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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT. DISPOSICION N 5 52 G

BUENOS AlRes, 09 SEP 2B

VISTO el Expediente N° 1-47-421-11-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cardiolab 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro. '

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon 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 Disposicién 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
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso I} 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:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de [a Administracién Nacional de
Medicamentos,‘ Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Boston Scientific, nombre descriptivo Sistema de implante de electrodo y nombre
técnico Introductores de catéteres, de acuerdo a lo solicitado por Cardiolab 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 102 a 104 y 75 a 79 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién 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 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 la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-83-46, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente. .

ARTICULO 5© - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° 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
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el Ie'gajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

]
Expediente N© 1-47-421-11-9 hu:ct-v

DISPOSICION N© 5 52 6 br. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR

ALM.ATD,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS nggléTOéEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....f SR W <V NN W

Nombre descriptivo: Sistema de implante de electrodo.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-678 Introductores de
catéteres.

Marca(s} de lo(s) producto(s) médico(s): Boston Scientific.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Esta disefiado para acceder al sistema venoso
coronario y puede utilizarse solo o en un sistema introductor de doble catéter.El
sistema sirve como conducto para la introduccién de implantables, introducidos en
el sistema venoso coronario.

Modelo(s):

7063 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7064 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7065 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7066 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7067 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7068 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7069 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7070 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7071 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7072 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7073 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7074 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7075 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7076 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7077 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.
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7078 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7079 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7080 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7565 Valvula hemostatica rotable ACUITY.

7568 Valvula de control de sangrado ACUITY.

7060 Catéter universal ACUITY.

Periodo de vida util: 2 afios.

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

Nombre del fabricante: Cardiac Pacemake( Incorporated, subsidiaria de Guidant
Corporation, subsidiaria de Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 4100 Hamline Avenue North, Saint Paul, Minnesota
55112, Estados Unidos. '

le&c‘Q

Expediente N© 1-47-421-11-9
pr. OTTO A. ORSINGHER

DISPOSICION N° 5 5 2 6 sUB.|NTERVETNT0R
) ANMAT.
o
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ANEXOQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

BB 6. |
& / ?lméf.}l,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
ANM.A.T,
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CARDIOLAB

Provecto de Rotulos
segtin anexo IIL.B de las Disp. 2318/02

Sistema de implantes de electrodo

Contenido

1- Rétulo del importador
2- Rotulo original de fabrica

Registro de catéteres Sistema de implantes de electrodos
Propiedad de Cardiolab. No copiar



Rotulos

Provecto de rétulos — Segtin Ianex0'III.B 2318/02 .

1. Sticker de Importador - Importado de EE.UU

Fabricado poriCARDIAC PACEMAKERS INCORPORATED, UNA SUBSIDIARIA
DE GUIDANT CORPORATION, UNA SUBSIDIARLA DE BOSTON SCIENTIFIC
CORPORATION

4100 Hamline Avenue North, St Paul Minnesota 55112, EE.UU
Importado por Cardiolab SA

Av. Cordoba 1345 9° B, Ciudad de Buenos Aires.

Sistemna de implantes de electrodos

Producto Estéril de un solo uso.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Dir. Técnico Monica Muifioz Dreyer

Autorizado por la ANMAT PM-83-46

Registro de catéteres Sistema de implantes de electrodos
Propiedad de Cardiolab. No copiar

M.N. 13917
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2. Etiquetas de fibrica de Sistema de implantes de electrodos
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1. Sumario informaciones basicas de las instrucciones de usoé 5 2 6 ’7-{

-Fabricado por Cardiac Pacemakers Incorporated, una subsidiaria
de Boston Scientific.

4100 Hamline Avenue North, St Paul Minnesota 55112, EE.UU
Importado por Cardiolab SA

Av. Cérdoba 1345 9° B, Ciudad de Buenos Aires.

Sistema de implantes de electrodo

Producto Estéril de un solo uso.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Dir. Técnico Ménica Mufioz Dreyer

Autorizado por la ANMAT PM-83-46

2-Condiciones de especificas de Almacenamiento, conservacién y/o

manipulacién del producto

Conservar en un lugar fresco, seco y en la oscuridad

El sistema introductor de conductores ACUITY Break-Away™ se suministra estéril
para un solo uso.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Utilice este dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

3 - Prestaciones contempladas en el Item 3 del anexo de la resolucién GMC
N°72/98 (Disp. 4306/99).

Indicaciones

El sistema introductor de conectores ACUITY Break-Away esta diseflado para acceder
al sistema venoso coronario y puede utilizarse solo (8 F) o en un sistema introductor
de doble catéter (8 F con 6 F). El sistema sirve como conducto para la introduccion de
medio de contraste y dispositivos, incluidos los conductores venosos coronarios
implantables, introducidos en el sistema venoso coronario.

Se recomienda la utilizacién del introductor de guias durante los procedimientos
vasculares para facilitar la introduccién de la guia en el sistema de colocacién de
conductores ventriculares izquierdos.

Se recomienda [a utilizacion del dispositivo de torsion durante los procedimientos
vasculares junto con dispositivos de intervencidn o diagnostico (incluidos los sistemas
de colocacién de conductores ventriculares izquierdos) para facilitar las maniobras de
la guia dentro de la anatomia vascular.

La cuchilla universal ACUITY™ esta disefiada para facilitar la extraccion del catéter
guia de Boston Scientific 0 Guidant después de la colocacion del conductor venoso
coronario Guidant o Boston Scientific

Contraindicaciones P
Ninguna - _
Sucesos Adversos Potenciales

El uso inapropiado de este dispositivo puede causar traumatismo vascular. Siga
atentamente las instrucciones adjuntas.

Otros posibles episodios adversos que podrian ocasionarse por el uso inapropiado de
este dispositivo incluyen, entre otros, embolia gaseosa, hematomas en la zona de
puncion, infeccion, diseccion vascular, perforacion de los vasos, espasmo vascular,
hemorragia y tfrombosis vascu!g.

MONICA MUNOZ DREYER
Directora Técnico
M.N. 13917

REDO_R. ARTIM

PRESIDENTE

Registro de producto Sistema de Inf
Propiedad de Cardiolab. No copiﬁ%
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4- Informaciones que permiten comprobar que el producto esta correctamente
instalado

Catéter guia

1. Extraiga los componentes del envase estéril y coloquelos sobre una superficie plana
y esterilizada. Aparte los accesorios para utilizarlos posteriormente.

2. Acople al orificio de irrigacion una jeringa llena de solucién salina heparinizada
normal esterilizada.

3. Presione el accionador para abrir la valvula hemostatica.

4. Irrigue hasta que el liquido salga por el conector.

5. Tire del accionador para desbloquearlo y cerrar la valvula hemostatica.

6. Contintie irrigando hasta que el liquido salga por fa punta del catéter guia.

INSTRUCCIONES DE USO

La siguiente informacién incluye, sin limitacidon, métodos para utilizar el sistema de
introduccion de conductores.

Introductor de guias

1. Abra {a valvula hemostatica integrada del catéter guia al presionar el accionador.
Inserte el introductor de guias, con el extremo del cuerpo primero, en la abertura
proximal del conector. Cierre la valvula hemostatica al tirar del accionador.

2. Inserte con precaucion la punta distal de la guia a través del introductor de guias y
en el catéter guia.

3. Una vez que la guia se haya colocado en la ubicacién deseada, el introductor de

guias debera retirarse.

Dispositivo de torsién
1. Afloje la tapa del dispositivo de torsion.
2. Inserte el extremo proximal de la guia en el orificio con forma de embudo en el
extremo distal de |a tapa del dispositivo de torsién. Una vez colocada en la posicién
deseada, ajuste [a tapa para fijar el dispositivo de torsion a la guia.
3. Gire y haga avanzar el dispositivo de torsién para llevar [a guia hasta la posicién
deseada.
4. Para mover el dispositivo de torsion hasta una nueva posicion, afloje la tapa, deslice
el dispositivo junto con la guia hasta la posicion deseada y ajuste la tapa
nuevamente.
5. Retire el dispositivo de torsion antes de cargar ios dispositivos adicionales en la
guia.
Catéter guia
1. Inserte el catéter guia en una vaina introductora.
2. Haga avanzar el catéter guia hacia el interior del seno coronario. Obtenga una
posicion estable con el catéter guia. Si se desea realizar una inyeccién de medio de
contraste, conecte una jeringa llena de medio de contraste al orificio de irrigacion.
3. Inserte los dispositivos necesarios en el catéter guia a través del conector del
catéter. Presione el accionador para abrir la valvula hemostatica al introducir T
cualquier dispositivo y después tire del accionador para mantener la hemostasisM
4. Una vez que se ha logrado posicionar correctamente el conductor, prepare el
catéter guia para su extraccion. ,
5. Si se utiliza una guia de finalizacién, primero retire la guia o estilete, y dgspués
inserte la guia de finalizacién antes de extraer el catéter guia.
6. Presione el accionador para abrir la valvula hemostatica.

. MONICA MUNOZ DREVER
Directora Tecnico
MN, 13317

Registro de producto Sistema de [
Propiedad de Cardiolab. No copiar.



7. Se recomienda tirar hacia atras el catéter guia desde la rama de la vena
subseleccionada hacia el seno coronario mientras se mantiene el conductor en una
posicidén estable.

8. Rompa el conector del catéter guia al hacer fuerza hacia abajo o hacia adelante, y
deseche la mitad del conector que contiene el orificio de irrigacién.

9. Corte el catéter guia segun las instrucciones de uso de la cuchilla universal
ACUITY™ incluidas a continuacion.

Cuchilla universal ACUITY

1. Acople la cuchilla al cuerpo del conductor proximal introduciéndolo a presion en la

ranura de manejo del conductor distal. Acople el conductor al gancho de manejo del

conductor proximal de la cuchilla al deslizar el conductor dentro del gancho. (Consulte

el procedimiento de acoplamiento de la cuchilla en la Figura 4.0.)

Conductor

Gancho de manejo

\

iy ' Mitad rostanto . ‘
Proteccion del conector Manejo del df;;;”j"ctm
del conductor Break-Away™ conductor distal P

Figura 4.0

2. Sostenga la cuchilla firmemente con una mano, apoyando dicha mano scbre una
superficie estable. Tome la porcidn restante del conector del catéter guia con la otra
mano.

3. Tire del catéter guia hacia la cuchilla y conecte !a punta de la proteccion del
conductor en el extremo proximal del cuerpo del catéter.

4. Tire del catéter guia a través de la hoja de la cuchilla y alejandolo del conductor
hasta que el catéter guia se corte completamente.

5. Una vez que se visualice el conductor y el catéter guia se haya extraido
completamente, aparte el catéter guia.

6. Sostenga firmemente el conductor en posicién distal con respecto a fa cuchilla para
poder extraer cuidadosamente la cuchilla del conductor.

7. Mientras observa bajo fluoroscopia, extraiga cuidadosamente la guia de finalizacién

(si se utilizd) y verifique la posicién final del conductor. Si primero se va a extraer un

catéter guia de 6 F, no extraiga la guia de finalizacion hasta que todos los catéteres

guia se hayan retirado.

5 - Operaciones de mantenimiento y calibrado &
No se realizan operaciones de mantenimiento y calibrado en este dispositivo

6- Informacidn Gtil para evitar riesqos relacionados con el implante del producto

Se recomienda que el catéter guia se introduzca con una téchica que utilice una guia.
Se recomienda utilizar una guia de finalizacion para la extraccion del catéter guia del
conductor.

Este producto es no pirégeno.
El uso de los catéteres guia solamente debe estar a cargo de medicos{debidamente
formados en la aplicacién indicada. Antes del procedimiento, se dgbe examinar

Registro de producto Sistema de Implastas
Propiedad de Cardiolab. No copiar.

m

M.N. 13917
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cuidadosamente todo el equipo que se va a utilizar para verificar la integridad y el
funcionamiento correcto.

Retire el catéter guia cuidadosamente de la bandeja para minimizar la posibilidad de
dafos.

7- Informacién (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacidn
del producto médico
No corresponde

8- Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de

esterilidad

El sistema introductor de conductores ACUITY Break-Away™ de 8 F se suministra
esteril para un solo uso.

No utilizar si el envase est4 abierto o darfiado.

No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible. -

Utilice este dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). Para uso en un
solo paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural del
dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o la muerte. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden tambien crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccién o
infeccién cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmisién de enfermedades
infecciosas de un paciente a ofro. La contaminacién del dispositivo puede causar
lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

9- Si el producto médico esta destinado a reutilizarse.
No corresponde

10-_Informacién de cualquier tratamiento o procedimiento adicional
No corresponde

11-_Informacién relativa a la médico emisién de radiaciones con fines médicos
No corresponde

12- Informacién en cado de cambios del funcionamiento
No corresponde

13 - Informacién que permite al personal médico informar al paciente sobre

contraindicaciones y precauciones

No corresponde

14 - Precauciones en torno a la exposicién y condiciones ambientales

No contiene T
<

15 - Informacién suficiente sobre el medicamento que el producto médico de
que se trate este destinado a administrar

No aplica.

16- Precauciones acerca de riesgos de la eliminacién del producto

Registro de producto Sistema de Implanctze
Propiedad de Cardiolab. No copiar.

Directora Técnk
MN. 13917 |

LE EDO R. ARTIN
PRESIDENTR
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No aplica

17- Medicamentos incluidos como parte integrante del producto médico
No corresponde

18- Grado de precisién de productos médicos de medicién
No corresponde

« MONICA MURIOZ DHE
Directora Técnicd
M.N. 13817

Registro de producto Sistema de Implantes de electrodo
Propiedad de Cardiolab. No copiar.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-421-11-9
El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO 55%6
y de acuerdo a lo solicitado por Cardiolab 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: Sistema de implante de electrodo.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-678 Introductores de
catéteres.
Marca(s) de lo{s) producto(s) médico(s): Boston Scientific.
Clase de Riesgo: Clase II.
6 Indicacion/es autorizada/s: Esta disefiado para acceder al sistema venoso coronario y
puede utilizarse solo o en un sistema introductor de doble catéter.El sistema sirve
como conducto para la introduccién de implantables, introducidos en el sistema
VENOosSo coronario.
Modelo(s):
7063 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.
7064 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.
7065 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.
7066 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.
7067 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.
7068 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.
7069 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.
7070 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.
7071 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.
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7072 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7073 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7074 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7075 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7076 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7077 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7078 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7079 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7080 Sistema de entrega de catéter rompible ACUITY.

7565 Valvula hemostatica rotable ACUITY.

7568 Valvula de control de sangrado ACUITY.

7060 Catéter universal ACUITY

Periodo de vida {til: 2 afios.

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

Nombre del fabricante: Cardiac Pacemaker Incorporated, subsidiaria de Guidant
Corporation, subsidiaria de Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 4100 Hamline Avenue North, Saint Paul, Minnesota 55112,

Estados Unidos.

Se extiende a %ﬁgdiolab S.A. el Certificado PM-83-46, en la Ciudad de Buenos Aires, a
g3 SEP

siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de

suU emision.

DISPOSICION No EB 5 ~, @ -
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