“2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

DISPOSICIONN® 5 § 4 5

Ministerio de Salud
Slecretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
i BUENOS ARes, 0 2 JUN, 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2149-15-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: :
|
Que por las presentes actuaciones ABBOTT LABORATORIES

ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y

!l
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un

nuivo producto médico.

! Que las actividades de elaboracién y comercializécién de productos
méédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridicé nacional
po;ll Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementaréias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéﬁ Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicifa.
| Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
T
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“2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

NISPOSICION N° J 9 4 5

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

| ANMAT.

) Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: | !

AR:TiCULO 10,- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacionél de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Adminisfracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Abbott, nombre descriptivo Alambre guia y nombre técnico Alambres
Guias, de acuerdo con lo solicitado por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Aﬁexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Ijisposicién
y que forma parte integrante de la misma. *
AFf{fTiCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétullo/s y de
inétrucciones de uso que obran a fojas 163 y 198 a 207 respectivamentle.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-39-574, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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|

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacionalf de Prod-‘uctores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Depa'rtamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. ‘
Expediente N° 1-47-3110-2149-15-1

DISPOSICION N©

| Or. ROBERTO LEDE |

Sunaaministrador Naclonal |
A& N.M AT
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PROYECTO DE ROTULO

IMPORTADOR: Abbott Laboratories Argentina S.A.
Ing. Butty 240, Piso 13. C1001, AFB

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
FABRICANTES:

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

2- Abbott Vascular, 26531 Ynez Road, Temecula, CA 92591, Estados Unidos.

3- Abbott Vascular, 30590 Cochise Circle, Murrieta, CA 92563, Estados Unldos

4- Abbott Vascular, Building PR-17, Road #2 Km. 58.0, Cruce Davilla, Barceloneta
00617, Puerto Rico.

| ALAMBRE GUIA
Marca: Abbott
Modelosi (segun corresponda)
STERILE|R
o7] |

[-"""“", Consuitar las instrucciones de uso

Almacenamiento: almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco.
DIRECTOR TECNICO: Farm. Ménica E. Yoshida
AUTORIiADO POR ANMAT PM-39-574




ANEXO I B
INSTRUCCIONES DE b3 4 0

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 13. C1001, AFB
Ciudad Autébnoma de Buenos Aires
FABRICANTES:
1- Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos.
2- Abbott Vascular, 26531 Ynez Road, Temecula, CA 92591, Estados Unidos.

3- Abbott Vascular, 30590 Cochise Circle, Murrieta, CA 92563, Estados Unidos
4- Abbott Vascular, Building PR-17, Road #2 Km. 58.0, Cruce Davilla, Barceloneta 00617,

Puerto Rico.

ALAMBRE GUIA
Marca: Abbott

Modelos: (segun corresponda)

K (1) Es

i]
E Consultar las instrucciones de uso

Almacenarr;iento: almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco. ~
DIRECTOR TECNICO: Farm. Moénica E. Yoshida t
R ANMAT PM-39-574
VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Ins{ityciones Sanitarias.

AUTORIZADO

LIGUORI
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Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

INDICACIONiES DE USO
La guia HI-TORQUE se emplea para facilitar la colocacién de catéteres para dilatacion con

balén durants|a una angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) o una angioplastia

transluminal ;percuténea (ATP). Esta guia también se puede utilizar con stents compatibles

durante una intervencion terapéutica.

PRECAUCIONES

* Este diép!ositivo solo debe ser utilizado por médicos con formacion en angiografia y
angioplastia | coronaria transluminal percutanea (ACTP) o ang|0p|ast|a transluminal
percutanea (ATP)

« Leer detenidamente las instrucciones antes de usar. Deben respetarse toldas las
advertencias y precauciones que figuran en estas instrucciones. ; |

En caso contrarlo podrian surgir complicaciones. |

» Consultar |Ias indicaciones de uso, contraindicaciones y posibies comphcamones en las

. |
instrucciones suministradas con los dispositivos intervencionistas que se vayan a utilizar
junto con la guia HI-TORQUE.

CONTRAINDICACIONES
No estd pUensada para usarse en la vasculatura cerebral ni con dispositivos para

aterectomia.‘ o :

\ ]
ADVERTENCIAS - |
Este dispositivo es y esta disefiado para UN SOLO USO. No volver a esterilizar ni a utilizar.

Seguir atentamente las instrucciones que se incluyen a continuacion en los epigrafes «No se

debe» y «Sf se g
|
% desprender la punta de la guia. Si en algin momento se encuentra

ebe». En caso contrario, se podria lesionar el vaso sanguineo, dafar la

&rminar la causa mediante observacion fluoroscopica y tomar las medldas
negesarias para corregirla. Usar la guia mas adecuag3 para la lesion qusT- se vaya

DIVISION DIARNO TICOS
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« Empujar, perforar, retirar o girar una guia que ofrezca resistencia.

*» Girar la guiL si la punta se ha quedado atrapada en la vasculatura.
* Dejar que |a punta de |la guia permanezca fuera de la posicion correcta.
Si se debe:
* Hacer avan!zar o retirar la guia lentamente.
« Usar la marca radiopaca del dispositivo intervencionista para verificar su posicion.
« Observar el movimiento de la punta bajo fluoroscopia antes de manipular, mover o girar la
guia.
. Observar mediante fluoroscopia si la punta de la guia se dobla, lo cual es un signo de
resistencia. '
« Mantener un lavado continuo al retirar y volver a introducir la guia para impedir que entre
aire en el sistema del catéter. Realizar todos los intercambios lentamente para evitar la
entrada de aiire o lesiones vasculares. :
« Al reintroducir la guia, confirmar que la punta del dispositivo intervencionista esté libre
dentro de la luz del vaso y paralela a la pared vascular.
« Extremar las precauciones al mover una guia a través de un stent no endotelizado o a
través de los struts del stent hasta el interior de un vaso bifurcado. El usfo de esta técnica
conileva rie;sggos adicionales para el paciente, entre ellos, que la guia se qhede atrapada en
los struts déi stent. '
* Hay que lener en cuenta que si hay una segunda guia colocada en una rama de la
bifurcacion, puede que sea necesario retraerla antes de desplegar el stent, debido al riesgo
afiadido de éque la guia secundaria se quede atrapada entre la pared del vaso y el stiant.

|
Para la familia PROGRESS unicamente: las guias de la familia PROGRESS tiénen un
extremo distal con distintos grados de rigidez. Maneje estas guias con cuidado para no
lesionar el vaso sanguineo y conforme a la informacién que figura en estas instrucciones.
Una mayor;‘capacidad de torsién y de empuje, y unos extremos distales mas rigidos pueden
conllevar un mayof fiesgo de perforacion o lesién que con una guia que tenga un extremo
distal mas fl!exi e /Por consiguiente, conviene usar una guia con el extremo distal lo menos
ido para reducir al minimo el

|
|
|
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PRECAUCIONES 5 g 4
Las guias son instrumentos delicados y deben manejarse con cuidadoSAntes de su uso,- .y
cuando sea posible durante el procedimiento, inspeccionar la guia minuciosamente por si
estuviera torcida, acodada o deteriorada. No utilizar una guia deteriorada. Ello podria
acarrear lesignes vasculares y/o imprecisiones en la respuesta de torsion.

Confirmar la compatibilidad del diametro de la guia con el dispositivo intervencionista antes
de su uso.

E! movimiento libre de la guia dentro del dispositivo intervencionista es una caracteristica
importante de un sistema de guia direccional, ya que ofrece al usuario una informacion tactil
valiosa. Antes de usar e! sistema, comprobar que no se percibe ninguna resistencia. Si se
comprueba que la valvula hemostatica entorpece el movimiento de la gufa, ajustarla o
reempiazarla por una ajustable.

No debe conectarse nunca el torque a la porcion modificada del extremo proximal de la guia
extensible, porque la guia puede resultar danada y sin posibilidad de conectarse a la
Extension de guia DOC. '

Guias HI-TORQUE con recubrimiento hidrofilico: evite la abrasion del recubrimiento
hidrofilico. No retire ni manipule las guias con recubrimiento hidrofilico en una canula

metalica ni c|on un objeto de bordes afilados.

PREPARACION PARA EL USO
Consultar las contraindicaciones, advertencias y uso previsto en las instrﬂlcciones

suministradas con los dispositivos intervencionistas que se vayan a utilizar junto| con las

guias HI-TORQUE.
Antes de iniciar el procedimiento intervencionista, inspeccionar minuciosamente; todo el

equipo que se vaya a utilizar, incluido el dispositivo intervencionista, para comprobér que no
tenga defectos. No usar equipos defectuosos. |

1. Preparar el dispositivo intervencionista siguiendo las instrucciones del fabricante.
Asegurarse de lavar la luz de la guia antes de introducir la guia.

2. Extraer la guia del dispensador empujando la seccién expuesta de la guia hacia el interior
del dispensa!dor hasta que la punta y una parfe del alma de la guia salgan por el e)étremo. A
continuaciéﬁ, sujetar la guia por el alma para extraerla completamente del dispens;ador. La

punta de la buia s fragil y hay que evitar dafiarla. Por ello, no se debe sujetar la guia por la

,, del dispensador.

i
|
|
I

punta para s
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Guias HI-TORQUE con recubrimiento hidrofilico o
1. Antes de eL(traer la guia del dispensador, inyectar solucion salina isoténica por el cono del
dispensador r!;aara humedecer por completo la superficie de la guia.
2. Extraer con cuidado la guia del dispensador como se indica en el paso 2 anterior,
Preparacion péra el uso. Si la guia no sale con facilidad, inyectar mas solucién salina
isotdnica e intentar de nuevo la extraccion.
3. No volver a introducir la guia en el dispensador una vez extraida.
4. Si la superficie de la guia con recubrimiento hidrofilico se seca, al mojarla con solucion
salina isotonica recupera el efecto hidrofilico. Procurar volver a humedecer completamente
la guia antes de introducirla de nuevo en un dispositivo intervencionista.
5. Una vez extraida la guia del cuerpo, hay que limpiarla con una gasa humedecida en

solucién salina y mantenerla himeda. !

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos mégicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
La guia H-TORQUE es una guia dirigible disponible en varias longitudes y diametros. La
punta distal es configurable o, como opcion en algunas familias de guias, esta
preconfigurada en forma de «J». Consultar las especificaciones del producto en la
documentacion del producto (por ej., longitud de la guia, diametro y longitud del segmento
radiopaco de la punta).

Guias exteh;sibles Hi-TORQUE: en algunas gufas HI-TORQUE, el extremo proximal esta

modificado para poder conectar la extensién de guia DOC. Para mas informacion sobre la

compatibilidgd del sistema de extension de guia, consultar la documentacion del producto.

La conexiéon de la extension de guia a la guia facilita el intercambio de un dispositivo
intervencionista por otro sin necesidad de cambiar la posicion de la guia en el vaso. Una vez
completado el intercambio de dispositivos, se puede desconectar la extension y tfjtilizar la
,guia de acuerdo con su indicacién original. ‘

Guias HI-Z/O;T;QUE de 0.36 mm (0,014 pulgadas) con marcas proximales: las marcas

|
ies Argentina S.A.
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utiliza la técnica de guia descubierta. Estas guias son compatibles con cateteres

una longitud r|ninima de 90 cm {braquial) o 100 cm (femoral).
Guias HI-TORQUE con marcas radiopacas distales: algunas guias HI-TORQUE ilevan

marcas radioipacas distales. Consultar el dibujo del producto en la documentacién para
confirmar su presencia y posicion. Las marcas se representan del siguiente modo. Hay una
serie de marcas separadas, proximales a la espiral, que sirven de referencia para deferminar
la longitud de las lesiones.

Para quias HI-TORQUE con identificador de guia en el extremo proximal: algunas guias HI-

TORQUE de| 190 cm tienen un identificador de guia de un determinado color en el extremo
proximal de |a guia para poder diferenciar visualmente las guias y distinguir la localizacién
de un vaso. ‘Si se desea utilizar una extensién'de guia DOC con una guia de 190 cm de
longitud, debe retirarse el identificador de guia. El identificador de guia no esta disefiado
para que se pueda volver a acoplar a la guia una vez retirado. .

Guias HI-TORQUE con recubrimiento_hidrofilico: consultar la documentacion del producto

para determinar si lleva recubrimiento hidrofilico. Cuando esta himedo, el recubrimiento
hidrofilico aumenta la lubricacion de la superficie de la guia. ;
i !
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto rrflédico esta bien
instalado y |pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como Ids datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y cglibrado
que haya qhe efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamieinto yla
seguridad qe los productos médicos; |

No aplica

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion

del producto médico;

INSTRUCCIONES DE USO

Sistemas de| tipo coaxial (técnica de precarga)

1. Insertar 'con cuidado la guia a través de la luz correspondiente del dispositivo
* intervencionista.

2. Hacer #fanzar la guia hasta que la punta esté situada j

9 proximal a la punta del

e g VST nmarmsncn

. h
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3. Si se usa -lim catéter guia, conectar el catéter guia e insertar el dispositivo in

y la guia jun|tos a través de la valvula hemostatica. Hacer avanzar el sistema

catéter guia hasta que quede justo proximal a la punta del catéter guia. F

4. Apretar :Ia valvula hemostatica para crear un cierre alrededor del dispositivo
intervencionista. Comprobar que todavia se puede mover la guia de manera intencionada.

5. Conectar si se quiere un torque a fa guia.

6. Hacer avanzar la guia bajo observacion fluoroscépica hasta que salga del dispositivo
intervencioni:sta, manteniendo este ultimo en su posicidn. Usar el torque para dirigir la guia a
través de la lesién.

7. Sujetando la guia en posicion, hacer avanzar el dispositivo intervencionista sobre ella

hasta la IeS|on

8. Si se necesﬂa una configuracion de la punta o una guia diferentes, retirar con cwdado la
guia observando su desplazamiento bajo flucroscopia.

9. Volver a configurar la punta de la guia usando los métodos habltuales o preparar la
siguiente guia que se vaya a usar. |

|
10. Volver a'insertar la guia siguiendo los puntos 1 a 7 de este apartado.

Sistemas de [tipo intercambio rapido (técnica de guia descubierta) | i
1. Colocar el catéter guia e insertar un introductor de guia a través de la valvula hemostatica
conectada al catéter guia.

2. Introducir cuidadosamente la punta distal de la guia a través del introductor y en el interior
del catéter guia. ;

3. Guias HI-TORQUE con recubrimiento hidrofilico: si se ha utilizado un mtroductor de guia

metalico, asegurarse de retirarlo antes de extraer o seguir manipulando la guia.

| :
4. Guias HI-TORQUE de 0,36 mm (0,014 pulgadas) con marcas proximales: hacer avanzar

la guia hast|a la marca proximal apropiada. Al alinear la marca proximal con el cierre de la

valivula hemostatica, la punta de la guia queda en una posicion inmediatamente proximal a la
t

|

punta del catéter guia. ‘

Nota: usar como indicador de distancia la marca mas distal cuando se utilice un cat\eter guia

braquial de 90 cm y la mas proximal cuando se utilice un catéter guia femo['al de 100 cm.

'el to

5. Conectar

grafories Argentina S.A.
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lentamente la guia observando su desplazamiento bajo fluoroscopia.
b. Cerrar la valvula hemostatica y la via de lavado del distribuidor coronario.
8. Volver a configurar la punta de la guia usando los métodos habituales o preparar la
siguiente guia.
9. Volver a insertar la guia siguiendo los puntos 2 a 6 de este apartado.

10. Retirar de|a la guia el torque y el introductor de guia.

11. Sujetar la guia mientras se hace avanzar el dispositivo intervencionista sobre ella y se
introduce en la lesion.

INSTRUCCIONES PARA INTERCAMBIAR EL DISPOSITIVO INTERVENCIONISTA
Sistemas de tipo coaxial (técnica de precarga)

1. Si se va a utilizar una guia para intercambio HI-TORQUE, ir al paso 3.

2. Si se va a utilizar una guia extensible HI-TORQUE, alargar la guia utilizando la extension
de guia DOC. Consultar en las instrucciones que acompafian a la extension de guia la
informacion especifica sobre el uso de la guia HI-TORQUE como guia de intercambio.

3. Mantener ila posicion de la guia mientras se retira el dispositivo intervencionista sobre la
guia de intercambio.

4. Preparar e‘l otro dispositivo intervencionista segun las instrucciones del fabricante.

5. Cargar el dispositivo sobre la guia y hacerlo avanzar sobre la guia para intercambio Hi-
TORQUE y a través de la lesion.

6. Proceder de acuerdo con las practicas médicas habituales.

I
|
i

Sistemas de tipo intercambio rapido (técnica de guia descubierta) ‘

1. Mantener la posicién de la guia mientras se retira el dispositivo intervehcionista
desplazandolo sobre ella.

2. Preparar el siguiente dispositivo intervencionista segun las instrucciones del fabricante.

3. Cargar el dispositivo sobre la guia y hacerlo avanzar sobre la guia HI-TORQUE y a traves
de la lesion.

4. Proceder |de acuerdo con las practicas médicas habituales.

3.6. La inforn ac'elativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con

Abbott Labergiérés Argentina S.A.
DMISICN DIAGNOSTICOS
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esterilidad iy si corresponde la indicacion de los métodos adecu

reesterilizaé|i6n;
Estéril: esterilizado por haz de electrones. Apirégeno.

No utilizar el producto si el envase esta abierto o dafado.

3.8. Si un |producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimieﬁtos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nUmero posible de
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instruccion;és de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de! modo que si se
siguen cor'n{‘ectamente, el producto siga cumpliendo los requisitos ‘previstos en la
Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone soL)re los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
meédicos; i \

No aplica. i | |

Este dispositivo de un solo uso no se puede reutilizar en otro paciente, ya que no esta
disefado para funcionar segin lo previsto después del primer uso. Los cambios en las
caracteristicas mecanicas, fisicas o quimicas producidos por una limpieza, esterili:zacic')n o
uso reiterados pueden hacer peligrar la integridad del disefio o de los materiales;, lo cual
favorece la contaminacion por la presencia de huecos o espacios estrechos y réduce la
seguridad q:el rendimiento del dispositivo. La falta de la documentacién original del producto
puede dar ilugar a un mal uso del dispositivo y eliminar la trazabilidad. La ausencia del

envoltorio original podria ocasionar dafios al dispositivo, la pérdida de esterilidad y riesgo de

lesiones al paciente o al usuario. !

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse éntes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje

final, entre 'otros); |




| %945

3.10. Cuandc;: un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la in
relativa a la| naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debeé Ser

descripta;
No aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del product& médico; :

No aplica

3.12. Las pr!ecauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias |eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

No aplica

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

| rd

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

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presénta un
| :

No Aplica

riesgo no hai\bitu_al especifico asociado a su eliminacién; |
No aplica ‘ |

3.15. Los m!edicamentos incluidos en el producto médico como parte integrénte del
mismo, con!forme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que ﬂispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica !
_ I

3.16. El grado de recisién atribuido a los productos médicos de medicion.

No Aplica

IGUORI
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION |

Expediente N°; 1-47-3110-2149-15-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Allimentbs y Tecnolog'ia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Diséposicién No
5@;@5 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por ABBOTT L_ABORATORIES
A:J;QGENTINA S.A., se autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

i
N(')mbre descriptivo: Alambre guia. - i
|

Ccl'ndigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-925 Alambres Guias.
Mérca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott. |

Clase de Riesgo: IV.

Inidicacién/es autorizada/s: Destinado a facilitar la colocacién de caététeres de
dillatacién con balén durante la angioplastia coronaria transluminal ?poercuténea
(rl-’TCA), la angioplastia transluminal percutdnea (PTA) y dispositjvos stent
compatibles. El modelo HT-Torque Command soélo estd destinado a utilizarse
di_flrante la angioplastia transluminal percutédnea (PTA), en arterias tales como

‘ |
I

fe‘moral, poplitea e infra-poplitea y dispositivos stent compatibles.

M;Pdelo/s:
[

A.l"ambres Guias Hi-Torgue Balance Middleweight Universal II.

1




1009664 / 1009665 / 1009666 / 1009667 / 10096641 / 1009665] / 1009666] /

1009667] |

Alambre Guias Hi-Torgue Command:

2078172 / 2078173 / 1078174 / 2078175 / 2078176 [ 2078177

Familia de Alambres Guias Hi-Torque Progress:
1011836 / 1011837 / 1011838 / 1011839 / 1011840 / 1011841 / 1011842 /

1011843 /1011844 / 1011845

Alambres Guias Hi-Torgue Whisper MS con _ Recubrimiento hidrofilico
HIDROCOAT™:
1005357H / 1005j357HJ/ 1005359H / 1005359H)

Alambres Guiaé‘ Hi-Torque Whisper LS con _Recubrimiento hidrofilico

HIDROCOAT™: |

1005351H / 1005?51HJ / 100535H / 1005353H]

Alambres Guias Hi-Torgue Whisper EXTRA SUPPORT con Recubrimiento hidrofilico

HIDROCOAT™:
1011834H / 1011834H] / 1011835H / 1011835H)
Periodo de vida util: 2 afios.
Forma de presentacion: Envase individual.
Condicién de uso:|Venta exclusiva a profesfonales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabriclante: Abbott Vascular.
Lugar/es de e!abc?jracién:
i

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

«%2- 26531 Ynez Road, Temecula, CA 92591, Estados Unidos.

1
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3- 30590 Cochise Circle, Murrieta, CA 92563, Estados Unidos.

4- Building PR-17, Road #2 Km.58.0, Cruce Davilla, Barceloneta OO§17, Puerto
| |
Rlico. E

Se extiende a ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A! el Certificado de

Autorizacién e Inscripcion del PM-39-574, en la Ciudad de Buent}:s Aires, a
" r
OZJUN,Zﬂiﬁ ....... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar fde la fecha

de su emision.

D!lISPOSICI(')N v 5G4 5

|

Br. ROBERTA LEBE.
Sybadministrador Naclonal |
AN.M. AT
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