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DISPOS¡CION N~ 10092

BUENOSAIRES, 2 3 NOV. 2015 ¡

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-002153-15-2 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnololía Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Abbott Laboratories Argentina

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de !un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
j

, 'medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9

1

763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementa!ias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y el 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONfL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Proi::luctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nlcional de

I
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Abbott, nombre descriptivo Sistema de Stent Periféricos y nom~re técnico
I

Endoprótesis (Stents), Vasculares, Periféricos, de acuerdo con lo solicitado por
I

Abbott Laboratories Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e InscripCión en el
I

RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante de la ~isma.

" , I
ARTICULO 20.- Autonzanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 167 y 168 a 179 respectivamenJe.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberJ figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-39-580, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
,

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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IARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el DepartamenJo de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aLtenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e inJrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TJnica a los
I

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-002153-15-2

DISPOSICIÓN NO

LA 10092

. e:ONARD0 Ve:RNA
SUBAOMINISHIADOR NACIONAL

DECRETO N. 1388/2015
A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO

IMPORTADOR:

FABRICANTES:

Abbott Laboratories Argentina S.A.

Ing. Butty 240, Piso 13. C1001, AFB

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos.

Abbott Vascular, 26531, Ynez Road, Temecula, CA 92591, Estados Unidos.

Abbott Vascular, Cashel Road, Colonmel, County Tipperary, Irlanda.

SISTEMA DE STENT PERIFÉRICO

Marca:

Modelo:

Abbott

RX Herculink Elite
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. Almacenamiento y Transporte: Almacénese a temperatura ambiente.

Guárdese en un lugar seco, oscuro y fresco.

DIRECTOR TECNICO: Farm. Mónica E. Yoshida - Matricula Nacional: 11282.

AUTORIZADO POR ANMAT PM-39-580

ENTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones San'

I

LUIS MARUN
FARMACEUTico

CO-DIRECTOR nlcNICD
Laboratones Arg.-ONI$ION DIAGNOSTICO



INSTRUCCIONES DE USO

1 O 09ANEXO 111B

IMPORTADOR: Abbott Laboratories Argentina SA

Ing. Bulty 240, Piso 13. C1001, AFB
Ciudad Autónoma de Buenos Aires

FABRICANTES:
Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos.

Abbott Vascular, 26531, Ynez Road, Temecula, CA 92591, Estados Unidos.

Abbott Vascular, Cashel Road, Colonmel, County Tipperary, Irlanda.

Marca:

Modelo:

SISTEMA DE STENT PERIFÉRICO

Abbott

RX Herculink Elite
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Almacenamiento y Transporte: Almacénese a temperatura ambiente.

Guárdese en un lugar seco, oscuro y fresco.

DIRECTOR TECNICO: Farm. Mónica E. Yoshida - Matricula Nacional: 11282.

AUTORIZADO R ANMAT PM-39-580
COND N VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Insti

MI EL l/GUORI
PODERADO
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolució . '~Q'

. 'PAOO.
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia' s

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; I

INDICACIONES

El sistema de stent periférico RX Herculink Elite está indicado para abrir restricciones en las

luces del árbol biliar, de las arterias renales y de las arterias periféricas protegidas.

CONTRAINDICACIONES

El sistema de stent periférico RX Herculink Elite está contraindicado:

Cuando se utiliza en un vaso sanguíneo

• Pacientes que no puedan recibir un tratamiento con

plaquetarioslanticoagulantes

• Lesiones a tratar que impidan el inflado completo del balón

i

antiaJegantes

Cuando se utiliza en el árbol biliar

• Pacientes con trastornos hemorrágicos

• En un conducto perforado en el que la presencia de la prótesis pueda agravar la fuga de

bilis

• Ascitis profusa



Este dispositivo sólo deberán utilizarlo médicos con formación en

angioplastia transluminal percutánea y/o en la colocación de

colangiografía.

El sistema de stent periférico RX Herculink Elite está concebido para funcionar como un

sistema. El stent no debe extraerse y utilizarse con otros catéteres para dilatación; lampoco

debe utilizarse el sistema de stent periférico RX Herculink Elite con otros stents.

No se ha determinado la seguridad y la eficacia de varios stents superpuestos. No obstante,

cuando se necesite implantar varios stents, éstos deben ser de composición similar.

PRECAUCIONES

1 Precauciones durante la manipulación del sistema dispensador del stent

• Este dispositivo está diseñado y es para un solo uso. No volver a esterilizar ni a utilizar.
,

• Utilizar el sistema de stent antes de la fecha de caducidad especificada en el envase .

• No retirar el stent del balón dispensador, ya que la retirada puede dañar el stent y/b causar

su embolización. 1
• Inspeccionar detenidamente el sistema de stent periférico RX Herculink Elite ntes de

I
usarlo para confirmar que no se haya dañado durante el transporte y que las dimensiones,
del dispositivo sean adecuadas para el procedimiento previsto. Evitar las manipJlaciones,
innecesarias .

• Consultar las indicaciones, las contraindicaciones y las posibles complicacione~ en las

instrucciones de uso facilitadas con los dispositivos intervencionistas que se vayan b utilizar

junto con el sistema de stent periférico RX Herculink Elite .

• Proceder con especial precaución para no manipular el stent ni alterar su posicipn en el

balón dispensador. Esto es particularmente importante durante la retirada del sistema de

stent del envase, su colocación sobre una guía y el avance a través de un catét~r guía o

vaina introductora. !

• No hacer "rodar" entre los dedos el stent montado en el balón dispensador, ya que podría

soltarse de éste. I
• El balón sólo debe inflarse con un medio adecuado. No usar nunca aire ni medio gaseoso

alguno, ya que la expansión puede ser desigual y dificultar el despliegue del sten!.

2 Precaucione para la colocación del stent

• No repar i inflar previamente el balón antes de desplegar el st

icada s instrucciones. Aplicar la técnica de purgado del bal

n í:Jeuso del médico.
UEL L1GUORI
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• Una vez inflado el balón del sistema utilizado para desplegar el stent, su ~ "E;fi'6'"
aproximarse al del vaso/conducto biliar. Un stent demasiado grande puede 0"10. i"ROOárla

rotura de dicho vaso/conduelo. El balón debe inflarse hasta un mínimo de presión nominal

para garantizar que el stent se expanda por completo .

• La implantación de un stent puede provocar la disección del vaso/conducto en sentido
1

distal y/o proximal al stent, así como la oclusión súbita del vaso/conducto, lo cual obligará a

otra intervención (cirugía, nueva dilatación, colocación de stents suplementarios, etc!>.

• No expandir el stent si no está correctamente colocado en el vaso/conducto (CO~sultar el

apartado Precauciones durante la retirada del stent/sistema) .

• La colocación de stents en una bifurcación principal puede obstaculizar o impedir el ulterior

acceso a una rama lateral. 1

• Debe monitorizarse la presión del balón durante el inflado. No exceder la presión de
estallido medida (RBP) indicada en la etiqueta del producto. Si se aplican p'resiones

superiores a las especificadas en la etiqueta del producto, el balón puede estJllar y el

vaso/conducto biliar puede sufrir una lesión o perforación .

• No intentar sacar un stent no expandido a través de la vaina introductora/catéter¡ guía; el

stent puede desprenderse del balón .

• Los métodos de recuperación del stent (uso de guías adicionales, lazos y/o pinzas) pueden,
lesionar el vaso/conducto y/o el lugar de acceso. Pueden producirse complicaciones tales

como hemorragias, hematomas o pseudoaneurismas .

• El sistema de stent periférico RX Herculink Elite está indicado para el despliegue y la

dilatación posterior al despliegue del stent solamente y no deberá utilizarse para dila~ar otras

localizaciones.

3 Precauciones durante la retirada del stentisistema
• Si se percibe una resistencia inusual en cualquier momento durante el acc~so a la,
lesión/conducto o la extracción de un stent sin desplegar, el sistema de stent, la guía y el

catéter guía deberán retirarse como un todo.

Al. retirar el sistema dispensador como un todo:

• NO retraer el sistema dispensador al interior del catéter guía .

• Colocar la marca proximal del balón en posición inmediatamente distal a la punta del

n el organismo tan distalmente como sea posible sin

la hemostática rotatoria para fijar el sistema dispens

raer el catéter guía y el sistema dispensador como un t
jEL UORI
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• Si no se siguen estos pasos o se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema d

sus componentes o el stent podrían desprenderse o dañarse.

• Si es necesario mantener la guía en posición para

vaso/conducto, dejar la guía colocada y retirar los demás componentes del sistema.

4 Precauciones posteriores a la implantación

• Deben tomarse precauciones extremas cuando se coloca una guía o un catéter, balón a

través de una zona con un stent recién desplegado, para no alterar las caracteristicas

geométricas de éste .

• Se ha comprobado que el stent Herculink Elite es seguro bajo ciertas condiciones para RM

inmediatamente después de su implantación. Según se ha demostrado en prubbas no

clinicas, el stent Herculink Elite es seguro bajo ciertas condiciones para RM (no bresenta
I

riesgos conocidos) cuando la resonancia magnética se realiza bajo las siguientes

condiciones:

• Campo magnético estático de 3 Tesla o menos

• Gradiente espacial máximo del campo magnético de 3,3 T/m

• Tasa de absorción específica (SAR) corporal total promediada máxima de 2,0 W/kg

durante 15 minutos de estudio de RM

Se desconoce el efecto causado por el calor de la RM por stents superpuestos o con struts

fracturados. La calidad de la imagen de la RM puede empeorar si la zona de interés !coincide

con la posición del stent Herculink Elite o está relativamente próxima. ¡
I

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS I

I
Los posibles acontecimientos adversos asociados al uso de un stent en arterias periféricas

y/o el árbol biliar son, entre otros, los siguientes:

Cuando se utiliza en un vaso sanguíneo

• Disección

• Reacciones adversas a los antiagregantes plaquetarios o al medio de contraste

• Embolia distal (émbolos gaseosos, histicos o trombóticos)

• Hemorragia que precise una transfusión

• Hipotensión/hipertensión

• Infección dolor e el punto de inserción

N
UTlttO

CTOR TECNICO
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• Espasmo

• Embolización del stent

• Trombosis/oclusión del stent

• Intervención debida a:

Migración del stent

Colocación accidental del stent

Despliegue parcial del stent

Stents dañados

Cuando se utiliza en el árbol biliar

• Septicemia

• Oclusión/obstrucción del conducto biliar

• Crecimiento tumoral en los extremos del stent

• Perforación del conducto biliar, que puede ser causa de infección o fallecimiento

• Absceso

• Colangitis

• Peritonitis

• Hemorragia parenquimatosa

• Pancreatitis

• Intervención debida a:

Migración del stent

Colocación accidental del stent

Despliegue parcial del stent

Stents dañados

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos mé~icos o
I

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
I

provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberánutilizarse a fin de tener una combinación segJra;

DESCRIPCiÓN DEL DISPOSITIVO

El sistema de stent periférico RX Herculink Elite incluye:

• Un stent fle de aleación de cobalto crómico L605 con balón e pa si le premontado

élispensador de intercambio rápido (RX) ..
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• Dos marcas radiopacas situadas debajo del balón, que identifiln la posició . ",,"'T..'St'in ~
marcan fluoroscópicamente la longitud útil del balón. 'C:,~~
• Marcas proximales del cuerpo para facilitar el posicionamiento del catéter dispensJdor, con

relación a la punta del catéter guía braquial, renal o femoral.

• Una tercera marca situada aproximadamente a 30 cm del centro del balón que facilita la

localización de la luz de salida de la guia, así como la extracción y sustitución del ca~éter.

El sistema dispensador puede utilízarse para optimizar la aposición del stent, luna vez

desplegado, a la pared vascular. Los datos in vitre del despliegue del stent figuran en la

tabla 1. I

Tabl3 1; Eupecmcacionea del disposJtivo m rifro'"
Dllm9lro <lGI Lm;¡ituó <101 PJ"S&6n (fe I'r<!OiOO <lO DI minimo flOCClrTlGOOOdO CilIiOfG. mií"ímO fElCOmEll'1OaOO

GtSntoxoor<liOO et901l ~<I01.stent ~OOm;diCtl: cJ!>1_g.J~ tl91aval:1a~
~m) (tm1) . in '""" (a1!T'¡ -RBl'(OIrnj (F)IU>.l1O.l'[1mI) ~J'!lMl)
4.0 12.'5.18 11 14 eJO,ce? j 1,70 5/'0071/180
4.6 12.15.18 H 14 610,067 J 1.70 5/0071/180
5,0 12.15.18 " 14 ti 10,067 j 1 ,70 -1I1An
5,5 1:2.15.18 H 14 6/0,067 J 1,70 5/0071/1 Aa
e.o 12.15.18 11 14 elo,Ge? j 1]0 filO 071 11 An
e.6 12.15.18 11 14 6/0.007/1.70 5/0071/1 RO
7.0 15.18 " 14 e 10.007/1,70 -1I'An

,

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
I

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiJnto y la

seguridad de los productos médicos;

No aplica

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación

del producto médico;

MANUAL DE USO DEL MÉDICO

1- Material necesario

S ~ARUN
MACEUTICO

IRECTOR TECNICO
atories Arg,.orJISION DIAGNOSTICO

introductora de configuración y tamaño adecuados para la
,

s (10 - 20 mi)

00 mi de solución salina fisiológica heparinizada

0,36 mm (0,014 pulgadas) de longitud adecuada

• Catéter guía y/o vaina

vasculatura s leccionada



• Válvula hemostática rotatoria (en caso necesario) del tamaño adecu'd~ O
• Medio de contraste al 60%, diluido en proporción 1:1 con solución salina fisi

• Dispositivo de inflado

• Llave de paso de tres vías

• Torque

• Introductor de guía

2 Inspección del stent antes de su uso

Antes de utilizar el sistema de stent periférico RX Herculink Elite, extraer con c ¡dado el

sistema del envase e inspeccionarlo por si estuviera doblado, acodado o tuviera otrds daños.

Comprobar que el stent esté situado entre las marcas radiopacas del balón. No usar si se

observa algún defecto.

3 Preparación de la lesión o estenosis

1. Debe utilizarse una técnica percutánea estándar para colocar la vaina introductora/catéter

guía en el vaso o en el árbol biliar. Deberá avanzarse una guía del tamaño adecua1do (0,36
I

mm [0,014 pulg.]) a través de la lesión o estenosis y dentro de la arteria primitiva o el

conducto colédoco. I
2. Predilatar la lesión o estenosis con un catéter para dilatación con balón del' tamaño

adecuado que se aproxime lo más posible al diámetro de la luz proximal y distal a lal lesión o

la estenosis.

3. Retirar el catéter para dilatación con balón dejando colocada la guía.

4 Lavado de la luz de la guía

1. Retirar el capuchón protector de la punta. I

2. Utilizando el dispositivo de lavado, lavar la luz de la guía con solución salina fisiológica

heparinizada hasta que salga líquido por la muesca de salida de la guía.

5 Preparación del sistema dispensador del stent

1. Preparar un dispositivo de inflado o una jeringa con medio de contraste diluido.

2.' Conectar el dispositivo de inflado o la jeringa a la llave de paso; conectarla al pl:Jerto de

inflado. I
3. Colocar el siste a dispensador en vertical, con la punta dirigida hacia abajo. '

4. Abrir la 11 v de paso al sistema dispensador; aplicar preso n ne ativa durante 30

r que la presión regrese al punto neutro para q e 1 dio de crntraste

E LU M

OR TECNICO
I

es Arg.-DNlSION DIAGNOSTICO h
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5. Cerrar la llave de paso al sistema dispensador y purgar todo el aire del

í/::.!'l.r\lf,~'\
~ l/O '-:,'~

••"!'.... ;

'ti A4
""'OD ,~

inflado o de la jeringa. r "
6. Repetir los pasos 3 a 5 hasta expulsar todo el aire. Nota: Si queda aire en el cuerpo,

repetir los pasos 3 a 5 de la Preparación del sistema dispensador para evitar la e*pansión,
irregular del stent. ' I
7. Si se utilizó una jeringa, conectar un dispositivo de inflado preparado a la llave de paso.

8. Abrir la llave de p~so al sistema dispensador y dejar en punto neutro. I
6 Procedimiento de dispensación del stent I
1. Limpiar la guía que ha estado expuesta con solución salina heparinizada para elirhinar los

restos de sangre o de medio de contraste. I
2. Abrir por completo la válvula hemostática. Mantener el dispositivo de inflado bajo presión

neutra.

3. Cargar el sistema por la parte proximal de la guia mientras se mantiene la posición de

ésta a través de la lesión o la estenosis que se desee tratar. I
4. Avanzar el sistema dispensador sobre la guía hasta la lesión o estenosis que s6 desee

tratar. Utilizar las marcas radiopacas del balón para colocar el stent a través de la le~ión o la

estenosis; realizar una angiografía para confirmar la posición del stent. Si procede, abretar la

válvula hemostática. I
Nota: Si al avanzar el sistema dispensador hacia su posición se observa que el stent se ha

desplazado sobre el balón, el stent no debe desplegarse. Retirar el sistema comPlet~ como

un todo. Consultar en el apartado Precauciones durante la retirada del stentlSist~ma las
I

instrucciones específicas para la retirada. I

5. El stent está listo para el despliegue.

7 Procedimiento de despliegue del stent :

PRECAUCiÓN: Consultar en la etiqueta del producto los datos in vitro del diámetro lexterno

del stent, la presión de expansión y la presión de estallido medida.

1. Inflar lentamente el balón dispensador a baja presión y mantener ésta hasta observar que

el balón se infla tanto en la parte proximal como distal al stent. Seguir expandiendo el balón

hasta alcanzar la presión de expansión del stent especificada. Confirmar por fluor~scoPia

que el stent y, el balón se hayan expandido por completo. En caso necesario,¡ puede

utili s Ión dispensador para dilatar el stent una vez c cad y optimizar su
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No superar la presión de estallido medida: Se puede utilizar un catéter de ATP : <~
diámetro para dilatar el stent. No expandir los stents de 4,0 - 6,0 mm más de 7,0 'mm':"Ñó'
expandir los stents de 6,5 - 7,0 mm más de 8,0 mm. I
2. Después de desplegar el stent, aspirar con el dispositivo de inflado durante 30 segundos o

hasta que el balón dispensador esté totalmente desinflado. . 1

3. Hacer que el dispositivo de inflado vuelva a la presión neutra para que el balón pueda,
replegarse durante la retirada a través del catéter guía. I

4. Con el dispositivo de inflado en presión neutra, extraer con cuidado el! catéte~

dispensador dejando la guía colocada a través de la lesión o estenosis. Nota: Si se percibe
,

una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso a la lesión/estenpsis o la

extracción de un stent sin desplegar, el sistema de stent, la guía y el catéter guía deberán

retirarse como un todo. Consultar en el apartado Precauciones durante /a refitada del

stentisistema las instrucciones específicas para la retirada.

5. Confirmar que la aposición del stent sea óptima utilizando técnicas angio'gráficas

estándar. En caso necesario puede dilatarse más, una vez colocado. Despuéb de la

dilatación, el diámetro del balón debe ser muy similar al del vaso/conducto biliar de

referencia. I
3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificoJ;

CEM (Compatibilidad electromagnética)

No Aplica

I3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector¡ de la

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuadbs de

reesterilización; I
Estéril: esterilizado con haz de electrones. Apirógeno. No utilizar el producto si el envase

está abierto o dañado.

LU ON
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3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfecdión, el

acondiciona . to y, n su caso, el método de esterilización si ro ucto debe ser

i como cualquier limitación respecto al de



médicos;

...L.N.M
re ':'1
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En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de "'!Iso •..!

. 1:)'
instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de mod ~C'I~ ~

siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstds en la,
Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los prbductos

I
No aplica.

Este dispositivo de un solo uso no puede ser reutilizado en otro paciente, ya que no está

diseñado para funcionar según lo previsto después del primer uso. Los cambios en las

características mecánicas, fisicas o quimicas producidos por una limpieza, esteriliJación o
,

uso reiterados pueden hacer peligrar la integridad del diseño o de los materiales, dusando

contaminación por la presencia de huecos o espacios estrechos y reduciendo la seguridad o

el rendimiento del dispositivo. La ausencia del etiquetado original puede dar luga1 a usos

indebidos y eliminar la trazabilidad. La ausencia del envoltorio original podría provocar daños

en el dispositivo, perdida de esterilidad y riesgo de lesiones para el paciente ylo el us¡uario.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, ~ontaje

final, entre otros); I
No aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la inforinación

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación d~be ser

descripta; I
No aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento

del producto médico;

No aplica

A
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la eXPosicirn, en

condiciones ambien es razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
I,

ri s externas, a descargas electrostáticas, a I presión o a

ión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignició , ntr. otr1s;

LUIS1M UN



No aplica

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminación;

I
J>,.N. 't"/1 O O 9 ~O(to .~\

~ ../.7::~ }
3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medica .4 el

'PRoo!
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida-"'C alquier

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar; I
I,

médico preJnta un

I

\
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3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No Aplica

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integra1ntedel

mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médibos;

No~li~ I

I
I

I

I

I
I

I
I

I
I

I
1
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ANEXO
CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-002153-15-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MediJamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Displsición NO

...... 1..Q ..9..~, ~ de acuerdo con lo solicitado por Abbott Laboratories rrgentina

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los SigUien~esdatos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Stent Periféricos

Código de identifiCación y nombre técnico UMDNS: 18-238-Endoprótesis

(Stents), Vasculares, Periféricos

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Apertura de las restricciones luminales e~ el árbol

biliar, las arterias renales y las arterias periféricas protegidas.

Modelo/s: RX HERCULINK ELITE

Descripción Número Sufijo -XX

RX HERCULINK ELITE 4.0 mm, 80 cm 1011521 -12 -15 -18

118RX HERCULINK ELITE 4.0 mm, 135 cm 1011522 -12 -15

l18RX HERCULINK ELITE 4.5 mm, 80 cm 1011524 -12 -15

118RX HERCULINK ELITE 4.5 mm, 135 cm 1011525 -12 -15

L \,-V 4



RX HERCULINKELITE 5.0 mm, 80 cm 1011527 -12 -15 -18

RX HERCULINK ELITE 5.0 mm, 135 cm 1011528 -12 -15 -18

RX HERCULINK ELITE 5.5 mm, 80 cm 1011530 -12 -15 -18

RX HERCULINK ELITE 5.5 mm, 135 cm 1011531 -12 -15 -18

RX HERCULINK ELITE 6.0 mm, 80 cm 1011533 -12 -15 -18

RX HERCULINK ELITE 6.0 mm, 135 cm 1011534 -12 -15 -18

RX HERCULINKELITE 6.5 mm, 80 cm 1011536 -12 -15 -18

RX HERCULINKELITE 6.5 mm, 135 cm 1011537 -12 -15 -18

RX HERCULINKELITE 7.0 mm, 80 cm 1011539 NA -15 -18

RX HERCULINKELITE 7.0 mm, 135 cm 1011540 NA -15 -18

Período de vida útil: 3 años

Forma de presentación: Envase por unidad

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Fabricante nro. 1: Abbott Vascular, Fabricante nro. 2:

Abbott Vascular y Fabricante nro. 3: Abbott Vascular.

Lugar/es de elaboración: Fabricante nro. 1: 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA

95054, Estados Unidos; Fabricante nro. 2: Abbott Vascular., 26531 Ynez Road,

Temecula, CA 92591, Estados Unidos; y Fabricante nro. 3: Abbott Vacular,

Cashel Road, Clonmel, Ca., Tipperary, Irlanda.

Se extiende a Abbott Laboratories Argentina S.A. el CertificadoT3 mv.iZ~Oif5 e

Inscripción del PM"39-580, en la Ciudad de Buenos Aires, a ,

siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°' ~ ~ Q O 9 2
\

DR.Lj:~BO V~IlNA
SUB.(U'f;tt~TRADOR NACION

2015
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