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DISPOSICION N· ,.., 1 O 8 

BUENOS AIRES, 18 jUl 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-4859/11-9 del Registro de esta 

Administración Na~ional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSlDERANDO: 

Que ppr las presentes actuaciones Biosud S.A. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta A~ministraclón Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que I~s actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuel1tran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/~ES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que cpnsta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reóne los 

requisitos técnico$ que contempla la norma legal vigente, y que los 

S establecimientos d,clarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del prod\Jcto cuya Inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de 1é1 Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la nprmativa vigente en la materia. 

Que cQrresponde autorizar la Inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actóa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 80, Incisa 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 
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Por ello; 
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DISPOSICION N0 II O 8 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Viatrac®, nombre descriptivo Catéter para dilatación y nombre técnico 

Catéteres, para Angioplastia, con Dilatación por Balón, de acuerdo a lo 

solicitado por Biosud S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante 

de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 84 y 85 a 87 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

J ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-31Q-43, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al 
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-4859/11-9 

DISPOSICIÓN NO 4 1 O 8 
ejb 

J"..:,,, 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUEHNTERVENTOR 

A.N.M:.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... ~4 .. 1...0 ... a .... 
Nombre descriptivo: Catéter para dilatación. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-184 Catéteres, para 

Angioplastia, con Dilatación por Balón. 

Marca del producto médico: Vlatrac® 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: Dilatar estenosis en arterias periféricas (ilíaca, 

femoral, ileofemoral, poplítea, intrapoplítea, renal) 

Tratar lesiones obstructivas 

arteriovenosas de hemodiálisis nativas o sintéticas. 

Modelo(s): RX Vlatrac ®14 Peripheral Dilatation Catheter. 

RX Viatrac ® 14 Plus Peripheral Dilatation Catheter. 

RX Viatrac ® 18 Perlpheral Dilatation Catheter. 

OTW Viatrac ® 18 Peripheral Dilatation Catheter. 

Período de vida útil: 2 años 

de fistulas 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones 

Sanitarias. 

Nombre del fabricante: Abbott Vascular. 

Lugar/es de elaboración: 

1) 26531 Ynez Road, Temécula, CA 92591, Estados Unidos. 

2) 3200 Lakeslde Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos. 

Expediente N0 1-47-4859/11-9 
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d.u~~t.., 
cr.to A. O~SlflGHER 

:SUS·INTERVENTOR 
A.N·~·A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO¡S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO¡S del 

PROD~O MÉDICO Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~O ... 8 ... u ~~"'t 
Dr. OTTO A. ORSINGHEB 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M • .A..T. 



PROYECTO DE ROTULO 
Anexo III.B - Disposición ANMAT NO 2318/02 (T.O. 2004) 

IMPORTADOR: BIOSUD S.A. 
Av. del Libertador 4980 -5' Piso B 
Belgrano -Ciudad autónoma de Buenos Aires 

FABRICANTE: Abbott Vascular. 26531 Ynez Road, Temécula, CA 92591, Estados Unidos 
Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos 

CATÉTER PARA DILATACiÓN PERIFÉRICA 
VIATRAC® 

Ret. XXXXXXX-YY (YY: long. De catéter) 

RX VIATRAC® 14 Peripheral Dilatation Catheter, 
RX VIATRAC® 14 Plus Peripheral Dilatation Catheter 

RX VIATRAC® 18 Peripheral Dilatation Catheter 
OTW VIATRAC® 18 Peripheral Dilatation Catheter 

Diámetro del balón: XX (mm) Longitud del balón: XX (mm) Longitud del catéter: XXX (cm) 

~ [J!] ª I STERILEIRI ® 
DIRECTOR TECNICO: María Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745 

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-43 

CONDICION DE VENTA: _______________ ~ 

. VIATRAC® Página 8 
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
Anexo III.B - Disposición ANMAT N2 2318/02 (T.O. 2004) 

IMPORTADOR: BIOSUD SA 
Av. del Libertador 4980 .5 0 Piso B 
Belgrano -Ciudad autónoma de Buenos Aires 

FABRICANTE: Abbott Vascular, 26531 Ynez Road, Temécula, CA 92591 
Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054 

CATÉTER PARA DILATACiÓN 
VIATRAC® 

Ilmll,l"grltlco, ,ar. "'eUq .. lldt d. ~,otI,,1Ot ... ¡lIfi., 

REF 
ti i de It~ffDa 

@ 
C«W!idO lr4 edra r.;pr~ 1; 
C''''~ de tJf1~es QlJe Í,1Jtilii!c.t} 

I STERlLE I &0 J 
httl'1~ll:b too c,i&l di! ~Mer,o 

I LOr I 
Cód'!l4'ij¡¡jf/~ 

I STERILf; I R I 
[Yenl 'lau.) fOr ra6-Jdón 

DIRECTOR TECNICO: María Cristina Exner (Bioingeniera) . MN 5745 

AUTORIZADO POR ANMAT PM-31D-43 

CONDICION DE VENTA: ----------------cf--7P~'--

Catéter para Dilatación VIATRAC® Página 10 
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO: 
El catéter de dilatación posee un balón próximo a la punta distal. Una luz se utiliza para inflar el 
balón con medio de contraste. La segunda luz permite el uso de una guía para facilitar el avance del 
catéter para dilatación hacia y a través de la estenosis que se va a dilatar. 
Este dispositivo tiene varias marcas. El balón lleva una(s) marca(s) radiopaca(s) que sirve(n) para 
colocarlo en la estenosis, y está diseñado para expandirse hasta un diámetro y una longitud 
conocidos al aplicar una presión determ inada. 

PRESENTACiÓN: 
Contenido: uno de cada: catéter, dispositivo de lavado, dispositivo de lavado primario, vaina 
protectora, vaina de repliegue, pinza para sujetar el hiptubo. 
Estéril: esterilizado con haz de electrones. 
Almacenamiento: almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco. 

INDICACIONES: 
• Dilatar estenosis en arterias periféricas (ilíaca, femoral, ileofemoral, poplítea, intrapoplítea, 

renal) 
• Tratar lesiones obstructivas de fístulas arteriovenosas de hemodiálisis nativas o sintéticas. 

CONTRAINDICACIONES: 
No se conocen contraindicaciones para la indicación periférica para los casos de angioplastia 
transluminal percutánea (ATP). 

ADVERTENCIAS: 
Este producto es solo para un solo uso, no volver a utilizar. No reesterilizar, ya que se puede alterar 
su funcionamiento y aumentar el riesgo de contaminación cruzada debido a una reesterilización 
incorrecta. 
Utilizar solo el medio recomendado para inflar el balón. No emplear nunca aire ni medio gaseoso 
alguno. 
La presión de balón no debe exceder la presión de estallido medida (R8P). 
No usar un catéter si el cuerpo se ha doblado o está torcido, ni intentar enderezarlo, ya que puede 
romperse. En vez de ello, preparar un catéter nuevo. 
Una vez introducido en el sistema vascular, el catéter debe manipularse bajo control fluoroscópico 
de alta calidad. No avanzar ni retroceder el catéter a menos que el balón esté completamente 
desinflado y bajo presión negativa, Si durante la manipulación se percibiera alguna resistencia, 
deberá determinarse la causa antes de continuar. 
El catéter de dilatación periférica NO está concebido para ser utilizado en las arterias coronarias. 

PRECAUCIONES: 
No usar si el envase está abierto o dañado. 
Antes de la angiografía se debe examinar el catéter para dilatación con el fin de verificar su 
funcionalidad y asegurarse de que su tamaño sea adecuado para la intervención específica en la 
que va a utilizarse. 
Durante el procedimiento debe administrarse al paciente el tratamiento anticoagulante apropiado, 
según se necesite. Dicho tratamiento se mantendrá después de la intervención durante el tiempo 
que indique el médico. 

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS: 

VIATRAC® Página 11 
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Embolia gaseosa 
Aneurisma 
Fístula arteriovenosa 
Hematoma en el punto de inyección 
Formación de trombos 
Perforación o disección vascular 

PREPARECIÓN PARA EL USO: 
Inspeccionar todos los componentes del producto antes de utilizarlo. Examinar el catéter para 
dilatación por sí presentara dobleces, acodaduras u otro deterioro. No usar si el envase está abierto 
o dañado, o si el producto muestra algún deterioro. 

Página 12 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-4859/11-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnolo~ta Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.......... .4 ... 1..-0 .. 8 ......... , y de acuerdo a lo solicitado por 

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Catéter para dilatación. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-184 Catéteres, para 

Angioplastia, con Dilatación por Balón. 

Marca del producto médico: Viatrac® 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: Dilatar estenosis en arterias periféricas (ilíaca, 

femoral, ileofemoral, poplítea, intrapoplítea, renal) 

Tratar lesiones obstructivas 

arteriovenosas de hemodiálisis nativas o sintéticas. 

Modelo(s): RX Viatrac ®14 Peripheral Dilatation Catheter. 

RX Viatrac ® 14 Plus Peripheral Dilatation Catheter. 

RX Viatrac ® 18 Peripheral Dilatation Catheter. 

OTW Viatrac ® 18 Peripheral Dilatation Catheter. 

Período de vida útil: 2 años 

de fistulas 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones 

Sanitarias. 

Nombre del fabricante: Abbott Vascular. 

Lugar/es de elaboración: 

26531 Ynez Road, Temécula, CA 92591, Estados Unidos. 

3200 Lakeside Orive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos. 



// .. 
Se extiende a Biosud S.A. el Certificado PM-310-43, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a .......... JA.!UUmL ... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la 

fecha de su emisión. 

Dr. OTTO A. ORSINGHE!I 
SUS·INTERVENTOR 

A.N.M.A.!!'. 


