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085'
BUENOS AIRES, 2 3 ENE 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-15-14-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PROPATO HNOS S.A.Le.

solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

NO PM-647-168, denominado: KIT PARA EXPLORACION DE VIAS BILIARES,

marca KlTS SYSTEM ONE TAUT.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección

Nacional de Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-647-168, denominado: KIT PARA EXPLORACION DE VIAS

BILIARES, marca KITS SYSTEM ONE TAUT.
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ARTÍCULO 2°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-647-168.

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia

autenticada de la presente Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones

al certificado original. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-15-14-2

DISPOSICIÓN NO

SO 0856~--====--
Ing. ROGELIO LOPEZ
Admlnlatfador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DispOSiCiÓ~

N~...8"5""6 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción er
el RPPTM NO PM-647-168 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma PROPATO

HNOS S.A.J.C., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: KIT PARA EXPLORACION DE VIAS BILIARES

Marca: KITS SYSTEM ONE TAUT.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4244/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-19101/11-2.

1
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DATO
MODIFICACIÓN IIDENTIFICA DATO AUTORIZADO I

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN IA MODIFICAR AUTORIZADA

Annex Medical Inc., 6018 Blue ICircle Dr, Minnetonka, MN
55343, 84, Estados Unidos Annex Medical Inc., 6018 BJue

Circle Dr, Minnetonka, MN I
Lake Region Medical Limited, 55343, 84, Estados Unidos ,
ButlersJand New Ross, CO,
Wexford, 110, Irlanda Lake Region Medical Limited,

Butlersland New Ross, CO,
Merit Medical Ireland Ltd., Wexford,110, Irlanda
Parkmore, Bussiness Park West,
Galway, 110, Irlanda Merit Medical IreJand Ltd.,

Fabricante Parkmore, Bussiness Park
Hudson Respiratory Care Tecate West, Galway, 110, Irlanda
S. de R. L, de C.V, ProJongacion
Mision Eusebio Kino NO 1316, Hudson Respiratory Care
Rancho El Descanso" Tecate Tecate S. de R. L, de C.V,
B.C., c.P. 21478 Prolongacion Mision Eusebio

Kino NO 1316, Rancho El
Descanso, Tecate B.C., C.P.
21478., 141, México

Teleflex Medical, 2917 Weck
Drive Research Trianale Park
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NC 27709, 84, Estados Unidos

Teleflex Medica!., 4024 Stirrup
Creek Orive, Suite 720
Ourham, NC 27703, 84
Estados Unidos ,

Catéter Trifecta con Balón. .
Canasta de Alambres Titanium.

Modelos Alambre Guía.+ Sin Denominación
Jeringa para Inflado.
Introductor Catéter Peritoneal.

Catéter Trifecta con Balón.
,

Canasta de Alambres Titanium.
Accesorios Sin Denominación. Alambre Guía +

Jeringa para Inflado.
Introductor Catéter Peritoneat.

Rótulos Proyecto de Rótulo aprobado por Nuevo Proyecto de Rótulo a fs.
Disposición ANMAT N° 5339/13. 63. I

Instrucciones Proyecto de Instrucciones de Nuevo Proyecto de

de Uso Uso aprobado por Disposición Instrucciones de Uso a {s.
ANMAT NO 5339/13. 60/62.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma PRO PATO HNOS S.A.LC., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM

NOPM-647-168, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias .....;L3. ..f.Nt. ..;¿.I.l1:>
Expediente NO 1-47-15-14-2

DI5PDSICIÓN N°

0856
\

Ing. ROGELIO LOPEZ
Admlnlmador Naclonel

A.:N .M.A.T.

4



cP PROPATO 0856
- u Equipamiento" Insumos Hospitalarios

Av. Rodrigue. Peña 2045 - 81676BUO _ Santos Lugares. B, A,
Teléfono: 011 -4757 -9064 (L.Ro!.) _ Fax: 54- 11-4757.027612708
w•.b: w,,'W.p'opalo.~om.M .• -ma¡l: prop,,!o1')p'opato,wm,a,

ROTULO

1. Fabricado por:

• Hudson Respiratory Care Tecate S. de R. L de C.V'I Prolongación Misión Eusebio,

Kino NO 1316, Rancho el Descanso, Tecate S.c., c.P. 21478 México.

• Annex Medical Ine. 6018 Blue Circle Dr" Minnetonka, MN 55343 Estados Unidos.

• Lake Region Medical Umited, Butlersland, New Ross, Co. Wexford, Irlanda.

• Merit Medical Ireland Ltd., Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda.

• Teleflex Medical- 2917 Weck Orive Research Triangle Park, NC 27709, USA.•

• Teleflex Medical -4024 Stirrup Creek Orive, Suite 720, Durham, NC 27703, USA.-

2. Importado por PROPATO HNOS. SALC, Equipamientos e Insumas Hospitalarios - Av.

~Rodr¡guez Peña 2045 - Santos Lugares - Bs, As. - Argentina

3. Kit System One, Marca: TAUT; Weck Vista.

4. Producto estéril de uso único,

5. Formas de presentación: 1 unidad.

6. Lote nO

7. ,Fecha de vencimiento:

8. Ver instrucciones de uso en el envase.

9. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.

10, Esterilizado por Oxido de Etileno.

11, Director técnico: Gustavo Daniele - farmacéutico - MN 13086

12. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-647-168

13. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias,

GI,I o F. DA IELE
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cP PROPATO
- " Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodri~uOl Peña 2045 . 81676BUO - Santo, Lugare, _ S, Al,
Teléfono: 011-4757.9064 {LRot.) - Fa,- 54.11-4757.0276 / 2708
web: www.propato.~om.or . e.mail: propato«~p.op.to.{om.ar

INSTRUCCIONES DE USO:

6
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11. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-647-168

12. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

1. Fabricado por:

• Hudson Respiratory Care Tecate S. de R. L. de C.V., Prolongación Misión Eusebio,

Kino NO 1316, Rancho el Descanso, Tecate S.c., c.P. 21478 México.

• Annex Medical Inc. 6018 Blue Circle Dr., Minnetonka, MN 55343 Estados Unidos.

• Lake Region Medical Limited, Butlersland, New Ross, Co. Wexford, Irlanda.

• Merit Medical Ireland Ltd,¡ Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda.
• Teleflex Medical- 2917 Weck Drjve Research Triangle Park, NC 27709, USA,

• Teleflex Medical -4024 Stirrup Creek Drive, Suite 720, Durham, NC 27703, USA.

2. Importado por PROPATO HNOS. SALC, Equipamientos e Insumas Hospitalarios - Av,

Rodríguez Peña 2045 - Santos Lugares - Ss, As. - Argentina

3. Kit System One

4 .. Marcas: TAUT; Weck Vista,

5. Producto estéril de uso único.

6. Formas de presentación: 1 unidad con sus accesorios,

7, Ver instrucciones de uso en el envase.

8, Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.

9. Esterllizado par Oxido de Etileno.

10. Director técnico: Gustavo Daniele - farmacéutico - MN 13086
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cP PROPATO
_____ u Equipamiento e In~urnosHospitalarios

Av, Rodrigue. Peña 2045 . B1676BUO . Santo, lugare, . B,. A,.
Teléfono: 011.4757.9064 (L.Rot.). ro" 54-11 -4757.0276/ 2708
",eh: w,\,w.prop.to.com.or . e-mail: prop.to@P.OP"to.com .•••

INSTRUCCIONES DE USO:

Antes de utilizar el catéter, asegúrese de que todos Jos instrumentos y accesorios sean compatibles

Introducción del catéter:
• Tamaño recomendado del introductor: 6.0fr.

;

• Extraiga el catéter de su envase empleando la técnica estéril habitual.

• El balón esta hecho de un material de pared extrafina y alta resistencia. El balón debe

:manipularse con especia! cuidado para evitar dañarlo.

• Antes del uso¡ retire y deseche la funda protectora que rodea al balón.

• Utilizando la técnica habitual, extraiga todo el aire del balón y de la luz de llenado.

• Aplique aspiración para mantener el balón vacío de la manera deseada durante la

introducción

• El catéter balón biliar está diseñado para introducirse utilizando guías metálicas de 0.035

I pulgadas,

• Unas marcas radiopacas situadas en los extremos distal y proximal del balón permiten la

visualización fluoroscópica durante su colocación,

Llenado del balón:

• La luz de llenado del balón está rotulada con la palabra "SALLON"

• : Parael llenado, se recomienda el uso de la jeringa con manómetro incluida en el kit.

• Llenar el balón con solución salina, agua estéril o medio de contraste hasta obtener la

presión de llenado deseada. No supere la presión máxima de llenado que es de 1.22 MPa.

Extracción del catéter:

Paravaciar el balón debe aplicarse aspiración a la luz de llenado del baJón.
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Contraindicaciones:

Introducir y manipular bajo visualización directa.

No reesterilizar, Los dispositivos son de uso único.

No utilice inyectores mecánicos para llenar el balón.

No caliente ni intente cambiar la forma del extremo distal del balón.

El balón puede romperse s) se excede la presión máxima de llenado: 1.22 MPa.

Se recomienda utWzar un dispositivo de monitorización para controlar las presiones de

,,
;

Periodd de vida útil:

Este di~positivo cuenta con una vida útil de 3 años.

> ¡:Este dispositivo no debe ser utilizado para transferencia de sustancias con excepción de

,medios de contraste, agua salina o estéril.

}> INO utilizar en angioplastia coronaria o procedimientos relacionados.
I

1,
¡

Advertencias y Precauciones:
1

i1
1

2-
llenado.

1
3
.
,4.
15.
16.

I
Id"Formas e presentaClon

1 unid~d estéril con sus componentes.
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