Republica Argentina - Pbder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-1125-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-7871-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7871-17-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Biosud S.A. solicita la autorizaciéon de modificacion del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-310-16, denominado: Catéter para Dilataciéon, marca
Abbott.

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 actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

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-310-16,



denominado: Catéter para Dilatacion, marca Abbott. segun Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°
3756/11 y tramitado por expediente N° 1-47-1680-10-8. '

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° [F-2018-
45039635-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-310-16.

ARTICULO 3°.- En los rotulos 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 Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestion de Informacion Técnica para que efectiie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma Biosud S.A. la modificacién de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM No©

PM-310-16 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Catéter para Dilatacion.

Marca: Abbott.

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 3756 de fecha 26 de mayo de 2011

Tramitado por expediente N° 1-47-1680-10-8

DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA

LA FECHA

MODIFICACION/
RECTIFICACION

AUTORIZADA

Nombre Genérico

Catéter de Dilatacidon

Catéter de Dilatacidn
Coronaria

Modelo/s

Catéter de Dilatacién
Coronaria Mini Trek RX
1012268-06U
1012268-08U
1012268-12U
1012268-15U
1012268-20U
1012269-06
1012269-08
1012269-12
1012269-15
1012269-20
1012270-06
1012270-08
1012270-12
1012270-15
1012270-20
1012270-25

Catéter de Dilatacion
Coronaria Mini Trek RX
fabricante (2) y (3)
1012268-06V
1012268-08U
1012268-12U
1012268-15U
1012268-20U
1012269-06
1012269-08
1012269-12
1012269-15
1012269-20
1012270-06
1012270-08
1012270-12
1012270-15
1012270-20
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1012270-30 1012270-25
Catéter de Dilatacién 1012270-30
Coronaria Trek RX Catéter de Dilatacién
1012271-06 Coronaria Trek RX
1012271-08 fabricante (2) y (3)
1012271-12 1012271-06
1012271-15 1012271-08
1012271-20 1012271-12
1012271-25 1012271-15
1012271-30 1012271-20
1012272-06 1012271-25
1012272-08 1012271-30
1012272-12 1012272-06
1012272-15 1012272-08
1012272-20 1012272-12
1012272-25 1012272-15
1012272-30 1012272-20
1012273-06 1012272-25
1012273-08 1012272-30
1012273-12 1012273-06
1012273-15 1012273-08
1012273-20 1012273-12
1012273-25 1012273-15
1012273-30 1012273-20
1012274-06 1012273-25
1012274-08 1012273-30
1012274-12 1012274-06
1012274-15 1012274-08
1012274-20 1012274-12
1012274-25 1012274-15
1012274-30 1012274-20
1012275-06 1012274-25
1012275-08 1012274-30
1012275-12 1012275-06
1012275-15 1012275-08
1012275-20 1012275-12
1012275-25 1012275-15
1012275-30 1012275-20
1012276-06 1012275-25
1012276-08 1012275-30
1012276-12 1012276-06
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1012276-15
1012276-20
1012276-25
1012276-30
1012277-06
1012277-08
1012277-12
1012277-15
1012277-20
1012277-25
1012277-30
1012278-06
1012278-08
1012278-12
1012278-15
1012278-20
1012278-25
1012278-30
1012279-12
1012279-15
1012280-12
1012280-15

Catéter de Dilatacidén
Coronaria Trek OTW

1012404-06
1012404-08
1012404-12
1012404-15
1012404-20
1012404-25
1012404-30
1012405-06
1012405-08
1012405-12
1012405-15
1012405-20
1012405-25
1012405-30
1012406-06
1012406-08
1012406-12

1012276-08
1012276-12
1012276-15
1012276-20
1012276-25
1012276-30
1012277-06
1012277-08
1012277-12
1012277-15
1012277-20
1012277-25
1012277-30
1012278-06
1012278-08
1012278-12
1012278-15
1012278-20
1012278-25
1012278-30
1012279-12
1012279-15
1012280-12
1012280-15
Catéter de Dilatacion
Coronaria Trek OTW
fabricante (2) y (3)
1012404-06
1012404-08
1012404-12
1012404-15
1012404-20
1012404-25
1012404-30
1012405-06
1012405-08
1012405-12
1012405-15
1012405-20
1012405-25
1012405-30
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1012406-15
1012406-20
1012406-25
1012406-30
1012407-06
1012407-08
1012407-12
1012407-15
1012407-20
1012407-25
1012407-30
1012408-06
1012408-08
1012408-12
1012408-15
1012408-20
1012408-30
1012409-06
1012409-08
1012409-12
1012409-15
1012409-20
1012409-25
1012409-30
1012410-06
1012410-08
1012410-12
1012410-15
1012410-20
1012410-25
1012410-30
1012411-06
1012411-08
1012411-12
1012411-15
1012411-20
1012411-25
1012411-30
1012412-12
1012412-15
1012413-12

1012406-06
1012406-08
1012406-12
1012406-15
1012406-20
1012406-25
1012406-30
1012407-06
1012407-08
1012407-12
1012407-15
1012407-20
1012407-25
1012407-30
1012408-06
1012408-08
1012408-12
1012408-15
1012408-20
1012408-25
1012408-30
1012409-06
1012409-08
1012409-12
1012409-15
1012409-20
1012409-25
1012409-30
1012410-06
1012410-08
1012410-12
1012410-15
1012410-20
1012410-25
1012410-30
1012411-06
1012411-08
1012411-12
1012411-15
1012411-20
1012411-25
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1012413-15
Catéter de Dilatacién
Coronaria Mini Trek OTW
1012401-06UV
1012401-08U
1012401-12U
1012401-15U
1012401-20U
1012402-06
1012402-08
1012402-12
1012402-15
1012402-20
1012403-06
1012403-08
1012403-12
1012403-15
1012403-20
1012403-25
1012403-30
Catéter de Dilatacién
Coronaria NC Trek RX
1012444-06
1012444-08
1012444-12
1012444-15
1012444-20
1012445-06
1012445-08
1012445-12
1012445-15
1012445-20
1012446-06
1012446-08
1012446-12
1012446-15
1012446-20
1012447-08
1012447-12
1012447-15
1012447-20

1012411-30
1012412-12
1012412-15
1012413-12
1012413-15
Catéter de Dilatacion
Coronaria Mini Trek OTW
fabricante (2) y (3)
1012401-06UV
1012401-08U
1012401-12V
1012401-15UV
1012401-20V
1012402-06
1012402-08
1012402-12
1012402-15
1012402-20
1012403-06
1012403-08
1012403-12
1012403-15
1012403-20
1012403-25
1012403-30
Catéter de Dilatacién
Coronaria NC Trek RX
fabricante (1) (2) vy (3)
1012444-06
1012444-08
1012444-12
1012444-15
1012444-20
1012445-06
1012445-08
1012445-12
1012445-15
1012445-20
1012446-06
1012446-08
1012446-12
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1012447-25
1012448-06
1012448-08
1012448-12
1012448-15
1012448-20
1012449-06
1012449-08
1012449-12
1012449-15
1012449-20
1012449-25
1012450-06
1012450-08
1012450-12
1012450-15
1012450-20
1012451-06
1012451-08
1012451-12
1012451-15
1012451-20
1012451-25
1012452-08
1012452-12
1012452-15
1012452-20
1012453-08
1012453-12
1012453-15
1012453-20
1012454-08
1012454-12
1012454-15
1012454-20
1012455-08
1012455-12
1012455-15
1012455-20
Catéter de Dilatacién
Coronaria NC Trek OTW

1012446-15
1012446-20 -
1012447-06
1012447-08
1012447-12
1012447-15
1012447-20
1012447-25
1012448-06
1012448-08
1012448-12
1012448-15
1012448-20
1012449-06
1012449-08
1012449-12
1012449-15
1012449-20
1012449-25
1012450-06
1012450-08
1012450-12
1012450-15
1012450-20
1012451-06
1012451-08
1012451-12
1012451-15
1012451-20
1012451-25
1012452-08
1012452-12
1012452-15
1012452-20
1012453-08
1012453-12
1012453-15
1012453-20
1012454-08
1012454-12
1012454-15
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1012432-06
1012432-08
1012432-12
1012432-15
1012432-20
1012433-06
1012433-08
1012433-12
1012433-15
1012433-20
1012434-06
1012434-08
1012434-12
1012434-15
1012434-20
1012435-06
1012435-08
1012435-12
1012435-15
1012435-20
1012435-25
1012436-06
1012436-08
1012436-12
1012436-15
1012436-20
1012437-12
1012437-15
1012437-20
1012437-25
1012438-06
1012438-08
1012438-12
1012438-15
1012438-20
1012439-06
1012439-08
1012439-12
1012439-20
1012439-25
1012440-08

1012454-20
1012455-08
1012455-12
1012455-15
1012455-20
Catéter de Dilatacién
Coronaria NC Trek OTW
fabricante (2) y (3)
1012432-06
1012432-08
1012432-12
1012432-15
1012432-20
1012433-06
1012433-08
1012433-12
1012433-15
1012433-20
1012434-06
1012434-08
1012434-12
1012434-15
1012434-20
1012435-06
1012435-08
1012435-12
1012435-15
1012435-20
1012435-25
1012436-06
1012436-08
1012436-12
1012436-15
1012436-20
1012437-06
1012437-08
1012437-12
1012437-15
1012437-20
1012437-25
1012438-06
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1012440-12
1012440-15
1012441-08
1012441-12
1012441-15
1012442-08
1012442-12
1012442-15
1012442-20
1012443-08
1012443-12
1012443-15
1012443-20

1012438-08
1012438-12
1012438-15
1012438-20
1012439-06
1012439-08
1012439-12
1012439-15
1012439-20
1012439-25
1012440-08
1012440-12
1012440-15
1012440-20
1012441-08
1012441-12
1012441-15
1012441-20
1012442-08
1012442-12
1012442-15
1012442-20
1012443-08
1012443-12
1012443-15
1012443-20
Catéter de Dilatacién
Coronaria Mini Trek II OTW
fabricante (2) y (3)
1012401-062
1012401-082
1012401-0122
1012401-0152
1012401-020z
1012402-06A
1012402-08A
1012402-012A
1012402-015A
1012402-020A
1012403-06A
1012403-08A
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1012403-012A
1012403-015A
1012403-020A

Fabricante/s

1) Abbott Vascular

26531 Ynez Road,
Temécula, CA 92591,
Estados Unidos.

2) Abbott Vascular

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

3) Abbott Vascular Costa
Rica

52 Calle 3, B31 Coyol Free
Zone, El Coyol-Alajuela,
Costa Rica.

1) Abbott Vascular

26531 Ynez Road,
Temécula, CA 92591,
Estados Unidos.

2) Abbott Vascular

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

3) Abbott Vascular

Costa Rica, 52 Calle 3, B31
Coyol Free Zone, El Coyol-
Alajuela, Costa Rica.

Indicacidén de Uso

Dilatar estenosis en arteria
coronaria o injertos de
derivacion. Dilatacion con
baldon de una oclusion en
una arteria coronaria en los
casos de infarto de
miocardio. Dilatacion con
baldn de un stent tras su
implantacién.

La dilataciéon con baldn de la
porcién estendtica de una
arteria coronaria o la
estenosis de un injerto de
derivacion con el fin de
mejorar la perfusion del
miocardio.

La dilatacion con baldn de
una oclusion en una arteria
coronaria, con objeto de
restablecer el flujo
coronario en los casos de
infarto de miocardio con
elevacion del segmento ST.
La dilatacion con baién de
un stent después de
implantario (solo modelos
de baldon de 2,00 mm a
5,00 mm). Vea los
modelos disponibles a
continuacién

-NC TREK (RX & OTW)
estan disponibles en las
medidas 1.20 - 5.00 mm
-Mini TREK RX & Mini TREK
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IIOTW estan disponibles en
las medidas 1.20 -2.00 mm
-TREK (RX & OTW) estan
disponibles en las medidas
2.25 - 5.00 mm

La dilatacion con baldn de
oclusiones coronarias
totales crénicas de novo
(CTO). Solo para Mini TREK
RX 'y Mini TREK II OTW (No
aplica a TREK RX y OTW o
NC TREK RX y OTW).

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Expediente N© 1-47-3110-7871-17-8
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