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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRes,0 4 FEB 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-5037/12-7 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 inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N® 40/00, incbrporada 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 evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Meédica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 Disposicidn Autorizante vy 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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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 la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producte médico de marca AGA
Medical Corporation, nombre descriptivo Vaina de liberacion y nombre técnico
Introductores de Cateteres, de acuerdo a lo solicitado, por ST. JUDE MEDICAL
ARGENTINA S.A., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo | de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 29 y 30 a 33 respectivamente, figurando
como Anexo !l de {a presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesio en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo lll de
la presente Disposicidn 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-861-204, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 6° - Reglstrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Méedica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y . Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-5037/12-7 .
DISPOSICION Ne ‘h"fﬁt‘

/ Dr. OTTO A ORSINGHFR
G :? 5 5 SUH-INTERVENTIWUR

ANGM AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ﬁR UCTQ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ?)-?% .........
Nombre descriptivo: Vaina de liberacion

Codigo de identificacidén y nombre técnico UMDNS:10-628 Introductores de
Cateteres

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada’s: La vaina de liberacion TorqVue 2 de AMPLATZER esta
indicada para proporcionar una via a través de la cual se introducen dispositivos
dentro de las camaras y la vasculatura coronaria del corazén o en la vasculatura
periférica.

Modelo/s:

TorqVue® 2 delivery sheath

9-TV2-05F 120 5 F-120 cm

9-Tv2-06F120 6 F-120 cm

9-TV2-07F120 7 F-120 cm

Periodo de vida 0fil: 3 (tres) anos.

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

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

Unidos.
. 5147, ) .
Expediente N© 1-47-5037/12-7 AJM‘MP 1

DISPOSICION N° Dr. GTIO A. LRSINGHFR

BUB-INTERVENTUR
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ANEXO I

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

..... %

oy

Dr. OTTO A ORSINGHFR
BLUE-INTERVE N T 2
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PROYECTO DE ROTULO

Vaina de fiberacion TorgVue 2 de AMPLATZER

Razén Social y Direccion/es del Fabricante e Importador

Fobricante

AGA Medical Corporation
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442

importador 7 -,

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccion: Viamonte 1621 52 y 9°Piso- {C1055ABE) Bs. As
TEL: 3723 3710 y rotativas

FAX:3723 3701

E-mail: bpascual@sim.com
Nombre del Producto Médico: Vaina de fiberacién TorgVue 2 de AMPLATZER

DISPOSITIVO MEDICO “ESTERIL”

ESTERILIZADO POR EtO

LOTE# SERIE #

FECHA DE VENCIMIENTOQ: Utilizar antes de XXXXXX

“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

Condictones de Almacenamiento y Conservacidn: Guarde este producto en un luger seco.

Instrucclones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para tiso”

Precautiones y Advertencias Ver Instrucciones para Uso

Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

Autorizado por la A.N.M.A.T "PM-961-204"
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PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO
Vaina de liberacion TorgVue 2 de AMPLATZER

Razon Social y Direccién del Fabricante e importador

Fabricantes

AGA Medicat Corporation
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442

importador

St. lude Medical Argentina S.A

Direccion: Viamonte 1621 52 y 9°Piso- {C1055ABE) Bs, As
TEL: 3723 3710 y rotativas

FAX:3723 3701

E-mail: bpascual@sim.com

Nombre del Producto Médico: Vaina de tiberacién TorqVue 2 de AMPLATZER

DISPOSITIVO MEDICO “ESTERIL”

ESTERILIZADO POR EtO

LOTE# SERIE #

FECHA DE VENCIMIENTO: Utifizar antes de XXXXXX

“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

Autorizado por la A.N.M.A.T “PM-961-204"

Condicién de Venta: "......"
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Descripcidn del dispositivo

La vaina de liberacion TorgVue 2 de AMPLATZER estd disefiada para brindar una via a través de la
cual se puede fiberar un dispositivo.
La vaina es radiopaca para permitir su visibilidad bajo fluoroscopia y viene con un dilatador que

facilita la penetracion del tejido y el paso de la vaina a través del vaso hasta el lugar indicado.

Indicacién
La vaina de liberacidn TorgVue 2 de AMPLATZER esta indicada para proporcionar una via a través
de la cual se introducen dispositivos dentro de las cdmaras y la vasculatura coronaria del corazén o

en la vasculatura periférica.

Contraindicaciones

No se conoce ninguna contraindicacion,

Advertencias

* No utilice la vaina o el dilatador si la barrera estéril esta abierta o dafiada.

« Utilicese antes de transcurrir la fecha de caducidad que se indica en el envoltorio del producto.

= Np utilice una jeringa de inyeccidn mecanica para inyectar solucién de contraste a través de la
vaina.

» E} dispositivo esta esterilizado con dxido de etileno y es para un solo uso. No vuelva a utilizar o
esterilizar este producto. Los intentos de reesterilizar el dispositivo pueden provocar un
funcionamiento deficiente del mismo, una esterilizacion inadecuada o lesiones al paciente.

= Retire lentamente el dilatador y la vaina del paciente para evitar la entrada de aire.

Precauciones &

* Utilice técnicas estandares mediante catéter cuando utilice productos AMPLATZER.
» Esta vaina de liberacidn debe ser utilizada solamente por médicos que hayan sido capacitados en
las técnicas mediante catéter. El médico debe determinar qué pacientes son candidatos apropiados

para los procedimientos que usen esta vaina de liberacidn.
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* {os meédicos deben emplear su criterio clinico en situaciones que impliguen el uso de
anticoagulantes o medicamentos antiplaguetarios antes, durante y/o después del Lso de esta vaina
de liberacion.

* Tenga cuidado al hacer avanzar el dilatador y la vaina para evitar dafiar el tejido v los vasos o
interferir con dispositivos médicos previamente implantados.

* Los procedimientos prolongados pueden ser causa de una mavyor exposicion a la anestesia, medio

de contraste y/o radiacion.

Posibles acontecimientos adversos

Los acontecimientos adversos potenciales gue pueden producirse durante o después de un
procedimiento en et que se utilice este dispositivo son, entre otros, embolia de aire, arritmia,
sangrado, taponamiento cardiaco, muerte, fiebre, episodio embolico de material extrafio,
compromiso hemodinamico, infeccion, infarto de miocardio, embolia periférica, pérdida del pulso
periférico, accidente cerebrovascular, formacion de trombos, trauma/dafic al tejico, accidente
lsquémico transitorio, dafio a ta vélvula, complicaciones en el tugar de acceso vascular,

trauma/dafio al vaso.

Modo de empleo

Materiales recomendados para uso con la vaina de liberacién:

* Guia de 0,035 pulgadas

» Valvuta hemostatica

Procedimiento

PRECAUCION: Cuando se coloque un dispositivo utilizando una vaina de tiberacion TorgVue 2 de
AMPLATZER, consulte las instrucciones de uso que acompafian at dispositivo.

1. Seteccione la vaina de fiberacidn de tamafio apropiado para el dispositive que vaya a introducir
por la vaina.

2. Cologue una gula de 0,035 pulgadas segun las instrucciones de uso del dispositivo.

3. Prepare los componentes para su uso:

- inspeccione la bolsa estéril para verificar que esté precintada e intacta. No utilice los
componentes si la barrera estéril se ha visto comprometida,

- Abra cuidadosamente la bolsa estéril e inspeccione tos componentes para asegurarse de que no
estén daffados. No utitice componentes dafiados o acodados.

- Irrigue los companentes ¢con solucién salina estéril.
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-timpie el dilatador y {a vaina con una gasa estéril empapada en solucion salina estérif para eliminar ‘Ers L
LN

tos materiales extrafios.

4. Introduzca el dilatadar en la vaina. Es posible que encuentre resistencia a medida que el
dilatador aicanza el extremo distal de fa vaina, puesto que la punta de la vaina es ahusada.

5. Gire el luer giratoric del dilatadeor en el sentido de las agujas del reloj para bloquear los
componentes juntos.

6. Haga avanzar el dilatador y la vaina scbre ta gufa.

7. Gire el fuer giratorio del ditatador en el sentido contrario a las agujas de!l reloj para desbloquear
los componentes. Retire el dilatador del introductor

ADVERTENCIA: Retire tentamente el dilatador para evitar la entrada de aire.

8. Retire la guia.

9. Conecte una vdivula hemostatica a 1a vaina para evitar sangrado excesivo 0 una embolia de aire.
10. Libere e dispositivo de acuerdo con las instrucciones de uso det dispasitivo.

11. Cuando se haya terminado el procedimiento, retire la vaina.

ADVERTENCIA: Retire lentamente la vaina para evitar la entrada de aire,
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-5037/12-7

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecrnglogia pdica  (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO‘B73 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A., se autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con jos siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Vaina de liberacion
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:10-628 Introductores de
Catéteres
Marca de (los) producto(s) médico(s): AGA Medical Corporation
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: La vaina de liberaciéon TorgVue 2 de AMPLATZER esta
indicada para proporcionar una via a través de la cual se introducen dispositivos
dentro de las camaras y la vasculatura coronaria del corazéon o en la vasculatura
periférica.
Modelo/s:
TorgVue® 2 delivery sheath
9-TV2-05F120 5 F-120 cm
9-TV2-06F120 6 F-120 cm
9-TV2-07F120 7 F-120 cm
Periodo de vida dtil: 3 (tres) afios.
Condicion de expendio: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Nombre del fabricante; AGA Medical Corporation
Lugar/es de elaboracién: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, Estados

Unidos. '
—
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Se extiende a ST, JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. el Certificado PM-961-204, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ....[.4..FEB.2013.., siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de [a fecha de su emision,
DISPOSICION No. d .
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