
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

"2017-Año de las energías renovables"

D1SPOSICION N° 8

BUENOS AIRES, 2 6 JUlo 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1121-17-9 del Regi tro de esta.

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoldgía Médica'

. (ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Abbott aboratories

S.A. solicita la autorización de modificación del cekificado deArgentina

Inscripción en el RPPTM NO PM-39-585, denominado: Dispositivo de Inflado,'

marca Abbott.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la I
Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de P~[ductores y:
Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los req isitos de la

normativa aplicable. J
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos h tomado la

intervención que le compete. J
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas p r el Decreto!

N0 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACI. NAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Insc ipción en eP

RPPTM N0 PM-39-585, denominado: Dispositivo de Inflado, marca JIlbbott.
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ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modi Icaciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-39-585.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa e Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada dJ la presente:

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciohes de uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técni~a para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-1121-17-9

DISPOSICIÓN NO

8273 jIj"•.•e 0$ ~\,\IAU!•..•r. .. . lonel
I'dmlni.\r~IW \'!~O

A.~ .t4.A.'l:.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Me icamentos,

A~entos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante lDiSPosición

N€:)...2..7..3a los efectos de su anexado en el Certificado de In cripción en

el RPPTM NO PM-39-585 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Abbott

Laboratories Argentina S.A., la modificación de los datos caracterrísticos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Dispositivo de Inflado.

MODIFICAbóf'J /
RECTIFIq,CION
AUTORIZADA

I

I
Fabricante nro. 1 I

Abbott Vascular, ' 200 í

Lakeside Drive, S1mta Clara,
CA 95054, Estadds Unidos.
Fabricante nro. 2
AvailMed S.A.,de C.V.
(México), Ave: Pa,seoReforma
N° 8950 Interior C1, El, E2,
F2, G1 (Local A, 5, c, G, H), La
Mesa, Tijuana, Baja California
22116, México.
Fabricante nro. 3
AvailMed S:A. de C.V., F
Industrial Lt.001 Mz 105 N°
20905 Int A Col. ~d. Industria!',
Tijuana, Baja California 22444,
México. I I '
1003331 CopilGt Bleedbadk
control Valve I
22215Torque Device 0.009 -
0018" I

3

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

Priority Pack

Fabricante nro. 1
Abbott Vascular, 3200 Lakeside
Drive, Santa Clara, CA 95054,
Estados Unidos.
Fabricante nro. 2
Abbott Vascular,26531 Ynez
Road, Temecula, CA 92591,
estados Unidos.
Fabricante 3
Abbott Vascular, 30590 Cochise
Circle, Murrieta, CA 92563,
Estados Unidos.

Modelos

¡ Fabricante

Marca: Abbott.

I Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 8482/15.

¡[¡Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2365-15-5.

DATO

I
IDENTIFICA

" TORIO
A MODIFICAR
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FS.8Rótulos

Instrucciones
de Uso

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

1003279 Torque dJevice0.025
- 0.038" I '

22290Guidé Wire
Introducer I

23242 Rotating
Hemostatic Valvejo.096"

23245Rota ,ing
Hemostatic Valve 0.115"

1000184 2(i)/30

Indefla;g~~~~~t~~~~~a~i~~Plus
30 Inflation Devicf . .

1000185 I~deflator Plus
30 Priority Pack ,A!ccessoryKit
with .096 RHV 1do0185-115
Indeflator Plus 30: Priority Pack
Accessory Kit wit~ .115 RHV

1000186 20/30 Priority,
Pack Accessory Kit with .096
RHV I

1000186-1[5 20/30
Priority Pack Acc ssory Kit with
.115 RHV I

1003327 .0/30 Priorit:y
Pack with COPJilbt Bleedbadk
Control Valve I
1003330 Guide ire Accessory
Kit with Copilot j

22295 Gui e Wire
Accessory Kit Wit~ .096 RHV

22295-115' Guide Wi le
Accessory Kit with .115 RHV •

I

I
FS.. 9a15

:11 El presente sólo tiene valor probatorio anexado

I antes mencionado.Ly
4

al certificado de Autorización
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la I

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

en el RPPTM NO PM-39-585, en la Ciudad de Buenos Ai es, a los

días.....2..6...JUL ...20 17
Expediente NO1-47-3110-1121-17-9

I DISPOSICIÓN NOS ') 7L~~ ro. 3
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1 ': PROYECTO DE ROTULO
IMPORTADOR:

1 '1
I

Abbott Laboratories Argentina S.A.

Ing. Butty 240, Piso 12. C1001, AFB

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

'73,
I

UL. 20H ¡
!

FABRICANTES:

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

,2- AvailMed S.A. de C.V. (México) Ave. Paseo Reforma W 8950 Interior C1, E1, E2,

, ,1 F2, G1 (Local A, B, C, G, H) La Mesa, Tijuana, Baja California 22116, Mexico. I
3- AvailMed S.A. de C.V. C Industrial Lt.001 Mz 105 W 20905 Int A Col. bd.

Industrial, Tijuana, Baja California 22444, Mexico

Dispositivo de Inflado

Modelos: Priority Paek

(Según corresponda)

Almacenamiento: almacenar en un lugar fresco y seco.

! l' dIT2TI~
ISTERILEI Eol ~(2) ~

Consultar las instrucciones de uso }
I

DIRECTOR TECNICO: Farm. Mónica E. Yoshida Matricula Nacional 11.282

AUTORIZADO POR ANMAT PM-39-585

F

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

IGUORI
RADO

Abbotl Lab to' s Arqentlna SA
DI . ION D AGNOST1COS



ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo, salvo las

que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

IMPORTADOR: Abbott Laboratories Argentina S.A.

Ing. Butly 240, Piso 12. C1001, AFB

Ciudad Autónoma 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 W 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 W 20905 Int A Col. Cd. Indus rial, Tijuana,

Ba"jaCalifornia 22444, Mexico

Modelos:

Dispositivo de Inflado

Priority Pack
(Segúncorresponda)

ISTERILE lEO I! CID @

Consultar las 'instrucciones de uso

Almacenamiento: almacenar en un lugar fresco y seco.

DIRECTOR TECNICO: Farm. Mónica E. Yoshida - Matricula Nacional 11.282

O POR ANMAT PM-39-585

DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resoluci1n GMC W

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

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

INDICACIONES

Está recomendado para usarse durante intervenciones vasculares conjunta,mente con

dispositivos para técnicas intervencionistas/diagnósticas (p. ej., catéter para dil~tación con

balón, instrumental para aterectomía, sistemas dispensadores de stents y ~quipos de

ecografía intravascular). El dispositivo de inflado está recomendado p~ra usarse

conjuntamente con catéteres con balón.

CONTRAINDICACIONES

La válvula de control del escape retrógrado COPILOT no está indicada para ser tilizada con

inyecciones a presión> 400 psi (2758 kPa).

PRECAUCIONES

Inspeccionar todos los componentes del producto antes de utilizarlo. No usar si el envase

está abierto o dañado, o si el producto muestra algún deterioro.

ADVERTENCIAS

Usar sólo con el medio de inflado radiopaco recomendado por el fabricante del di positivo.

La presión de inflado in vivo de los dispositivos para técnicas intervencionist1s no debe

superar la presión máxima de inflado, recomendada por el fabricante del diSPOSi+O.

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

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

esterilización incorrecta.

NICO
GNOSTlCO

E IGUORI
ERADO

enes Argentina S.A.
DIAGNOST1COS

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

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

información suficiente sobre sus características ~ara.. idertifiCar los

édicos que deberán utilizarse a fin de tener una com I aCI n segura;[
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Descripción de los productos

El dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR es un dispositivo de inflado/desinfl

manómetro analógico que registra presiones desde el vacío (VAC) hasta 30 atmósferas

(VAC- 441 PSI/3041 kPa). El dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR utiliza un émbolo

roscado y un pulsador de bloqueo que permite generar presión y mantenerla. Se incluye una

llave de paso de tres vías para su uso durante la preparación del dispositivo de i~flado y con

dispositivos para técnicas intervencionistas.

Dr. MI . IGUORI
~. ERADO

Abbot1 L' ra orles Argentina S.A.
IVISION DIAGNOSTiCas

ncionistas.in

Juegos de accesorios 20/30 Priority Pack con válvula 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 manómetro analógico que registra prksiones. El

dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR registra presiones comprendidas entre el

vacio y 30 atmósferas (entre el vacio y 441 psi). Estos dispositivos Joseen una
•

palanca de liberación rápida para engranar y desengranar rápidamente la ¡rosca en el

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

preparación del dispositivo de inflado y con dispositivos par~ técnicas

intervencionistas. I
2- Válvula de control del escape retrógrado COPILOT - La válvula de control de escape,

retrógrado COPILOT tiene un diámetro interno de 2,44 mm (0,096 pulgkdas). Este

dispositivo presenta dos cierres que funcionan de forma independiente: kl cierre de

abrazadera y el cierre de control del escape retrógrado de sangre (BBC![Bleedback í'
Control]). El cierre de abrazadera puede abrirse o cerrarse rotando el caruchón. Su

cierre permite realizar inyecciones de hasta 400 psi de presión y además asegura la

posición del dispositivo para técnicas diagnósticas/intervencionistas dehtro de los

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

dispositivos para técnicas diagnósticas/intervencionistas cuando éstos s¿ desplazan
I

dentro y fuera de los vasos. Con él se logra una pérdida mínima de líquido sin limitar

el movimiento del dispositivo. El cierre BBC se abre presionando el dapuchón, y

qued cerrado al soltar éste. La apertura del cierre BBC permite elimina~ el aire del
I

di P e insertar/retirar los dispositivos técnicas diagnósticas/ i
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3- Introductor de gUia - El Introductor de gUia es un diSPOSitiVOIdeado para fac!f~)' "la. ,:!f/

introducción de guías de 0,23 mm (0,009 pulg.) a 0,46 mm (0,018 PUlg.~utili~~d1?,,;£Y

junto con dispositivos para técnicas diagnósticas/intervencionistas vaSCUlar¡s.

4- Torque - El torque está destinado a utilizarse con guías de 0,23 mm (0,~09 pulg.) a

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

Juegos de Accesorios 20/30 Priority Pack j
El juego de accesorios 20/30 PRIORITY PACK consta de cuatro dispositivos d .sechables.

1- Dispositivo de inflado 20/30 INDEFLATOR - El dispositivo de inflado 20/30 IN6EFLATOR

es un dispositivo de inflado/desinflado con un manómetro analógico que registra presiones

desde el vacío (VAC) hasta 30 atmósferas (VAC- 441 PSI/3041 kPa). El diJpositivo de

inflado 20/30 INDEFLATOR utiliza un émbolo roscado y un pulsador de bloqueo ~ue permite

generar presión y mantenerla. Se incluye una llave de paso de tres vías para su Lso durante

la preparación del dispositivo de inflado y con dispositivos para técnicas intervendionistas.

2- Válvula hemostática rotatoria (VHR) - La válvula hemostática rotatoria es un ataptador de

tipo Tuohy-Borst ideado para mantener un cierre estanco en torno a los dispositivos

vasculares para técnicas intervencionistas/diagnósticas.

3- Introductor de guía - El introductor de guía es un dispositivo ideado para facilitar la
I

introducción de guías de 0,23 mm (0,009 pulgadas) a 0,46 mm (0,018 pulgada~) utilizadas

.junto con dispositivos vasculares para técnicas intervencionistas/diagnósticas. ¡
4-Torque - El torque está destinado a utilizarse con guías de 0,23 mm (0,009 pulgadas) a

0,46 mm (0,018 pulgadas) para facilitar la orientación de éstas en la vasculatura.

/'

PACK consta de cuatro dispositivos
Juego de Accesorios Plus 30 Priority Pack

El juego de accesorios PLUS 30 PRIORITY

desechables.

1- Dispositivo de inflado INDEFLATOR PLUS 30 - El dispositivo de inflado INDEFLATOR

PLUS 30 es un dispositivo de inflado/desinflado con un manómetro analógico ~ue registra

presiones desde el vacío (VAC) hasta 30 atmósferas (VAC-441 PSI/3041 ~pa). Estos

dispositivos poseen una palanca de liberación rápida para engranar y ~esengranar ,

rápidament la rosca en el mango del émbolo. Se incluye una llave de paso 6e tres vías !

durante la preparación del dispositivo de inflado y co ispositivos p~ra técnicas :

istas.
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2- Válvula hemostática rotatoria - La válvula hemostática rotatoria es un ad

1
Pt~W-::.~.'to;;

~ D[PR00)Y
Tuohy-Borst ideado para mantener un cierre estanco en torno a los dispositivos vasciJlí!lfeS"'~

para técnicas intervencionistas/diagnósticas,

3- Introductor de guia - El introductor de guía es un dispositivo ideado par~ facilitar la

introducción de guías de 0,23 mm (0,009 pulgadas) a 0,46 mm (0,018 pulgada~) utilizadas

junto con dispositivos vasculares para técnicas intervencionistas/diagnósticas,

4) Torque - El torque está destinado a utilizarse con guías de 0,23 mm (0,009 pulgadas) a

0,46 mm (0,018 pulgadas) para facilitar la orientación de éstas en la vasculatura,

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

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

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

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

seguridad de los productos médicos;

No aplica

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

del producto médico;

No aplica

I
Iprotector de la

adeJuados de

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos

reesterilización;

Estéril: esterilizado con gas de óxido de etileno, Apirógeno, No utilizar el producto si el

ierto o dañado.

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

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especit.cos;

CEM (Compatibilidad electromagnética)

No aplica

producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los

ntos apropiados para la reutilización, incluida limpieza, desi fección, el '

amiento y, en su caso, el método de esteriliz c ón si I produc~o debe ser:

Dr. MI L L1GUORI
APO ERADO

Laborat [les Argentina S.A.
D1VlSIÓN )lAGNOSTICOS



reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto

reutilizaciones.

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

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de mod~ que si se

siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previ~tos 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 productos

médicos;

No aplica.
Este dispositivo de un solo uso no puede ser reutilizado en otro paciente, ya ue no está

diseñado para funcionar según lo previsto después del primer uso. Los cam ios en lasI

caracteristicas mecánicas, físicas o químicas producidos por una limpieza, esterilización o I

uso reiterados pueden hacer peligrar la integridad del diseño o de los materiale~, causando

contaminación por la presencia de huecos o espacios estrechos y reduciendo la ~egUridado

el rendimiento del dispositivo. La ausencia del etiquetado original puede dar I~gar a usos

indebidos y eliminar la trazabilidad. La ausencia del envoltorio original podría pro~ocar daños

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

/

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional, que deba

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

final, entre otros);

No aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la i formación:

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiació1n debe ser ¡

descripta;

No aplica

Dr. MI . L L1GUORI
A ERADO

Abbott Labc t "es .' entlna S.A.
OIVIS\ON NOSTICOS

precauciones que deban adoptarse en lo que resp

es ambientales razonablemente previsibles, acondi

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

del producto médico;

No aplica
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influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión\~D" ;O['\OO;;f'

variaciones de presión, a la aceleracióna fuentes térmicas de ignición, entrJ otras~~

No aplica

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restricción en la elección de sustancias que se puedansuministrar;

No Aplica

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

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

No aplica

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte inte1grantedel I

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

sobre los Requisitos Esencialesde Seguridady Eficacia de los productos mbdicos;

No Aplica

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

No Aplica

i,
A'

I,,
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