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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-5377-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-3110-0034-19-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-0034-19-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma St. Jude Medical Argentina S.A. solicita la autorizacién de
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-961-222, denominado: Sistema de
obtencion de imagenes mediante tomografia Optica de coherencia, marca Lightlab Imaging, Inc.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion 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 Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-961-222,
denominado: Sistema de obtencion de imagenes mediante tomografia dptica de coherencia, marca Lightlab
Imaging, Inc segin Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0760/15 y tramitado por expediente N° 1-47-
0000-7173-14-2.



ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2019-
46568277-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-961-222.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidén conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma St. Jude Medical Argentina S.A. la modificacién de
los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°© PM 961-222 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:
Nombre descriptivo aprobado: Sistema de obtencion de imagenes mediante
tomografia 6ptica de coherencia.
Marca: Lightlab Imaging, Inc.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0760/15

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-7173-14-2

DATO IDENTIFICATORIO | DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
1) St. Jude Medical 1) Lightlab Imaging, Inc.
One St. Jude Medical 4 Robbins Rd
Drive Little Canada, MN Westford,
Fabricantes Estados Unidos 55117 MA Estados Unidos

2) Lightlab Imaging, Inc.

4 Robbins Rd.
Westford, MA Estados

Unidos 01886

01886

2) Abbott Medical
4 Robbins Rd.

Westford, MA Estados
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Unidos 01886

3) Lightlab Imaging,

Inc. One Technology 3) St. Jude Medical

Park Drive Westford, Costa Rica Ltda.

MA Estados Unidos Edificio #44 Calle O,
01886 Ave.2 Zona Franca

Coyol El Coyol, Alajuela

Costa Rica 1897-4050

ILUMIEN OPTIS llumien 900-700-00
C408650 (Fabricantes 2 (Fabricante 1)
y 3)

Dragonfly Duo Imaging llumien Optis C408650

Catheter C408644 (Fabricante 1)
ILUMIEN 900-700-00 Sistema Integrado
(Fabricantes 2 y 3) Optis C408652

(Fabricantes 1 y 2)
OPTIS Integrated
Modelos System C408652 Kit Preinstalacion
(Fabricantes 2 y 3) Sistema Integrado
Optis C408654

OPTIS Integrated (Fabricante 1 y 2)

System preinstall kit
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C408654 (Fabricantes 2

y 3)

Dragonfly OPTIS
Imaging Catheter

C408645 (Fabricantes 2

y 3)

OPTIS Mobile System

C408661 (Fabricantes 1

y 2)

OPTIS Mobile System
Upgrade Kit C408662

(Fabricantes 1 y 2)

Sistema Movil Optis
Mobile C408661

(Fabricantes 1 y 2)

Kit de Actualizacion
Sistema Optis Mobile

C408662 (Fabricantes 1

y 2)

Catéter de Obtencion
de Iméagenes Dragonfly
Duo C408644

(Fabricante 1)

Kit Dragonfly Duo

C408643 (Fabricante 1)

Catéter de Obtencion
de Iméagenes Dragonfly
Optis C408645

(Fabricantes 1, 2 y 3)

Kit Catéter de

Obtencion de Imagenes
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Dragonfly Optis
C408646 (Fabricantes

1, 2, 3)

Método de Esterilizacion

Esterilizado por Oxido
de Etileno (para los
modelos C408644,

C408643, C408645,

C408646)

Forma de Presentacion

- Unitaria.

Indicacion

de Uso

El catéter para

DragonFly Duo tiene
como finalidad:
1) La evaluacién

cualitativa y

cuantitativa de la

del procedimiento

Diagnéstico por Imagen

morfologia vascular en
las arterias coronarias.

2) Ser un complemento

Los Sistemas de
Obtencion de Imagenes
mediante Tomografia
Optica de Coherencia
llumien, llumien Optis
Sistema Integrado Optis

y Sistema Mévil Optis
Mobile, con los
Catéteres de Obtencion
de Iméagenes Dragonfly

DUO o Dragonfly OPTIS
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angiografico
convencional a fin de
proveer una imagen del
lumen (luz) del vaso y
de las estructuras de
las paredes.
3) La obtencién de
imagenes
de las arterias
coronarias y su
indicacién en pacientes
con posibilidades para un
procedimiento
intervencionista

transluminal.

estan indicados para:
e La evaluacion
cualitativa y cuantitativa
de la morfologia
vascular de las arterias
coronarias.

e Como método auxiliar
de la intervencién
angiografica
convencional, con el fin
de obtener una imagen
de la luz del vaso y de
las estructuras de la
pared.

e Para la obtencién de
imagenes de las arterias
coronarias.
También esta indicado
en los pacientes que son
candidatos a una
intervencién coronaria.
transluminal.
eLa adquisicién de

sefales de
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radiofrecuencia desde el
transductor de presion
intracoronaria distal y el
transductor de presion
adrtica proximal para

determinar el parametro
fisiolégico reserva de

flujo fraccionario (FFR).

- 2 afos (para los
Vida atil - modelos C408644,
C408643, C408645,

C408646).

El presente s6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

EXPEDIENTE N°© 1-47-3110-0034-19-6
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: 1F-2019-46568277-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-0034-19-6
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