“2017-Afio de las energias renovables”

DISPOSICION N° 8 27 3

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 § JUL, 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1121-17-9 del Registr'o de esta .
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

- (ANMAT), vy

: CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Abbott Laboratories

Argentina S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-39-585, denominado: Dispositivo; de Infladb,
marca Abbott.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
| Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y:
' Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

. intervencién que le compete. |
Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto|

' N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE |
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA i

DISPONE: :

. ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el

' RPPTM N°© PM-39-585, denominado: Dispositivo de Inflado, marca Abbott.
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—

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMALT.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y|que deberd

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-39-585.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica para que
efectiie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado, Cumplido,
archivese.
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El Administrador Nacional de ta Administracién Nacional de Me

Laboratories Argentina S.A.,
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Dispositivo de Inflado.

Marca: Abbott.

“2017-Afio de las energias renovables”

! Ministerio de Salud

il Secretaria de Politicas,
|| Regulacion e Institutos
- ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Tecnologia Meédica (ANMAT),

| Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 8482/15.

E‘.Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2365-15-5.

autorizd6 mediante

' gentos
2 '? 3a los efectos de su anexado en el Certificado de In

el RPPTM N© PM-39-585 y de acuerdo a lo solicitado por la fi

la modificacion de los datos caracter

dicamentos,
Disposicion
scripcién en
rma Abbott

fsticos, que

IDENTIFICA
' TORIO
‘A MODIFICAR

" DATO

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICA
RECTIFIC/
AUTORIZ

CION /
ACION
ADA

Fabricante nro. 1

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

Fabricante nro. 2

Fabricante nro. 1

Abbott Vascular, 3200 :
Lakeside Drive, S Shnta Clara,

CA 95054, Estado
Fabricante nro. 2
AvailMed S.A..de
(México), Ave, Pa
N¢ 8950 Interior

5

s Unidos.

C.V.
seo Reforma
C1, E1, E2,

| Fabricante | Abbott Vascular,26531Ynez | £, ‘o9 (1 5cal A, B, C, G, H), La
: Road, Temecula, CA 92591, : . 1) ; :
. Mesa, Tijuana, Baja California
estados Unidos. . .
. 22116, Mexico.
Fabricante 3 Fabricante nro. 3
Abbott Vascular, 30590 Cochise . ’ "
Circle, Murrieta, CA 92563, | AvailMed = S:A. |de C.V.,
| Estadc')s Unidos ! " | Industrial Lt.001 Mz 105 N|°
' 20905 Int A Col. Cd. Industrial,
' Tijuana, Baja California 22444,
Mexico. _ :
1003331 Copilot Bleedback
i _— control Valve
Modelos Priority Pack 22215Torque Device 0.009 |-
0018"
3 .:
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Ministerlo de Salud
Secretaria de Politicas,
}' Regulacion e Institutos
| ANMA.T.

1003279 Torque Device 0.025
- 0.038" '
22290Guide Wire
Introducer
23242Rotating
Hemostatic Valve [0.096"
23245Rotating
Hemostatic Valve |0.115"
1000184 20/30
Indeflator Inflatloh Device
1000183 queﬂator Plus
30 Inflation DevncF _
1000185 Indeflator Plus
30 Priority Pack Accessory Kit
with .096 RHV 1000185-115
Indeflator Plus 30 Priority Pack
Accessory Kit W|th 115 RHV
1000186 2!)/30 Priority
Pack Accessory Kit with .096
RHV
1000186-1115 20/30
Priority Pack Accgssory Kit with
.115 RHV
1003327 0/30 Priorit:
Pack with Cop|lot Bleedbac!
Control Valve
1003330 Guide Wire Accessory
Kit with Copilot
22295 Guide Wire
Accessory Kit thh .096 RHV
22295-115 Guide Wir
Accessory Kit with .115 RHV |

X—‘<

]

Proyecto de Rotulo aprobado por

Rotulos Disposicién ANMAT N° 8482/15.

Fs. 8

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicion
ANMAT N° 8482/15.

Instrucciones
de Uso

Fs. .9 a 15

antes mencionado.

/)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado

al certificado de|Autorizacién




"2017-Afio de las energias renovables”

+ Secretaria de Politicas,

{firma Abbott Laboratories Argentina S.A., Titular del Certificado de

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del

en el RPPTM N© PM-39-585, en la Ciudad de Buenos Al

dias.... 96 Jut: - 207

! Expediente N¢ 1-47-3110-1121-17-9

DISPOSICION N° aﬂ 2 7 3 éf

RPPTM a la |
Inscripcion :

res, a los




! PROYECTO DE ROTULO

IMPORTADOR: Abbott Laboratories Argentina S.A.

Ing. Butty 240, Piso 12. C1001, AFB 2 6 UL 2017 i

Ciudad Autonoma de Buenos Aires '

FABRICANTES:

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

,2—|| AvailMed S.A. de C.V. (México) Ave. Paseo Reforma N° 8950 Interior C1, E1, E2,
F2, G1 (Local A, B, C, G, H) La Mesa, Tijuana, Baja California 22116, Mexico.

3- AvailMed S.A. de C.V. C Industrial Lt.001 Mz 105 N°® 20905 Int A Col. Cd.
Industrial, Tijuana, Baja California 22444, Mexico

Dispositivo de Inflado

Modelos: Priority Pack

(Segun corresponda)

&LOT = |

sTERLE[E0| B @ &
|

! [: ] Consultar las instrucciones de uso

Almacenamiento almacenar en un lugar fresco y seco.

DIRECTOR TECNICO: Farm. Ménica E. Yoshida Matricula Nacional 11.282
AUTORIZADO POR ANMAT PM-39-585

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitanas.

L




ANEXO I B
INSTRUCCIONES DE USO 82

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

IMPORTADOR:  Abbott Laboratories Argentina S.A.
Ing. Butty 240, Piso 12. C1001, AFB

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
FABRICANTES:

1- Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos.
2- AvailMed S.A. de C.V. (México)} Ave. Paseo Reforma N° 8950 Interior C1, E1| E2, F2, G1
(Local A, B, C, G, H) La Mesa, Tijuana, Baja California 22116, Mexico.
3- AvailMed S.A. de C.V. C Industrial Lt.001 Mz 105 N° 20905 Int A Col. Cd. Industrial, Tijuana,
Baja California 22444, Mexico

Dispositivo de Inflado

Modelos: Priority Pack

(Segln corresponda)

STERILE[EO| B @ & )

I::] Consultar las instrucciones de uso

Almacenamiento: almacenar en un lugar fresco y seco.
DIRECTOR TECNICO: Farm. Ménica E. Yoshida - Matricula Nacional 11.282
AUTORIZADO POR ANMAT PM-39-585

DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

L rfiperaD0

t Laboralgnes AGentma S.A.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucign GMC N°

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

INDICACIONES
Esta recomendado para usarse durante intervenciones vasculares conjuntamente con

dispositivos para técnicas intervencionistas/diagnosticas (p. ej., catéter para diléitacién con
balon, instrumental para aterectomia, sistemas dispensadores de stents y iequipos de
ecografia intravascular). El dispositivo de inflado estd recomendado era usarse

conjuntamente con catéteres con balon.

CONTRAINDICACIONES
La valvula de control del escape retrégrado COPILOT no esta indicada para ser utilizada con

inyecciones a presion > 400 psi (2758 kPa).

PRECAUCIONES
Inspeccionar todos los componentes de! producto antes de utilizarlo. No usar si el envase -

esta abierto o dafado, o si el producto muestra algun deterioro.

ADVERTENCIAS
Usar sélo con el medio de inflado radiopaco recomendado por el fabricante del dispositivo. 4
La presion de inflado in vivo de los dispositivos para técnicas intervencionistas no debe
superar la presién maxima de inflado, recomendada por el fabricante del dispositivo.

Este producto es para un solo uso; no volver a utilizar. No reesterilizar, ya que se puede

alterar su funcionamiento y aumentar el riesgo de contaminacion cruzada debido a una

esterilizacién incorrecta.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o

4 los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser .

' informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
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Descripcion de los productos A )
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N
El dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR es un dispositivo de inflado/desinflado \c\é‘lﬂ’ﬂﬁ?‘ﬁ.

manémetro analégico que registra presiones desde el vacio (VAC) hasta 30 atmoésferas

(VAC-
roscad

441 PSI/3041 kPa). El dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR utiliza jun émbolo

o y un pulsador de bloqueo que permite generar presién y mantenerla. Se incluye una

llave de paso de tres vias para su uso durante la preparacién del dispositivo de inflado y con

dispositivos para técnicas intervencionistas.

Juegos de accesorios 20/30 Priority Pack con valvula de Control de Reflujo de Sangre

 CoPilot
El juego de accesorios consta de cuatro dispositivos desechables:

1-

Dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR — Consiste en un dispositivo de
inflado/desinflado provisto de un manémetro analégico que registra presiones. El
dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR registra presiones comprendidas entre el
vacio y 30 atmosferas (entre el vacio y 441 psi). Estos dispositivos poseen una

palanca de liberacion rapida para engranar y desengranar rapidamente la rosca en el

mango del émbolo. Se incluye una llave de paso de tres vias para su uso durante la

preparacion del dispositivo de inflado y con dispositivos para técnicas

intervencionistas.

2- Vélvula de control del escape retrogrado COPILOT — La valvula de contro] de escape

retrégrado COPILOT tiene un didmetro interno de 2,44 mm (0,096 pulgiadas). Este
dispositivo presenta dos cierres que funcionan de forma independiente: €l cierre de
abrazadera y el cierre de control del escape retrogrado de sangre (BBC |[Bleedback
Control]). E! cierre de abrazadera puede abrirse o cerrarse rotando el capuchon. Su
cierre permite realizar inyecciones de hasta 400 psi de presion y ademas asegura la
posicion del dispositivo para técnicas diagnésticas/intervencionistas dentro de los

.vasos. El cierre BBC es un cierre de diafragma que se adapta al contorno de los

dispositivos para técnicas diagnosticas/intervencionistas cuando estos se desplazan

Abbott Lgh
FISION DIAGNOSTICOS

dentro y fuera de los vasos. Con él se logra una pérdida minima de liquido sin limitar
el movimiento del dispositivo. El cierre BBC se abre presionando el capuchdn, y
queda cerrado al soltar éste. La apertura del cierre BBC permite eliminar el aire del

dsitivo e insertarfretirar los dispositivos para _técnicas diagnosticas/

AIPIERADO
slones Argentina S.A.
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3- Introductor de guia ~ El introductor de guia es un dispositivo ideado para fac@\l?gy ,
introduccion de guias de 0,23 mm (0,009 pulg.) a 0,46 mm (0,018 pulg)) utilizSaae
junto con dispositivos para técnicas diagnésticas/intervencionistas vasculares.

4- Torque — El torque esta destinado a utilizarse con guias de 0,23 mm (0,009 pulg.) a

0,46 mm (0,018 pulg.) para facilitar |a orientacién de éstas en la vasculatura.

Juegos de Accesorios 20/30 Priority Pack
El juego de accesorios 20/30 PRIORITY PACK consta de cuatro dispositivos desechables.
1- Dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR — El dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR
es un dispositivo de inflado/desinflado con un mandémeiro analogico que registré presiones :
desde el vacio (VAC) hasta 30 atmosferas (VAC- 441 PS{/3041 kPa). El dispositivo de |
inflado 20/30 INDEFLATOR utiliza un émbolo roscado y un pulsador de bloqueo gue permite '

generar presion y mantenerla. Se incluye una llave de paso de tres vias para su uso durante

la preparacién del dispositivo de inflado y con dispositivos para técnicas intervencionistas.
2- Valvula hemostatica rotatoria (VHR) — La valvula hemostética rotatoria es un adaptador de
tipo Tuohy-Borst ideado para mantener un cierre estanco en torno a los dispositivos |
vasculares para técnicas intervencionistas/diagnosticas.
3- Introductor de gufa — El introductor de gufa es un dispositivo ideado para facilitar la
introduccion de guias de 0,23 mm (0,009 pulgadas) a 0,46 mm (0,018 pulgadas) utilizadas
"junto con dispositivos vasculares para tecnicas intervencionistas/diagnoésticas. !
4-Torque — El torque esta destinado a utilizarse con gufas de 0,23 mm (0,009 pulgadas) a
0,46 mm (0,018 pulgadas) para facilitar la orientacién de éstas en la vasculatura. |

Juego de Accesorios Plus 30 Priority Pack
El juego de accesorios PLUS 30 PRIORITY PACK consta de cuatro dispositivos

desechables.
1- Dispositivo de inflado INDEFLATOR PLUS 30 — El dispositivo de inflado INDEFLATOR

PLUS 30 es un dispositivo de inflado/desinflado con un manémetro analbgico gue registra
presiones desde el vacio (VAC) hasta 30 atmoésferas (VAC-441 PSI/3041 kPa). Estos

dispositivos poseen una palanca de liberacion rapida para engranar y desengranar
rapidamente la rosca en el mango del émbolo. Se incluye una llave de paso Lie tres vias |

durante la preparacion del dispositivo de inflado y cop-dispositivos plara técnicas |

APGHERADO

Abhott Laborat Argentina S.A.
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2. Valvula hemostatica rotatoria — La valvula hemostéatica rotatoria es un ada

Tuohy-Borst ideado para mantener un cierre estanco en torno a los dispositivos
para técnicas intervencionistas/diagnosticas.
3- Introductor de guia — E| introductor de guia es un dispositivo ideado para facilitar la
introduccion de guias de 0,23 mm (0,009 pulgadas) a 0,46 mm (0,018 pulgadas) utilizadas
junto con dispositivos vasculares para técnicas intervencionistas/diagnésticas.
4) Torque — El torque esta destinado a utilizarse con guias de 0,23 mm (0,009 pulgadas) a
0,46 mm (0,018 pulgadas) para facilitar la orientacién de éstas en la vasculatura.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta 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 héya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la '
seguridad de los productos médicos; |

No aplica

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion -
del producto médico;
No aplica |
3.6. La informacioén relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con ‘
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos; '
CEM (Compatibilidad electromagnética) |
-

]
i
i

No aplica

i

. . . l i
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la !
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

reesterilizacion;
Estéril: esterilizado con gas de dxido de etileno. Apirégeno. No utilizar el producto si el f
|

envase esta gbierto o dafado.

producto médico estad destinado a reutilizarse, los datos| sobre los
éntos apropiados para la reutilizacién, incluida Ja limpieza, desinfeccion, el ;

inamiento y, en su caso, el método de esterilizac| bn si to debe ser |

APOIERADO
Abbots Laboratgries Argrergg\a S.A. “ —
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reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al ndmero posi siede
= oy
[

reutilizaciones.

’

N DEF

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las

instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modi que si se

siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previ
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Rgsolucién GMC N°
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
médicos;
No aplica.
Este dispositivo de un solo uso no puede ser reutilizado en otro paciente, ya ¢

disefiado para funcionar segln lo previsto después del primer uso. Los cam

tos en la
72/98 que
productos

ue no esta

bios en las

caracteristicas mecanicas, fisicas o quimicas producidos por una limpieza, esterilizacion o

uso reiterados pueden hacer peligrar la integridad del disefio o de los materiale

, causando

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

el rendimiento del dispositivo. La ausencia del etiquetado original puede dar |

gar a usos

indebidos y eliminar la trazabilidad. La ausencia del envoltorio original podria proyocar dafos

en el dispositivo, perdida de esterilidad y riesgo de lesiones para el paciente y/o el usuario.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional

que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje

final, entre otros);

No aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines meédicos, la informacién |

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser

descripta;
No aplica

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

del producto médico;

No aplica

precauciones que deban adoptarse en lo que resp

es ambientales razonablemente previsibles, a

DIVISION [peGROSTICOS

ofita a la exposicion, en

magnéticos, a
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S‘
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la pres:on \

variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras,;

No aplica

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicament
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida
restriccién en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

>s que el

cualquier

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

No aplica

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

mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 qu

grante del

e dispone

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

No Aplica

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No Aplica

4 ratoues Argentina S.A.
10N DIAGNOSTICOS

HOSTICO
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