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Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, ra
Regulacién e Iustitutos DISF"OSICION N¢ L 1 0 8
ANMAT,

BUENCS AIRES, 1§ JuL 2%

VISTO el Expediente N° 1-47-4859/11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), ¥

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biosud S.A. solicita se autorice
la Inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo productoc médico.

Que las actividades de elaboracién y comerciaiizacion de productos
médicos se encuerntran contempladas por la Ley 16463, el Décreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02 (TQO 2004), y normas complementarias.

Que cpnsta la evaluacion 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 retine los
requisitos técnicos que contempia la norma lega! vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del prod_ucto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que las datos identificatorios caracteristicos 3 ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por ias areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dadc cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempia la nprmativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de fas facuitades conferidas por ilos
Articulos 89, inciso #) y 109, inciso i)} del Decreto 1496/92 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 10- 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
Viatrac®, nombre descriptivo Catéter para dilatacion y nombre técnico
Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacién por Baién, de acuerdo a lo
solicitado por Biosud S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 84 y 85 a 87 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

J‘ ARTICULC 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

- precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo

111 de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En ios rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-310-43, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en {a normativa vigente,
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en et Articulo 3% serd por
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. '
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexcs I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-4859/11-S

DISPOSICION N l; 1 0 8 Mu.;‘iL,
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... L‘O
Nombre descriptive: Catéter para dilatacién.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-184 Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacién por Balén.
Marca del productc médico: Viatrac®
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidn/es autorizada/s: Dilatar estenosis en arterias periféricas (iliaca,
femoral, ileofemoral, poplitea, intrapoplitea, renai)
Tratar  lesiones obstructivas de  fistulas

arteriovenosas de hemodidlisis 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.
Periodo de vida Util: 2 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesicnales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Abbott Vascular,
Lugar/es de elaboracion:
1) 26531 Ynez Road, Temécuia, CA 92591, Estados Unidos.
2) 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos.
Expediente N° 1-47-4859/11-9
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

. el

——

Amgk

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Ay, del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

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

CATETER PARA DILATACION PERIFERICA
VIATRAC®

Ref. 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

Diametro del baldn: XX (mm) Longitud del balon: XX (mm)  Longitud del cateter: XXX (cm)

Eo
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DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-43

CONDICION DE VENTA:

K canano

Catéter para i atacion VIATRAC®
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo 1Il.B - Disposicién ANMAT N? 2318/02 (T.0. 2004}

IMPORTADOR; BIOSUD S.A.
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

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

CATETER PARA DILATACION
VIATRAC®
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DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bicingeniera) - MN 5745
AUTORIZADQO POR ANMAT PM-310-43

CONDICION DE VENTA:

g Ma. Crie ;
Dirgctora Tacnica
MN. ETAT

Catéter para Dilatacidon VIATRAC® Pagina 10
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El catéter de dilatacién posee un balén préximo a la punta distal. Una luz se utiliza para inflar el
baién con medio de contraste. La segunda luz permite ¢f uso de una guia para facilitar e avance de!
catéter para dilatacién hacia y a través de |a estenocsis que se va a dilatar.

Este dispositive tiene varias marcas. Ei balon lleva una(s) marca(s) radiopacals) que sirve(n) para
colocarlo en la estenosis, y esta disenado para expandirse hasta un didmetro y una longitud
conocidos al aplicar una presién determinada.

PRESENTACION:

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 (illiaca, femorai, ileofemoral, poplitea, intrapoplitea,
renal)
« Tratar lesiones obstructivas de fistulas arteriovenosas de hemodidlisis nativas o sintéticas.

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

ADVERTENCIAS:

Este producto es solo para un solo uso, no volver a utilizar. No reesterilizar, ya que se puede alterar
su funcionamiento y aumendar el riesgo de contaminacidn cruzada debido a una reesterilizacion
incorrecta.

Utilizar solo el medio recomendado para inflar e! balén. No empiear nunca aire ni medio gaseoso
aiguno.

La presion de balén no debe exceder [a presién de estailido medida (RBP).

No usar un catéter si el cuerpo se ha doblado o esta torcido, ni intentar enderezarlo, ya que puede
romperse. En vez de ello, preparar un catéter nuevo.

Una vez introducido en ¢l sistema vascutar, el catéler debe manipularse bajo control fluoroscépico
de alta calidad. No avanzar ni retroceder el catéler a menos que el balén esté compietamente
desinflado y bajo presién negativa. Si durante ia manipulacidn se percibiera alguna resistencia,
debera determinarse la causa antes de continuar.

Ei catéter de diialacion periférica NO esta concebido para ser utilizade en ias arterias coronarias.

T

PRECAUCICNES:

No usar si el envase esta abierto o dafiado.
Antes de ia angiografia se debe examinar el catéter para dilatacion con el fin de verificar su
funcionalidad y asegurarse de que su tamano sea adecuade para fa intervencion especifica en la
que va a utilizarse.

BPuranie el procedimiento debe administrarse ai pacienie el tratamiento anticoagulante apropiado,
segun se necesite. Dicho tratamiento se mantendra después de la intervencidn durante el tiempo
que indique el médico.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS:

tora Téchica
M.N.. 8745

Pagina 11
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Embolia gaseosa

Aneurisma

Fistula arteriovenosa

Hematoma en el punto de inyeccion
Formacion de trombos

Perforacion o diseccion vascular

PREPARECION PARA EL USO:

Inspeccionar todos los componentes del producto antes de utilizarlo. Examinar ef catéter para
dilatacion por si presentara dobleces, acodaduras u otro deterioro. No usar si el envase esta abierto
o danado, o si el producto muestra algun deterioro.

Ma. Cristina Exner
irectora Técnica
| MN.. &74¢

Catéter para Dilatacion VIATRAC® Pagina 12
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-4859/11-9
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N©
............. 1 vy, Yy de acuerdo a lo solicitado  por
Biosud S.A., se autonzé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologfa Médica (RPPTM), de un nuevo producto con ios
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter para dilatacién.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-184 Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacion por Balén.
Marca del producto médico: Viatrac®
Clase de Riesgo: Clase 11
Indicaciébn/es autorizada/s: Dilatar estenosis en arterias periféricas (iliaca,
femoral, ileofemorai, popiitea, intrapoplitea, renai)
Tratar lesiones obstructivas de fistulas
arteriovenosas de hemodidlisis 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.
Periodo de vida Util: 2 afios
Condiciébn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre dei fabricante: Abbott Vascular.
Lugar/es de elaboracién:
26531 Ynez Road, Temécula, CA 92591, Estados Unidos.
3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos.
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Se extiende a Biosud S.A. el Certificado PM-310-43, en la Ciudad de Buenos
AIrES, B.ccveenen, 1RV . siendo su vigencia por cince (5) afios a contar de la
fecha de su emisién.

il b

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



