guia hidrofilica.
Esto puede daiiar y/o afectar la integridad del recubrimiento. Si es dificil sujetar la guia debido a la superficie
Idbrica de la misma, puede usarse el dispositivo de torsién de plastico provisto con el producto.

EVENTOS ADVERSOS

Los procedimientos que requieren la introduccion percutanea de guias no deberian ser realizados por
facultativos no familiarizados con las posibles complicaciones. Las complicaciones se pueden presentar en
cualquier momento durante o despugés del procedimiento.

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: -

« embolia gaseosa

» hematoma en el lugar de la puncion

« infeccién

« perforacion de la pared del vaso

ESTERILIDAD:

ESTERIL. Esterilizado con 6xido de etileno. Radiopaco. De un solo uso. No reesterilizar.

CONSERVACION O
v

Son almacenados a temperatura y humedad ambiente,

FABRICANTE(S) | NOMBRE DOMICILIO
DEL
PRODUCTO(S) .
Nitinol Devices and Components, | 47533 Westinghouse Drive
Inc. Fremont, CA 94539
Estados Unidos
Cordis Corporation 14201 NW 60 th Ave

Miami, FL 33014, Estados Unidos

IMPORTADOR | NOMBRE DOMICILIO

Johnson & Johnson Medical S.A. Mendoza 1259
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

\ LIS ALBLRTO opﬁueeus)

Director Técnico: Farm. Luis De Angelis \RECTOR TECNICO

M.N. 12610 M.P. 17405
SOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.



Autatizado por |a ANMAT PM 16-467 z 32 ZQ

Venta exdlusiva a profesioniles e institutiones sanitatias

Liis ALBERTY DE ANGELIS
DIRECTOR TEONI
N, 1RO MP, 17406

JOHNSON & JDHNSON MEDICAL S.A.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO; 1-47-2769/12-7

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecrglogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn
N© 332‘4 y de acuerdo a lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatérios caracteristicos:

Nombre descriptivo: cable guia hidrofilico con nitinol

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10688-catéteres para
angiografia

Marca de (los) producto(s) médico(s): Cordis

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: controlar, diagnosticar, vigilar o corregir una
alteracion cardiaca o sistema circulatorio central

Modelo/s: Aquatrack®

Periodo de vida util: 2 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1- Nitinol Devices and Components, Inc; 2- Cordis
Corporation

Lugar/es de elaboracién: 1- 47533 Westinghouse Drive Fremont, CA 94539,
Estados Unidos; 2-14201 NW 60th Avenue Miami Lakes, FI 33014, Estados

Unidos



Se extiende a JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. el Certificado PM-16-467, en

la Ciudad de Buenos Aires, a “2"6‘MAY'"20'1'4””" siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
" 3 3 2 ? {’hlwog
Dr. OTT0 A~ ORSINGHER

Sub Administrador Nacignal
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