“2011 - Affo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulaci6n e Institutos

ANMAT.

DISPOSICION N- 65 3 7
BUENOS AIRES, 26 SEP 2011

VISTO el Expediente N¢ 1-47-8785/11-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcién 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 comercializaclon 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 naclonal
por Disposicion 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 Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retdne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de |la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las 4reas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla |a normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de fas facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 1009, 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 19°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto medico de marca
AGA Medical Corporation, nombre descriptivo Oclusor de conducto y nombre
técnico Oclusores, de acuerdo a lo solicitado, por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién 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 39 y 40-48 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - 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 Disposicién 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-961-176, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en Ia normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

yS) afios, 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 presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR(B)ugros M?JICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......... Y. .%...7.. ;

Nombre descriptivo: Oclusor de conducto

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-730 - Oclusores

Marca de (los) producto(s) médico(s): AGA Medical Corporation.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicaciébn/es autorizada/s: oclusién percutdnea mediante catéter destinado al
cierre no quirdrgico de conductos arteriosos persistentes

Modelo/s: Amplatzer Duct Occluder: 9-PDA-003  9-PDA-004  9-PDA-005 9-
PDA-006 9-PDA-007

Periodo de vida atil: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre dei fabricante: AGA Medical Corporation

Lugar/es de elaboracion: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, Estados
Unidos.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente No: 1-47-8785/11-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tegnglopgi tdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
96%”3'?: y de acuerdo a lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
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
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Oclusor de conducto

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-730 - Oclusores

Marca de (los) producto(s) médico(s): AGA Medical Corporation.

Clase de Riesgo: Clase IV |

Indicacidn/es autorizada/s: oclusidn percutdnea mediante catéter destinado al
cierre no quirirgico de conductos arteriosos persistentes

Modelo/s: Amplatzer Duct Occluder: 9-PDA-003 9-PDA-004 9-PDA-005 9-
PDA-006 9-PDA-007

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: AGA Medical Corporation

Lugar/es de elaboraciéon: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, Estados

Unidos.
Se extiende a ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. el Certificado PM-961-176, en
la Ciudad de Buenos Aires, a ZBSEPZB“, siendo su vigencia por ¢inco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.
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1.6 TABLA DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA

Dispositivo: AMPLATZER® Dclusor Septal Multi-Fenestrado- “Cribiforme”

accidentales durante ef uso normal y en
condiciones de fallo Gnico, siempre que los
dispositivos estén correctamente instalados segun
lo indicado por el fabricante.

8 Proteccion contra riesgos mecénicos

8.1 Los dispositivos deben disefiarse y fabricarse
de forma tal que se proteja al paciente y al usuario
contra riesgos mecanicos relacionados con, por
gjemplo, resistencia, estabilidad y partes moviles.

Documentos Médicos de Calidad
AGA

1010 Proceso de Desarrollo del
Producto.

Instrucciones de Uso
600064-008

Etiqueta

600323-001

Informes de Verificacion del
Disenio

300131-001,300145-001,300145-
002,300892-001(DVT)
301416-001,301417-001
(compatibilidad MR)

Especificaciones/llustra-ciones del
Disefio

9-ASD-MF-TAB

Informes de Validacion
(Esterilizacién y Envasado)

Normas

ISD 13485:2003

EN I1SO 14630:2008
ASTM F 2052:2002
ASTM 2119:2007
ASTM 2182:2007
ASTM 2213:2004

Protocolos de Verificacion del
Disefio

300131,300145,300892

Informes de Validacién
(Esterilizacion y Envasado)

300174,300770,302566,300205,3010
16
Protocolos de Biocompatibilidad

301939,301919,301817,301828,3017
92,301814,301812,301940,301829

OK
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Dispositiva: AMPLATZER® Ocluscr Septal Multi-Fenestrado- “Cribiforme”

300174-001(vida util)
300770-001,302566-001(envasado)
300205-001,AGAD00831EOFR,
AGA030915EO0FR, 301016-001
(esterilizacién).

Informes de Biocompatibilidad
301939-001(Citotoxicidad).
301919-001(Sensibilizacion).
301817-001(Irritacidn).
301828-001(Toxicidad sistémica).
301792-002(Toxicidad subcronica).
301814-001(Pirogenicidad)
301812-001,-002,-003
(Genotoxicidad).
301792-001(Implantacion).
301940-001(Hemdlisis).
301829-001(Activacion adicional),

8.2 Los dispositivos deben disefiarse y fabricarse
de manera tal que se reduzcan al menaor nivel
posible los riesgos originados por la vibracidn
generada por los dispositivos, teniendo en cuenta
el progreso técnico y los medios disponibles para
limitar las vibraciones, en especial en la fuente, a
menos que dichas vibraciones sean parte de la
prestacion especificada.

Documentos Médicos de Calidad
AGA

1010 Proceso de Desarrollo del
producto.

Instrucciones de Uso
600064-008

Etiqueta

600323-001

Informes de Verificacion del
Diseiio

300131-001,300145-001,300145-

Normas

1SO 13485:2003
EN I1SO 14630:2008
ASTM F 2052:2002
ASTM 2119:2007
ASTM 2182:2007
ASTM 2213:2004

Protocolos de Verificaciéon del
Diseno

300131,300145,300892

Informes de Validacion
(Esterilizacién y Envasado)

300174,300770,302566,300205,3010
16

OK
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002,300892-001(DVT)
301416-001,301417-001
(compatibilidad MR)

Especificaciones/llustra—ciones del
Disefio

9-ASD-MF-TAB

Informes de Validacion
(Esterilizacién y Envasado)

300174-001(vida Gtil)
300770-001,302566-001(envasado)
300205-001,AGA000831EQCFR,
AGAQ030915EOFR, 301016-001
(esterilizacion).

Informes de Biocompatibilidad
301939-001(Citotoxicidad).
301919-001(Sensibilizacién).
301817-001(Irritacion).
301828-001(Toxicidad sistémica).
301792-002(Toxicidad subcronica).
301814-001(Pirogenicidad)
301812-001,-002,-003
(Genotoxicidad).
301792-001(Implantacion).
301940-001(Hemdlisis).
301829-001{Activacidn adicional).

Protocolos de Biocompatibilidad

301939,301919,301817,301828,3017
92,301814,301812,301940,301829

8.3 Los dispositivos deben disefiarse y fabricarse
de manera tal que se reduzcan al menor nivel
posible los riesgos originados por el ruido emitido,

Documentos Médicos de Calidad
AGA

Normas

ISO 13485:2003
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Dispositivo: AMPLATZER® Oclusor Septal Muli-Fenestrado- “Cribiforme”

teniendo en cuenta el progreso técnico y los
medios disponibles para reducir el ruido, en
especial en la fuente, a menos que el ruido emitido
sea parte de la prestacién especificada.

1010 Proceso de Desarrollo del
Producto.

Instrucciones de Uso
600064-008

Etiqueta

600323-001

informes de Verificacion del
Disefio

300131-001,300145-001,300145-
002,300892-001(DVT)
301416-001,301417-001
{(compatibilidad MR}

Especificaciones/llustra-ciones del
Disefio

9-ASD-MF-TAB
informes de Validacidén
(Esterilizacién y Envasado)

300174-001(vida atil)
300770-001,302566-001(envasado)
300205-001,AGAO00831EOFR,
AGAD30915EOFR, 301016-001
(esterilizacion).

Informes de Biocompatibilidad
301939-001(Citotoxicidad).
301919-001(Sensibilizacién}.

EN IS0 14630:2008
ASTM F 2052:2002
ASTM 2119:2007
ASTM 2182:2007
ASTM 2213:2004

Protocolos de Verificacion del
Disefio
300131,300145,300892

Informes de Validacion
(Esterilizacidon y Envasado)

300174,300770,302566,300205,3010
16
Protocolos de Biocompatibilidad

301939,301919,301817,301828,3017
92,301814,301812,301940,301829

OK
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Dispositivo: AMPLATZER® Oclusor Septal Mutti-Fenestrado- “Cribiforme”

301817-001{!rritacion).
301828-001(Toxicidad sistémica).
301792-002(Toxicidad subcrénica).
301814-001(Pirogenicidad})
301812-001,-002 -003
{Genotoxicidad}).
301792-001(implantacién).
301940-001(Hemalisis).
301829-001(Activacion adicional).

8.4 Los terminales y conectores a las fuentes de N/A E! dispositive no se conecta a N/A N/A
alimentacion eléctrica, de gas o de energias electricidad, gas o energia
hidraulica y neumatica que el usuario debe hidraulica/neumatica.
manipular, deben disefiarse y construirse de
manera tal que se reduzcan al minimo todos los
riesgos posibles.
8.5 Las partes accesibies de los dispositivos Documentos Médicos de Calidad Normas
{excepto aquellas partes o areas destinadas a AGA
suministrar calor o a alcanzar determinadas 1SQ 13485:2003
temperaturas) y sus entornos no deben llegar a 1010 Proceso de Desarrollo del EN 1S0O 14630:2008
temperaturas potencialmente peligrosas bajo Producto. ASTM F 2052:2002
condiciones normales de uso. ASTM 2119:2007
Instrucciones de Uso ASTM 2182:2007
ASTM 2213:2004
600064-008
Protocolos de Verificacion del
Disefo
Etiqueta
A 300131,300145,300892 OK
600323-001

informes de Verificacion del
Diseio

300131-001,300145-001,300145-
002,300892-001(DVT)
301416-001,301417-001

informes de Validacion
{Esterilizacién y Envasado)

300174,300770,302566,300205,3010
16
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Dispositivo; AMPLATZER® QOclusor Septal Multi-Fenestrade- “Cribiforme”

{compatibilidad MR)

Especificaciones/llustra-ciones del
Diseiio

9-ASD-MF-TAB

Informes de Validacidn
(Esterilizacion y Envasado)

300174-001(vida atil)
300770-001,302566-001(envasado)
300205-001,AGADD0831EQFR,
AGAQ30915EQFR, 301016-001
(esterilizacién).

Informes de Biocompatibilidad
301939-001(Citotoxicidad).
301919-001{Sensibilizacién).
301817-001{Irritacion).
301828-001(Toxicidad sistémica).
301792-002(Toxicidad subcrénica).
301814-001(Pirogenicidad)
301812-001,-002,-003
{Genotoxicidad).
301792-001({Implantacién).
301940-001{Hemolisis).
301829-001(Activacion adicional).

Protocolos de Biocompatibitidad

301939,301919,301817,301828,3017
92,301814,301812,301940,301829

9 Proteccién contra los riesgos que
representan para el paciente sustancias o
fuentes de alimentacién.

9.1 Los dispositivos para administrar al paciente,
energia o sustancias deben disefiarse y
construirse de manera tal que la tasa de flujo
pueda establecerse y mantenerse lo
suficientemente precisa como para garantizar la

N/A

E! dispositivo no suministra energia o
sustancias al paciente.

N/A

N/A
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seguridad del paciente y del usuario.

[54

9.2 Los dispositivos deben estar provistos de un N/A El dispositive no suministra energia o | N/A N/A
medio de prevenir y / ¢ indicar cualquier sustancias al paciente,
deficiencia en la tasa de fiujo que pudiera
X presentar un peligro. Los dispositivos deben
od% incorporar medios adecuados para prevenir, en la
D g medida de lo posible, la liberacién accidental de
or i niveles peligrosos de energia a partir de una
0= fuente de alimentacion o de sustancias.
'; =z 9.3 Cuando un dispositivo tiene instrucciones Documentos Médicos de Calidad Normas
] necesarias para su funcicnamiento o indica AGA
> parametros de operacién o de ajuste por medio de ISO 15223:2007
un sistema visual, dicha informacién debe ser 0021 Etiqueta/instrucciones de EN 1041:1998
comprensible para el usuario y, segun Uso/Envasado/Procedi-miento de EN 980:2008
corresponda, para el paciente. Configuracién Art. ISO 3166-1:2007
A 300599 Requisitos de Etiquetado. ISC 639-1:2007 OK
0300 Directivas para el Cumplimiento | ISO 8601:2004
Europeo.

Instrucciones de Uso

600064-008
) Etiqueta
> 3
8 = 600323-001
0
10 Proteccion contra los riesgos que
representan para el paciente los dispositivos
o - de auto-prueba o auto-administracién
25 10.1 Dichos dispositivos deberan disefiarse y Documentos Médicos de Calidad Normas
25 fabricarse de manera tal que lleven a cabo su AGA
oL = finalidad de uso, teniendo en cuenta las ISO 15223:2007
c > habilidades y los medios disponibles para los 0021 Etigqueta/instrucciones de EN 1041:1998
2L usuarios y la influencia que resulte de la variacion Uso/Envasado/Procedi-miento de EN 980:2008

que se pueda anticipar razonablemente en la Configuracion Art. ISO 3166-1:2007
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1.6 TABLA DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA

Dispositivo: AMPLATZER® OQclusor Septal Multi-Fenestrado- “Cribiforme”

técnica para el usuario y el ambiente. La
informacion y las instrucciones provistas por el
fabricante deberan ser faciles de comprender y de

300599 Requisitos de Etiquetado.
0300 Directivas para el Cumplimiente
Europeo.

ISC 639-1:2007
SO 8601:2004

aplicar para el usuario. oK
Instrucciones de Uso
600064-008
Etiqueta
600323-001
10.2 Dichos dispositivos deberan disefiarse y Documentos Médicos de Calidad Normas
fabricarse de manera tal de reducir, en cuanto sea AGA
posible, el riesgo de error por parte del usuario en ISC 13485:2003
el manipulec del dispositivo, ¥ si corresponde, e! 1010 Proceso de Desarrollo del EN IS0 14630:2008
espécimen, y ademas en la interpretacion de los Producto, ASTM F 2052:2002
resultados. ASTM 2119:2007
Instrucciones de Uso ASTM 2182:2007
ASTM 2213:2004
600084-008
Protocolos de Verificacion del
Disefio
Etiqueta oK
300131,300145,300892
600323-001

Informes de Verificacion del
Disefio

300131-001,300145-001,300145-
002,300892-001(DVT)

Informes de Validacién
(Esterilizaciéon y Envasado)

300174,300770,302566,300205,3010
16
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301416-001,301417-001

(compatibilidad MR) Protocolos de Biocompatibilidad
(“K
5 Especificaciones/llustra-ciones del ! 301939,301919,301817,301828,3017
Disefio 92,301814,301812,301940,301829
9-ASD-MF-TAB

20
S f 3 Informes de Validacion
?5 - {Esterilizacién y Envasado)
>0 ﬁz'l
NS 300174-001(vida util)
> = 300770-001,302566-001{envasado)
> 300205-001,AGAODO831EOFR,

AGAO030915EOFR, 301016-001
(esterilizacion).

Informes de Bioccompatibilidad
301939-001(Citotoxicidad).
301919-001(Sensibilizacién).
301817-001(Irritacion).
301828-001(Toxicidad sistémica).
301792-002(Toxicidad subcrénica).
301814-001({Pirogenicidad)
301812-001,-002,-003
(Genotoxicidad).
301792-001(Implantacién).
301940-001{Hemdlisis).
301829-001(Activacion adicional).
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:
m 3
3> 3
>0
N
NE
> >
w
>
Documentos Médicos de Calidad
AGA
;-? B 1010 Proceso de Desarrollo del
: 10.3 Dichos dispositivos debera, cuando sea Producto.
posible, incluir un procedimiento por el cual el
usuario pueda verificar que, en el momento de Instrucciones de Uso
uso, que producto prestara lo establecido por el
- fabricante. 600064-008
) Etiqueta Normas
R
b g ;Z;.
o
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