“2015 — Ao del Bicentenario del Congreso de fos Pueblos Libres”
Ministerio de Salud
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DISRORICIAN p° 8 7 8 i
Secreteria de Politicas, :

Regulacién e Institutos .
ANMAT '

22 0CT 2015 |

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-10031-13-7 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamenteos, Alimentos vy Tecnologia:Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: ,

Que por las presentes actuaciones la firma ST. JUDE M.EDICAL
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacién del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM NO PM-961-73, denominado: GUIAS DIRIGIBLES,
marca ST. JUDE MEDICAL. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcancec:.' de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores Vi
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). ,

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tcmado la
intervencion que le compete.

Que se actdéa en virtud de las atribuciones conferidas por foXs

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello; f
- EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcié;n en el
RPPTM N© PM-961-73, denominado: GUIAS DIRIGIELES, marca: %T' JUDE:

MEDICAL ARGENTINA S.A.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT ;

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que :deberé
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-961-73
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, Anexo, Rétulos e Instrucciones de Uso autorizados, girese a la
Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que efectle la agregacion del
Anexo de Modificaciones a! certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-0000-‘10031-13-7
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y T.fnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

8.7.8.1

a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion

en el RPPTM N° PM-961-73 y de acuerdo a lo solicitado por la firma. ST.

JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. la modificacién de los datos caracteristicos,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: GUIAS DIRIGIBLES
Marca: ST. JUDE MEDICAL.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5907/09
Tramitado por expediente N° 1-47-5128/09-1

DATO
IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION

AUTORIZADA

' Lugar/es de

elaboracidén

"1-St. Jude Medical Cardiac

Rhythm Management
Division 15900 Valley View
Court, Sylmar, CA 91342,

| Estados unidos.

2- St. Jude Medical AB
Veddestavagen 19, SE-175
84 Jarfdlla, Suecia.

1-St. Jude Medical Cardiac
Rhythm Management
Division 15900 Valley View
Court, Syimar, CA 91342,
Estados unidos. ,
2- St. Jude Medical Puerto
Rico LLC, Lot A Interior-#2
Rd Km. 67.5, Santana
Industrial Park, Arecibo,
00612, Puerto Rico.

3- St. Jude Medical
Operations SDN BHD, Plot
102, Lebuhraya Kampong
Jawa, Bayan Lepas
Industrial Zone, 11900
Penang, Malasia.

Rotulos

aprobado Disposicién
ANMAT N° 5907/09.

fs. 140 a 141
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Instrucciones de aprobado Disposicion fs. 142 a 147
Uso ANMAT N° 5907/09.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado. !
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM

a la firma ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. Titular del Certificado de

Inscripcién en el RPPTM NO© PM-961-73!, en la Ciuaéd de Buenos Airés, a los
diasIQQ 0cT 2015

Expediente N° 1-47-0000-10031-13-7

DISPOSICION No




iEE ST. JUDE MEDICAL @ ? 8 ‘I

PROYECTO DE ROTULO 29 0CT 2n15
1. Razdn Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

St Jude Medical, Cardiac rhythm Management St Jude Medical Puerto Rico LLC,

Division Lot A Interior — # 2 Rd Km 67.5, Santana Industrial

15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342 Park, Arecibo, Puerto Rico 00612
Estados Unidos

St Jude Medical Operations SDN BHD,
Plot 102, Lebuhraya Kampong Jawa, Bayan
Lepas Industrial Zone, 11900 Penang, Malasia

Importador

St. Jude Medical Argentina 5.A

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

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

E-mail: lgiommi@sim.com

2. Nombre del Producto Médico: Guias dirigibles
Marca: 5t Jude Medical

Modelo/s: Segin corresponda

3. “ESTERIL”

4. LOTE#H SERIE #

5. FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO 24 meses desde su fecha de fabricacién

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”
7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién A temperatura ambiente.

8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

|
|
i
|
|
|

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiado”. Ver Instrucciones para

Uso

10. Esterilizado por dxido de etileno

-
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11. Director Técnico —Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12, PM autorizado por A.N.M.A.T "PM-961-73"

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

o

APODERADA
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricantes ;
St lude Medical, Cardiac rhythm Management Division St Jude Medical Puerto Rico LLC, 1
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342 Estados Lot A Interior — #2 Rd Km 67.5, Santana
Unidos Industrial Park, Arecibo, Puerto Rico
00612 ‘

St Jude Medical Operations SDN BHD,
Plot 102, Lebuhraya Kampong jawa, Bayan Lepas
Industrial Zone, 11900 Penang, Malasia

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: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: Igiommi@sim.com

2. Nombre del Producto Médico: Guias dirigibles

Marca: St Jude Medical

Modelo/s: Segin corresponda

3. “ESTERIL”

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién A temperatura ambiente.

8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

9. Precauciones y Advertencias “Nc utilizar si el envase estd dafiado”. Ver
Uso

10. Esterilizado por éxido de etileno
11. Director Técnico —Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-73"

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

Descripcion
La guia deflectable Locator Plus es un instrumento quirdrgico desechable para implantacién que
ayuda a definir y modificar la curvatura de la porcién distal de un cable de estimulacién

endocérdico. También permite controlar la extensidn y retraccion de la hélice del cable durantesu

i
insercion |
I
|

INDICACION
El uso de la guia deflectable Locator Plus estd indicado durante la implantacion de cables rectos
endocdrdicos para marcapasos de fijacién activa de St lude Medical Tendril modelo 1688 SD)% ¥
superior. |
ADVERTENCIAS

e Tenga cuidado al mover la guia dentro del organismo con la hélice extendida

e No gire el mango de la guia para extender la hélice; gire solo el sujetador. La rotacion del

mango puede generar un par excesivo y causar dafios en la guia, el cable o ambos. ‘

e Después de extraer la guia, examinela para tener la seguridad de que estd intacta.
|

Verifique que todavia pueda darle la forma de “J” en el extremo !
|

PRECAUCIONES :
s No utilice la guia si el envase esta abierto o dafado.
e Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad “Usese antes de” | .
e Inspeccione todos los componentes antes de usarlos .
» La guia es un accesorio desechable destinado a un solo uso. No esterilice ni utilice la gl%l'a
mas de una vez. '
s Si sospecha que existe un problema mecdnico, no utilice la guia. Reemplace todo el
instrumento o utilice una guia comun en su lugar.
+ Laguia debe tener la misma longitud gue el cable
e La éuia puede curvarse ligeramente hasta adoptar la forma de una “1”.
ALMACENAMIENTO
¢ Almacene la guia a temperaturas entre -5°C y 50°C

¢ Noguarde la guia debajo de objetos pesados

APODERADA
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¢ No almacene ni maneje la guia cerca de cbjetos cortantes

MANEJO
s No ejerza fuerza cuando cambie la forma de la guia con el mango ni al extender o retrzier
la hélice
|
» La guia no ha sido disefiada para curvarse manualmente ni con objeto alguno. Si curva} la
guia con las manos o sin el mango no podra usarla.
e Mantenga el mango vy la guia limpios, sin residuos de sangre vy otros fluidos corporales
e Sujete la guia con la mano mientras la desliza hacia dentro y hacia fuera del cable

¢ No ejerza demasiada fuerza para introducir o retirar |a guia del cable.

e Aseglirese siempre de que el pin conector del cable se ha insertado correctamente en‘EeI
sujetador antes de apretar el tornillo de fijacién
e Presione la punta del cable contra el tejido al extraer la guia.

i
|
I
!
e Siresultara dificil o imposible curvar la guia, retraigala ligeramente. |
1

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS ' . |
Las posibles complicaciones asociadas con el uso de la guia deflectable Locator Plus son las mism;as

q‘ue' las derivadas del uso de cualquier guia deflectable, incluidas pero no limitadas a Iias e .
sigutentes: :

e Rotura del conductor eléctrico del cable

¢ Taponamiento cardiaco

e Cable dafiado

¢ Guia daiiada

e Muerte

e Dificultad en retirar la guia del cable

e Endocarditis

¢ Hemorragia excesiva

e Fibrilacién

e Fractura de la guia

¢ Bloqueo cardiaco

¢ Hematoma

¢ Incapacidad de deflectar la guia

* Incapacidad de extender o retraer la hélice del cable
s |Induccién de arritmias auriculares o ventriculares

7 June MR, /SR SA
Qalynek i pel
.. bel.” pAiee
ey e

APODERADA
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s Desplazamiento del cable
e Recolocacién del cable

e Reaccidn tisular local; formacion de tejido fibrético

e Pérdida de estimulacién o deteccién debida al desplazamiento o a un fallo de
funcionamiento mecdnico

¢ Irritabilidad del miocardio

e Derrame pericardico

e  Friccidn pericardica

¢ Neumotérax/Hemotdrax

e Cuerpo extraiio retenido

e Estimulacion de musculos o nervios

e Pérdida temporal o permanente de estimulacién y/o sensibilidad

e Dafiovalvular

¢ Lesion de los vasos

INSTRUCCIONES
Esterilizacién

¢ El contenido del envase se ha esterilizado con 6xido de etileno antes de su envio. Esta

guia es exclusivamente para un solo uso y no se debe volver a esterilizar.

¢ Siel paquete estéril ha estado expuesto a algun tipo de riesgo, péngase en contacto

con St. Jude Medical.

Cémo sacar la guia del paquete

1. Abra la envoltura exterior del paquete que contiene la guia !
2. Saque el mango y el anillo de la guia del paquete. i

3. Con cuidado, retire la guia del anillo protector. Si la guia se enrolla, no la use y devuélvala a $t, /
Jude Medical. i 4

NOTA: Los productos de St. Jude Medical son resistentes y han sido disefiados para soportiar

impactos mecdnicos razonables. Sin embargo, la unidad puede dafiarse si se cae sobre uha

1
i
i
4. Verifique el funcionamiento mecénico de la guia moviendo la corredera sobre el eje del mango.

superficie dura. Si la unidad se ha caido, no la use y devuélvala a St. Jude Medical.

HJ »

Al alejar la corredera del sujetador, la punta de {a guia se curva y forma una

o {dnsion
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Conexién del cable a la guia
1. Sostenga el extremo del mango de la guia con una mano y, con la otra, mueva la corredera hacia
el sujetador de manera que el extremo de la guia se curve ligeramente,

2. Afloje el tornillo de fijacién que se encuentra en el sujetador del eje del mango haciéndolo girar

en contra de las manecillas del reloj. }

3. Inserte la guia en el pin conector del cable y deslice el pin conector del cable hacia la guia hasta

que quede bien ajustado dentro del sujetador.

PRECAUCION: Sujete la guia con la mano mientras la desliza hacia adentro y hacia afuera del

cable.
|
|

4. Apriete el tornillo de fijacién en el pin conector del cable haciendo girar el tornillo en direcci]én

de las manecillas del reloj. Tire suavemente del pin conector del cable para asegurarse de quefel

3
cable esta bien sujeto. i

5. Sostenga el extremo del mango con una mano y aleje la corredera del sujetador con la otra, El

cable debe adoptar con facilidad la forma de “J".
6. Pruebe la hélice extensible del cable. Para esto, sujete el extremo del mango de la guia con u:na
mano vy, con la otra, gire el sujetador en direccion de las manecillas del reloj. La hélice de fijacion

debe extenderse y retraerse con facilidad. i

ADVERTENCIA:
No gire el mango de la guia para extender la hélice; gire sélo el sujetador. La rotacién del mango

puede generar un par excesivo y causar dafios en la guia, el cable 0 ambos.
7. El cable se encuentra listo para la implantacidn.

IMPLANTACION

1. Antes de implantar el cable, retraiga la hélice y mueva la corredera hacia el sujetador para

enderezar la guia.
2. Cuando el cable esté implantado, mueva la corredera para que el cable se doble y ddopteiia

forma adecuada p.ara la fijacidn del cable.
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3. Para extender la hélice utilice el sujetador en lugar del mango.

Nota: Si es necesario cambiar la posicion del cable, retraiga la hélice antes de colocar el cable en

corazdn para no lesionar los tejidos. ‘ , i

4, Para evitar que el cable se salga de su lugar, mueva la corredera hacia el sujetador a fin de

enderezar la guia antes de extraerla E

5. Antes de efectuar mediciones de impedancia, retraiga la guia. Para esto, afloje el tornillo ciie

fijacidn (rotacidn en contra de las manecillas del reloj} y extraiga la guia del cable. |

ADVERTENCIA: Después de extraer la guia, examinela para tener la seguridad de que estd intacta.

H‘J n

Verifique que a la guia todavia pueda darle la forma de “J” en el extremo.

6. Verifique que no falta ninguna parte de la guia una vez terminada la implantacion.

ANDRA LOZZA
APODERADA
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