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Mim'steri de Salud "
: ¥
Secretaria de Politicas, LISPOSICION Ne 4 7 8 0
Regulacion e Institutos
ANMAT -

BUENOS AIRES, 1 B_JUN 1014

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2002-14-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones ANGIOCOR S.A. solicita se
" autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud paré la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Regulacion e Institutos
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de' la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Altos XL PTA, nombre descriptivo Catéter balon dilatador y nombre técnico
Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacién por Balén, de acuerdo con lo
solicitado por ANGIOCOR S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM;
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de ta misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 156 a 158 y 159 a 165 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-416-95, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de ia fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologfa Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacidén Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese,
Expediente N° 1-47-3110-2002-14-9

DISPOSICION No

GS

Ing. ROGELIO LOPEZ
Administrador Nacional
AN M.AT.
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PRODUCTOS

= DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

« Catéter Balén

« Filtro Carotideo

+ Endoprdtesis para
Aneurisma Adrtico

+ Endoprotesis para Anenrisma
Tordcico

. Dispositivo para cierre de
Ductus.CIA.CIV y PFO

.y ot Vascular Periférico
» Prétesis de PTFE
+ Matlas de Polipropileno

« Pritests de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

= Shunts Carotideos

= Portales Oncoldgicos
- De Polisuliona
~ De Titanio

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel; {(0351)471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

Proyecto rétulos segin Anexo 1ILB ﬁel; ﬁiﬁposicigﬁn 2318/02
El modelo del rétulo contiene las siguientes informaciones:
1. A) Razon social y direccion del fabricante:

Andratec GmbH
Simmerner Str. 70
56075 Koblenz
Alemania

B) Razodn social y direccidén del ﬁﬁportado’r:
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° P

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

2. Marca y modelo del producto: : ' V4

Nombre genérico: Catéter Balén Dilatador ,‘/
Marca: Altos XL PTA : :

3. Nombre del responsable técnico:
Dr Bernardo Diener
Matricula N 7183

Director Técnico

4. Se especifica la calidad de “Estéril” del producto indicando que el
producto se esterilizé con Oxido de Etileno.

3. Se especifica “Namero de lote” de cada unidad.

6. Se especifica la fecha de fabricacién y vencimiento mediante la fecha
con nomenclatura internacional equivalente a afio y mes: MM-AAAA.

7. Se indica la condicién de “un solo uso” del producto médico.

8. Condiciones especificas de almacenamiento: “Almacenar en ambiente
fresco y seco”.

- 9\ Las instrucciones especiales para operacién y/o uso del producto
médico estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’ y se advi
el rotulo recurrir a las mismas.

10, Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el usg del /

producto médico estan contenidas en las ‘Instrucciones de usg’ y
advierte en el rétulo recurrir a las mismas., (LU/
RERNARDO DJPNER

COR
nIRECTOR TELNICO

ORLANDQA fELPEHREﬁA '
REPRESEN NTE LEGAL
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PRODUCTOS

+ DES; Stent Coronario con
Liberacitn de Droga

+ Stents Coronarios y
Perifericos

« Catéter Balén

« Filtro Carotideo

« Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

« Endoprétesis para Aneurisma
Tordcico

. Dispositivo para cierre de
Ductus.CIA.CIV y PFO

s a1 Vascular Periférico
= Prétesis de PTFE
« Mallas de Polipropileno

« Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
« Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

= Portales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cordoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (G351)471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

11. Condici6n de venta: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS™.

12. El niimero de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
leyenda: AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 416-95.

13. Grificos del Rétulo:

En el momento de liberacion del producto, lnego de su importacién se
agrega un rétulo con los datos no incluidos en el rétulo del fabricante,

a) Modelo de Rétulo del Fabricante:

Los rétulos primario y secundario son similares — No corresponde
rétulo de transporte.

4 ™\
Dispositivo | CATETER BALON DILATADOR
ALTOS XL PTA
[umero de ATB-XXXXXX
Fecha de
Vencimiento MM-AAAA
Referencia AL-XX-XX
. Fabricado por:
Fabricante Andratec GmbH
Simmerner 5tr. 70
56075 Koblenz
Alemania
Fecha de
Fabricacién MM-AAAA
Sggdicién de Para un soto uso
gﬁg&gg;ge Debre conservarse en tugar fresco y seco
Ver instrucciones antes de usar.
Atencion Manipular con extremo cuidado.
No usar si el envase estd dafado.
¢ Contiene latex? | No
Presentacidn Estéril
Elsétmdlp dgi(')n Esterilizado con 6xido de etileno
S

=

ANGIOGOR
ORLANDO DAMEL\PERRETTA
REPRESENTANTE LEGAL

BERNA ODIéNEFi

DIRECTOR JECNICO
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PRODUCTOS

» DES: Stent Coronario ¢on
Liberacidn de Droga

. Stents Coronarios y
Petifericos

. Catéter Balén

- Filtro Carotideo

- Endoprétesis para
Aneurisma Adrtico

« Endoprdtesis para Aneurisma
Torécico

« Dispositivo para cierre de
Ductus CIA.CIV y PFO

.ot Jr Vaseular Periférico

» Prétesis de PTFE

+ Mallas de Polipropileno

» Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
" - Knitted DV Polymaille

» Shunis Carotideos

» Portales Oncolégicos
= De Polisulfona
= De Titanio

SUCURSALES

Cordoba:
Jeronimo L, de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Tek.: (03752) 422-887

a) Modelo de rétuto del importador

Importador: Director Técnico: Autorizado por ANMAT;
Angiocor S.A, Dr. Bernardo Diener PM 416-95
Matricula N° 7183

Av. Rivadavia 4260 4° Piso
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Condicion de venta: Vem/aEﬁlT@iwﬂa a Profesionales e Instituciones Sanitarias

-

ORLANANG Cor
DO DANIEL p
REPRESENTANT, PSCEI;TA

BEANARD
DRECTOR

<

N

{ENER
NICO
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PRODUCTOS

+ DES: Stent Ceronario con
Liberacién de Droga

« Stents Coronarios y
Perifericos

+ Catéter Balén

« Filtro Carotideo

« Endopritesis para
Aneurisma Adrtico

+ Endoprotesis para Ancurisma
Toracico

« Dispositivo para cierre de
Ductus.CIA.CIV y PFO

. Jr Vascular Periférico
» Prétesis de PTFE
» Mallas de Polipropileno

» Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

» Shunts Carotideos

» Portales Oncolégicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Caérdoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
(5000) Cérdoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

Modelo instrucciones de uso segiin Anexo IILB de la Disposicion
2318/02:

1. Datos basicos:
a. Razodn social y direccion del fabricante
Andratec GmbH
Simmerner Str. 70
56075 Koblenz
Alemania

b. Razon Social y direccion del importador
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

¢. Marca y Modelo del producto médico .
Nombre genérico: Catéter Balén Dilatador
Marca: Altos XI. PTA

d. Otras indicaciones
e Estéril. Este producto estd esterilizado con 6xido de etileno

£ase0so.

Se especifica “fecha de vencimiento” (Afio-Mes).

Se especifica “plazo de validez” de cuatro (4) afios.

Se indica la condicién de “un solo uso”.

Se indica que en relacion a las condiciones especificas de

almacenamiento, conservacion y/o manipulacion deben verse

las “Instrucciones de uso”.

¢ Se indica que en relacion a las instrucciones especiales para
operacion y/o uso del producto deben verse las “Instrucciones
de uso”.

¢ Se indica que las advertencias y precauciones que deben
adoptarse en el uso del producto médico estan contenidas en
las “Instrucciones de uso™.

e. Responsable técnico
Bemardo Diener
Matricula N° 7183
Director técnico

f. Registro del producto: AUTORIZADO POR LA ANMAT: 4]16-95

Condicién de venta del producto:
CONDICION DE VENTA: Venta Exclusiva a Profesioiles e
Instituciones Sanitarias.

Prestaciones contempladas:

NGIOCOR
CRLANDD DANIEL pER

RE
REPRESENTANTE LEG.IEA

DIRECTOR TEANICO
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PRODUCTQS

= DES; Stent Coronario con
Liberacidn de Droga

. Stents Coronarios v
Perifericos

- Catéter Balén

« Filtro Carotideo

« Endoprotesis para
Asneurisma Adrtico

+ Endoprétests para Aneurisma
Toricico

. Dispositivo para cierre de
Ductus.CIA.CIV y PFO

‘o ar Vascular Periférico
» Protesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Carotideos

« Portafes Oneoldgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cordoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
{5060) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel,: (03752) 422-887

El Catéter Balén Dilatador Baléon Altos XL PTA ha sido desarrollado
para la dilataciéon con balon de estenosis en arterias periféricas por
debajo de arco adrtico y para el tratamiento de Iesiones vasculares
peniféricas y no vasculares periféricas.

Contraindicaciones de uso:

El Catéter Balon Dilatador Balon Altos X1 PTA esta contraindicado
para €l uso en arterias coronarias. No se conocen contraindicaciones
adicionales para los procedimientos con PTA.

Posibles eventos adversos:

Los posibles eventos adversos incluyen, entre otros, los mencionados a
continuacion:

- Embolismo gaseoso

- Ancurisma

- Hematoma en la zona de puncion

- Perforaci6én de la pared del vaso sanguineo

Conexion a otros productos médicos:

El Catéter Balon Dilatador Balon Altos XL PTA no requiere conexion’
con otros productos médicos. :

Instrucciones relacionadas con la utilizacién y control del producto
médico:

El Catéter Balon Dilatador Balon Altos XL PTA sélo debe ser
utilizado por médicos que cuenten con los conocimientos y la
experiencia necesarios en la especialidad de intervencionismo vascular
peniférico y dominen el tratamiento de lesiones vasculares periféricas.

| 4

|

Diimeiro de la vaina

e\

Longitud del balén Diimetro del balén
\N-_ 4_/’
—~
Largo del catéter UL{/ ’[/L
BERNAR DIENER

COR DIRECTOR JFECNICO
L PERRETTA

TE LEGAL
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PRODIICT

- DES: Stemt Cororaric con
Liberacion de Droga

+ Stents Coranarios y
Perifericos

« Catéter Balén

« Filtro Carotideo

« Endoprotesis para
Ancurisma Adttico

- Endoprétesis para Aneurisma

Toracico

. Dispaositivo para cierre de
Ductus.CIA.CIV vy PFO

ar Vascutar Periférico
» Protesis de PTFE
= Mallas de Polipropileno

» Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

» Shunts Carotideos

» Portales Omcoldgtcos
- De Polisulfona
« De Tifanio

SUCHRSALES

Cordoba:

Jerdnimo L., de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (03512 471-1010

Misioncs:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

Procedimiento para la inspeccién y preparacién del producto:

1.

2.

10.

11.
12.

13.

ANGIQCOR

CRLANDO DAMfEL perp
ETTA
n&m:g;;éﬁl TE LEGAL B8

. Inspecciconar visualmente el balon y el lumen de inflado,

. Aplicar vacio y cerrar 1a llave de paso o conectar un

Extraer el catéter con el debido cuidado de su envase de burbuja de
plastico.

Dejar el tubo protector de forma, en su lugar, sobre el extremo
distal del catéter.

Conectar una llave de paso al conector del catéter (lumen de
inflado), marcado con las medidas del balon, p. €j. 6mm x 4cm.
Conectar una jeringa de 20cc o més a la llave de paso, abrir esta
llave y aplicar vacio, tirando del émbolo de la jeringa hasta
extraerlo lo més posible, sin sacarlo del cilindro de la jeringa.
Nota: Utilice una jeringa de 50cc o superior para balones de
diametro entre 12-30 mm,

Sujetar Ia jeringa y el extremo proximal del catéter de dilatacion en
un plano por encima dei extremo distal del catéter, y sujetar el
balon en posicion vertical con el extremo del balén dirigido hacia
abajo.

Cerrar la llave de la conexidn de inflado.

Retirar la jeringa y purgar el aire.

Volver a conectar la jeringa de 20cc a la llave de paso, abrir esta
llave y aplicar nuevamente vacio, tirando del émbolo de la jeringa

hasta extraerlo lo mas posible sin sacarlo del cilindro de la jeringa.

Cerrar la llave de la conexion de inflado vy retirar la jeringa.

Nota: Para tener la certeza que todo el aire en el balon y en el
lumen de inflado ha sido extraido, se recomienda aplicar vacio dos
veces. Abrir 1a llave solamente cuando la jeringa esté en su lugar y
se esté aplicando vacio.

Llenar la jeringa de 20cc con 3cc de una solucidn, al 50% del
medio de contraste en solucton salina o s0lo en solucion salina, y
volver a conectar fa jeringa a la llave.

Precaucién: Los medios de contraste no idnicos poseen diferente
viscosidad y niveles de precipitacién que los de los medios iénicos,
y la utilizacién de los primeros puede prolongar Ios tiempos de
inflado y desinflado del balon.

Retirar el tubo protector de la forma del extremo distal del catéter.
Al mismo tiempo que se aplica un gradiente positivo de presion,
abrir lentamente la llave y permitir que la solucién de contraste
fluya lentamente hacia el lumen de inflado y el balén.

Nota: No sobrepasar 1a presién estimada de ruptura indicada en la
etiqueta.

Es preciso expuisar todo el aire del balén y del lumen de inflado. Si
se ven burbujas de aire en el sistema, dirigir hacia abajo el extremo
del balon, dar golpecitos suaves al balén, aplicar vacio con la
jeringa y repetir los pasos 5 al 12.

la certeza que se ha expulsado todo el aire.

para ser utilizado.
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PRODUCTOS

Procedimiento de montaje y de insercién

+ DES: Stent Coronario con

Liberacion de Droga A . . .. : .
_ Nota: Si el vsuario decide no utilizar un catéter guia, algunos de
~ Stents Coronarios y los detalles incluidos en los procedimientos que siguen no seran de

Perifericos i .
« Catéter Balén apiicacion.

« Filtro Carotideo

1. Conectar un sistema de inflado de balon para angioplastia
previamente preparado, al conector luer distal marcado

«» Endoprotesis para

Aneurisma Adrtco “BALLOON? (balén), p. ¢j. 6mm c 4cm.
» Endoprétesis para Aneurisma 2. Colocar la valvula hemostatica para la guia que se haya elegido al

Toracico conector luer proximal. Insertar el extremo distal de la guia en la
. Dispositivo para cierre de valvula hemostatica yen el conector luer proximal.

Ductus.CIA.CIV y PFO 3. Hacer avanzar el catéter a través de un introductor o a través del
. or Vascular Periférico P unto de entrada P ercutinea.

4. Si se ha utilizado un catéter gnia, conectar una valvula hemostatica

* Prétesis de PIFE accesoria para la guia que se haya seleccionado al conector luer
« Mallas de Poliprapilena proximal. Insertar el extremo distal de la guia en la valvula

hemostatica y en el conector luer proximal.
5. Hacer avaunzar la guia a través del catéter y ajustar la valvul

» Prétesis de Dacron

- Woven Polythese i =
- Knitted DV Polymaille hemostatica a la gma.

6. Conectar una segunda valvula hemostatica al conector luer de un
catéter guia apropiado. Verificar la compatibilidad de la valvula

« Shunts Carotideos

« Portales Oncolégicos hemostatica y el didmetro maximo admisible del cuerpo del catéter
- De Polisulfona (véase la etiqueta del envase).
- De Titanio 7. Una vez que el catéter guia ha sido posicicnado, purgar el lumen

de la guia con solucién salina estéril u otra solucion isotonica
similar, e insertar el catéter para PTA a través de la vélvula
hemostatica del catéter guia.

8. Hacer avanzar el catéter para PTA hasta el extremo distal del
catéter guia.

Precaucién: Si se utiliza una valvula hemostatica ajustable Tuohy-
Borst, evitar apretarla de forma excesiva pues ello podria restringir
la salida o entrada del medio de contraste en el balén, lo que
prolongaria el tiempo de inflado/desinflado.

9. Procedimiento bajo observacion fluoroscopica, continuar el
procedimiento utilizando las técnicas aceptadas de PTA para hacer
avanzar la guia hacia la lesion y a través de la misma.

10. Continuar bajo observaciéon fluoroscépica y wutilizar las bandas
radiopacas para posicionar la seccion utilizable (dilatadora) del
balon a través de la estenosis.

11. Continuar el procedimiento utilizando una técnica aceptada de
angioplastia para dilatar la estenosis.

SUCURSALES

Nota: No sobrepasar la presion estimada de ruptura indicadg en la

etiqueta.
'
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Cérdoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
(5000} Cordoba

Tel; {0351) 471-1010
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(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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PRODUCTOS

» DES; Stent Coronario ¢on
Liberacion de Droga

. Stents Coranarios ¥
Perifericos

- Catéter Balon

« Filtro Carotideo

« Endoproitesis para -
Aneurisma Aortico

« Endopratesis para Anenrisma
Toracico

« Dispositivo para cierre de
Ductus.CIA.CLV y PFO

o1 Vascular Periférico
» Protesis de PTFE
+ Mallas de Polipropilena

« Protesis de Dacron
- Woven Polythese
« Knitted DV Polymaille

« Shunts Carotideos

- Portales Oncoldgicos
- D¢ Polizulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cordoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
{5000y Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

Nota: El inflado del balén deberia efectuarse estando la guia
extendida mas allda del extremo de catéter. Se recomienda
encarecidamente que la guia, el catéter balon o ambos,
permanezcan a través de la lesién hasta que haya concluido el
procedimiento y el sistema de dilatacién vaya a ser retirado del
vaso.

Procedimiento de desmontaje y retirada

1. Retirar el catéter para PTA previamente desinflado y la guia hasta
introducirlos en el interior del catéter guia.

2. Utilizando una técnica seleccionada, retirar del sistema vascular el
catéter para PTA, la guia y el catéter guia. '

3. Desechar el catéter para PTA, la guia y el catéter guia.
Advertencia: Si al retirar el catéter balén a través del introductor,
o del catéter guia o de la guia, etc., se percibe resistencia, deberia
retirarse a la vez todos los materiales usados para evitar dafiar los
vasos o ¢l catéter o incluso perder partes del catéter en el vaso.

4. Si no se esta satisfecho con la dilatacion, dependiendo de la
situacion, el usuwario puede repetir la dilataciéon con el mismo
catéter balon.

5. Advertencias y precauciones itiles para evitar riesgos relacionados con
la implantacion del dispositivo Catéter Balén Dilatador Balon Altos
XL PTA

- El Catéter Balon Dilatador Balon Altos XI. PTA sélo debe ser
utilizado por meédicos que cuenten con los conocimientos y la
experiencia necesarios en la especialidad de la radiologia
intervencionista periférica.

- No utilice Ethiodol o Lipiodol como medio de contraste, o
cualquier otro medio de contraste que incluya alguno de los
componentes de los productos antes mencionados.

- No exponga el dispositivo a solventes organicos (por ejemplo,
alcohol)

- Antes de la colocacién, se debe examinar cuidadosamente el
Catéter Balon Dilatador Balon Altos XI. PTA para asegurarse que
no ha sufrido ningin desperfecto durante el transporte. Bajo
ninguna circunstancia se deben usar componentes dafiados o
doblados.

- En caso de que se perciba alguna resistencia excesiva en cualquier
momento durante la colocacion del Catéter Balon Dilatador Balén
Altos XI. PTA o de alguno de sus accesorios (catéter guja, guia),
se debera interrumpir inmediatamente la intervencion.

- Si se mueve el sistema contra una resistencia elevada se/pueden
causar lesiones en los vasos sanguineos y dafios/ en los
componentes del sistema.

W n
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DIRECTCR TEQHACO
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PRODUCTOS

* DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

- Catéter Balén

« Filtro Carotideo

- Endoprdiesis para
Aneurisma Aortico

« Endoprdtesis para Aneurisma

Toracico

+ Dispositivo para cierre de
Ductus.C1A.CIV y PFO

. or Vascular Periférico
- Protesis de PTFE
= Mallas de Polipropileno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

» Shunts Carotideos

« Portales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cordoba:

Jerénimo L., de Cabrera 8§85
(5000) Cordoba

Tel: (03511 471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones

Tel.: (03752) 422-887
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10.

ANGIOCOR
ORLANDG DANIEL PERRETTA
REPREAENTANTE LEGAL

Informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones
(estudios) o tratamientos especificos:

- Se debe tener cuidado al cruzar la zona donde se ha utilizado un
Catéter Balon Dilatador Balén Altos XL PTA con un catéter de
ultrasonido intravascular (IVUS), una guia u otro catéter, evitando
daiiar €l sector de intima tratado.

- La exploracion con imagenes de resonancia magnética (IRM) no
debe realizarse hasta que haya transcurrido un tiempo prudencial
(aproximadamente 90 dias) a fin de asegurarse la cicatrizacion de
1a zona.

Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y advertencia sobre reesterilizacion:

- El Catéter Baloén Dilatador Balén Altos XL PTA se suministra
“estéril” mediante 6xido de etileno (OE). No usar si el envase
estéril estd dafiado. Si se encuentra cualquier deterioro en el
envoltorio original del producto médico, éste debe remitirse al
representante local de Andratec GmbH, para su devoluciéon al
fabricante,

- No reprocesar o© reesterilizar. La reesterilizacion puede
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su
fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o muerte.

Advertencias sobre la reutilizacién:

- El Catéter Balon Dilatador Balon Altos XI. PTA es para uso en un
solo paciente y por una tinica vez.

- No reusar, reprocesar o reesterilizar.

- Andratec GmbH y su representante no se responsabilizaran de
ningin dafio respecto a dispositivos que se reutilicen, reprocesen o
reesterilicen.

Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico:

El Catéter Baldn Dilatador Balon Altos XL PTA no requiere de ningn
tratamiento © procedimiento adicional y/o especial, previo al
procedimiento de implante. Lea atentamente las “Instrucciones
relacionadas con la utilizacion y control del producto médi
nstan los pasos a seguir antes, durante y después del
ispositivo.

mision de radiaciones:

BERNARDOC PIENER
DIRECTOR TERNICO
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PRODUCTOS

« DES: Stent Coronario ccn El Cat.etef Balén Dilatador Balon AltOS XL PTA no emite nmgun tlpo
Liberacién de Droga de radiacion.

» Stents Coronarios y 11, Cambios del funcionamiento del producto médico:

Perifericos
« Catéter Balon
« Filtro Carotideo

El Catéter Balon Dilatador Balén Altos XL PTA es un catéter balon
fabricado con balén de PTA, que esta indicado para la dilatacién con

i‘;‘l‘l’l‘::;:‘::::o balén de lesiones en arterias periféricas por debajo del arco abrtico y
para el tratamiento de lesiones vasculares y no vasculares.
« Endoprotesis para Aneurisma Esta funcién sélo puede verse alterada si se producen algunas de las
Toracico siguientes situaciones:
. Dispositivo para cierre de ' = Durante la inspeccién previa a su uso se detecta el compromiso de
Ductus.C1A.CIV y PFO la integridad del envase estéril del producto.

-  Sereilsa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.
En tales casos la Ginica precaucién indicada es la de DESECHAR el

.t .or Vascular Periférico

» Prétesis de PIFE producto e inmediata devolucion al representante local de Andratec
- Mallas de Polipropileno GmbH para su remision al fabricante.
» Protesis de Dacron . . L .

12. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

- Woven Polythese
- Knitted DV Pelymailie

El Catéter Balon Dilatador Balén Altos XE PTA debe conservarse a
temperatura entre 5°C y 25°C, en un lugar seco y protegido de la luz

« Shunts Carotideos

+ Portales Oncologicos diurna.
- De Pelisulfona
- De Titanio 13. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante

del mismo o al que estuviera destinado a administrar;

El Catéter Balon Dilatador Balén Altos XL PTA no incluye ningiin
medicamento como parte integrante del mismo, ni esta destinado a la
provisién o suministro de droga alguna.

14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacién del
producto médico:

Si es producto no ha sido utilizado.

Si en la “Inspeccion previa a su uso” se observa algiun defecto o ha
superado la “fecha de vencimiento” sefialada en el rotulo, se debe
proceder a la inmediata devolucion del producto al representante local
para su reintegro al fabricante o a la destruccion segin las normas
sanitarias y ambientales vigentes, segiin corresponda.

Si el producto debié ser retirado durante ¢l procedimiento de implante.
Si en cualquier momento durante el uso del dispositivo del Catéter
on Dilatador Balon Altos XL PTA se detecta algin deplez o .

SUCURSALES iento del dispositivo, o algin otro defecto o compo to no
habitual, no continie usandolo, retire el sistema y ala
Cérdoba: devolucion al representante local para su reintegro al fapric

Jerdnimo L. de Cabrera 885
{5000) Cérdoba
Tel: (0351)471-1010

efectos de realizar los andlisis correspondientes y prodficir

Misiones: ANGIOCOR BEANARDO HIENEr
Cabred 2371 QRLANDO LANIEL PERRETTA

(3300} Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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Ministerio de Salud
Secretaria de ®oliticas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-2002-14-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N©

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter balén dilatador.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-184 Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacion por Balon,

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Altos XL PTA.

Clase de Riesgo: II.

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para la dilatacion con balén de estenosis en
arterias periféricas por debajo del arco adrtico y para el tratamiento de lesiones
vasculares periféricas y no vasculares periféricas.

Modelo/s: N/A.

Periodo de vida (til: 4 afios.

Forma de presentacién: Unitaria.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

< ,



Nombre del fabricante: AndraTec GmbH.

Lugar/es de elaboracion: Simmerner Strafe 70, 56075 - Koblenz, Alemania.

Se extiende a ANGIOCOR S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-
416-95, en la Ciudad de Buenos Aires, a 1BJUN2{i]5' siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la feﬁ; de su emision.

DISPOSICION No &'? 8

<«

ROGELIO LOPE‘z
5 A ipistradot Naclon
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