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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-007137-22-7

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-007137-22-7  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOSUD S.A.  solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

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

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 



DISPONE:

 

ARTÍCULO 1º.- 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 (ANMAT) 
del producto médico marca St. Jude Medical/Abbott  nombre descriptivo Sistema de Medición hemodinámico  y 
nombre técnico Computadoras, para Laboratorio de Cateterismo Cardiaco , de acuerdo con lo solicitado por 
BIOSUD S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N° IF-2023-81482028-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 310-165 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 310-165

Nombre descriptivo: Sistema de Medición hemodinámico

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
10-980 Computadoras, para Laboratorio de Cateterismo Cardiaco

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical/Abbott

Modelos: 
Sistema de medición QUANTIEN™ C12787 (1) 
Sistema de medición QUANTIEN™ Kit de actualización de software v1.12.1 H1014670 (1) 
Sistema de medición QUANTIEN™ Kit de actualización de software v1.11 H702370 (1) 



Transmisor AO Wi-Box™ C12783 (1) 
Cable Wi-Box™ Xpress C12784 (1) 
Kit Cable Transmisor AO Wi-Box™ PSU C12785 (1) 
Receptor PressureWire™ C17040 (1) 
 
ACCESORIOS DEL SISTEMA DE MEDICIÓN QUANTIEN: 
Soporte multipropósito del Sistema de medición QUANTIEN™ C12777 (1) 
Soporte de montaje de escritorio QUANTIEN C12797 (1) 
Soporte para portasueros QUANTIEN C12798 (1) 
Soporte de montaje de pared QUANTIEN C12799 (1) 
Kit de montaje Transmisor AO Wi-Box™ H702466 (1) 
Kit Cable ECG/AO C12501 (1) 
Kit Cable ECG/AO C12502 (1) 
Kit Cable ECG/AO C12503 (1) 
Kit Cable ECG/AO C12504 (1) 
Kit Cable ECG/AO C12505 (1) 
Kit Cable ECG/AO C12507 (1) 
Cable de salida AUX C12796 (1) 
Cable adaptador C12601 (1) 
Cable adaptador C12602 (1) 
Cable adaptador C12603 (1) 
Cable adaptador C12605 (1) 
Cable adaptador C12607 (1) 
Cable adaptador C12608 (1) 
Cable adaptador C12610 (1) 
Cable adaptador C12616 (1) 
Cable adaptador C12618 (1) 
Cable adaptador C12620 (1) 
Cable adaptador C12624 (1) 
Cable adaptador C12630 (1) 
Cable adaptador C12632 (1) 
Cable adaptador C12633 (1) 
Cable adaptador C12637 (1) 
Cable adaptador C12648 (1) 
Cable adaptador C12649 (1) 
Cable adaptador C12651 (1) 
Cable adaptador C12652 (1) 
Cable adaptador C12654 (1) 
Cable adaptador C12658 (1) 
Cable adaptador C12660 (1) 
Cable adaptador C12661 (1) 
Cable adaptador C12664 (1) 
Cable adaptador C12671 (1) 
Cable adaptador C12672 (1) 
Cable adaptador C12678 (1) 
Cable adaptador C12695 (1) 



Cable transductor C12639 (1) 
Cable transductor C12640 (1) 
Cable transductor C12680 (1) 
Cable transductor C12681 (1) 
Cable transductor C12682 (1) 
Cable transductor C12683 (1) 
Cable transductor C12684 (1) 
Cable transductor C12685 (1) 
Cable transductor C12686 (1) 
Cable transductor C12687 (1) 
Cable transductor C12688 (1) 
Cable transductor C12689 (1) 
Cable C12784 (1) 
Cable monitor C12849 (1) 
Cable monitor C12901 (1) 
Cable monitor C12902 (1) 
Cable monitor C12903 (1) 
Cable monitor C12905 (1) 
Cable monitor C12907 (1) 
Cable monitor C12908 (1) 
Cable monitor C12910 (1) 
Cable monitor C12916 (1) 
Cable monitor C12918 (1) 
Cable monitor C12924 (1) 
Cable monitor C12930 (1) 
Cable monitor C12932 (1) 
Cable monitor C12933 (1) 
Cable monitor C12937 (1) 
Cable monitor C12948 (1) 
Cable monitor C12951 (1) 
Cable monitor C12952 (1) 
Cable monitor C12954 (1) 
Cable monitor C12958 (1) 
Cable monitor C12960 (1) 
Cable monitor C12961 (1) 
Cable monitor C12962 (1) 
Cable monitor C12964 (1) 
Cable monitor C12971 (1) 
Cable monitor C12972 (1) 
Cable monitor C12978 (1) 
Cable monitor C12988 (1) 
Guía PressureWire™ X C12009 (2 y 3) 
Guía PressureWire™ X C12059 (2 y 3) 
Guía PressureWire™ X C12359 (2 y 3)

Clase de Riesgo: IV



Indicación/es autorizada/s: 
El sistema de medición QUANTIEN está indicado para proporcionar información hemodinámica para su uso en 
diagnóstico y tratamiento de enfermedades arteriales periféricas o coronarias. El sistema de medición 
QUANTIEN está diseñado para usarse en laboratorios de cateterización y laboratorios relacionados 
especializados en cardiovascular para procesar y mostrar distintos parámetros fisiológicos basados en la salida de 
uno o más electrodos, transductores o dispositivos de medición.

Período de vida útil: Sistema de medición Quantien y sus partes: N/A 
Accesorios: N/A 
PressureWire X: 2 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: Unidad

Método de esterilización: Sistema de medición Quantien y sus partes: N/A 
Accesorios: N/A 
PressureWire X: Óxido de Etileno

Nombre del fabricante: 
1) ST. JUDE MEDICAL 
2) Abbott Medical 
3) Abbott Vascular también denominado ABBOTT MEDICAL COSTA RICA LIMITADA

Lugar de elaboración: 
1) One St. Jude Medical Drive, Saint Paul, MN Estados 
Unidos 55117. 
 
2) 5050 Nathan Lane North Plymouth, MN EE. UU. 55442 
 
3) 52 Calle 3 B31 Coyol Free zone El Coyol, Alajuela COSTA RICA - 20102
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-007137-22-7  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por BIOSUD S.A. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 
característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 310-165

Nombre descriptivo: Sistema de Medición hemodinámico

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
10-980 Computadoras, para Laboratorio de Cateterismo Cardiaco

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical/Abbott

Modelos: 
Sistema de medición QUANTIEN™ C12787 (1) 



Sistema de medición QUANTIEN™ Kit de actualización de software v1.12.1 H1014670 (1) 
Sistema de medición QUANTIEN™ Kit de actualización de software v1.11 H702370 (1) 
Transmisor AO Wi-Box™ C12783 (1) 
Cable Wi-Box™ Xpress C12784 (1) 
Kit Cable Transmisor AO Wi-Box™ PSU C12785 (1) 
Receptor PressureWire™ C17040 (1) 
 
ACCESORIOS DEL SISTEMA DE MEDICIÓN QUANTIEN: 
Soporte multipropósito del Sistema de medición QUANTIEN™ C12777 (1) 
Soporte de montaje de escritorio QUANTIEN C12797 (1) 
Soporte para portasueros QUANTIEN C12798 (1) 
Soporte de montaje de pared QUANTIEN C12799 (1) 
Kit de montaje Transmisor AO Wi-Box™ H702466 (1) 
Kit Cable ECG/AO C12501 (1) 
Kit Cable ECG/AO C12502 (1) 
Kit Cable ECG/AO C12503 (1) 
Kit Cable ECG/AO C12504 (1) 
Kit Cable ECG/AO C12505 (1) 
Kit Cable ECG/AO C12507 (1) 
Cable de salida AUX C12796 (1) 
Cable adaptador C12601 (1) 
Cable adaptador C12602 (1) 
Cable adaptador C12603 (1) 
Cable adaptador C12605 (1) 
Cable adaptador C12607 (1) 
Cable adaptador C12608 (1) 
Cable adaptador C12610 (1) 
Cable adaptador C12616 (1) 
Cable adaptador C12618 (1) 
Cable adaptador C12620 (1) 
Cable adaptador C12624 (1) 
Cable adaptador C12630 (1) 
Cable adaptador C12632 (1) 
Cable adaptador C12633 (1) 
Cable adaptador C12637 (1) 
Cable adaptador C12648 (1) 
Cable adaptador C12649 (1) 
Cable adaptador C12651 (1) 
Cable adaptador C12652 (1) 
Cable adaptador C12654 (1) 
Cable adaptador C12658 (1) 
Cable adaptador C12660 (1) 
Cable adaptador C12661 (1) 
Cable adaptador C12664 (1) 
Cable adaptador C12671 (1) 
Cable adaptador C12672 (1) 



Cable adaptador C12678 (1) 
Cable adaptador C12695 (1) 
Cable transductor C12639 (1) 
Cable transductor C12640 (1) 
Cable transductor C12680 (1) 
Cable transductor C12681 (1) 
Cable transductor C12682 (1) 
Cable transductor C12683 (1) 
Cable transductor C12684 (1) 
Cable transductor C12685 (1) 
Cable transductor C12686 (1) 
Cable transductor C12687 (1) 
Cable transductor C12688 (1) 
Cable transductor C12689 (1) 
Cable C12784 (1) 
Cable monitor C12849 (1) 
Cable monitor C12901 (1) 
Cable monitor C12902 (1) 
Cable monitor C12903 (1) 
Cable monitor C12905 (1) 
Cable monitor C12907 (1) 
Cable monitor C12908 (1) 
Cable monitor C12910 (1) 
Cable monitor C12916 (1) 
Cable monitor C12918 (1) 
Cable monitor C12924 (1) 
Cable monitor C12930 (1) 
Cable monitor C12932 (1) 
Cable monitor C12933 (1) 
Cable monitor C12937 (1) 
Cable monitor C12948 (1) 
Cable monitor C12951 (1) 
Cable monitor C12952 (1) 
Cable monitor C12954 (1) 
Cable monitor C12958 (1) 
Cable monitor C12960 (1) 
Cable monitor C12961 (1) 
Cable monitor C12962 (1) 
Cable monitor C12964 (1) 
Cable monitor C12971 (1) 
Cable monitor C12972 (1) 
Cable monitor C12978 (1) 
Cable monitor C12988 (1) 
Guía PressureWire™ X C12009 (2 y 3) 
Guía PressureWire™ X C12059 (2 y 3) 
Guía PressureWire™ X C12359 (2 y 3)



Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: 
El sistema de medición QUANTIEN está indicado para proporcionar información hemodinámica para su uso en 
diagnóstico y tratamiento de enfermedades arteriales periféricas o coronarias. El sistema de medición 
QUANTIEN está diseñado para usarse en laboratorios de cateterización y laboratorios relacionados 
especializados en cardiovascular para procesar y mostrar distintos parámetros fisiológicos basados en la salida de 
uno o más electrodos, transductores o dispositivos de medición.

Período de vida útil: Sistema de medición Quantien y sus partes: N/A 
Accesorios: N/A 
PressureWire X: 2 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: Unidad

Método de esterilización: Sistema de medición Quantien y sus partes: N/A 
Accesorios: N/A 
PressureWire X: Óxido de Etileno

Nombre del fabricante: 
1) ST. JUDE MEDICAL 
2) Abbott Medical 
3) Abbott Vascular también denominado ABBOTT MEDICAL COSTA RICA LIMITADA

Lugar de elaboración: 
1) One St. Jude Medical Drive, Saint Paul, MN Estados 
Unidos 55117. 
 
2) 5050 Nathan Lane North Plymouth, MN EE. UU. 55442 
 
3) 52 Calle 3 B31 Coyol Free zone El Coyol, Alajuela COSTA RICA - 20102

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 310-165 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-0047-3110-007137-22-7
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