
"2014-Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo" .

•9t1.inisterio áe Saluá
SecretariaáePofíti£as,~guracwn e Institutos

)t'N.94..}4. 'L

DISPOSICION N° 0816

BUENOS AIRES, 28 ENE 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-4716/10-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT). y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Angiocor S.A. solicita se autorice

la inscripción en el Registro de 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 NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección 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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas,

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DlSPOS1CION N° 0816
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 del producto médico de marca

Ampiatzer@, nombre descriptivo Catéter para guiado y liberación de dispositivos

oclusores y nombre técnico Catéteres, intravasculares, para Guiado, según lo

solicitado por Angiocor S.A. con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de

la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 162 a 168 y 169 a 176 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-416-1, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.
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D1SPOSICION N° 0816

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III contraentrega del Original

del Certificado de Inscripción y Autorización Venta de Productos Médicos. Gírese

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

0816
Expediente NO1-47-4716/10-2

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .....O.8...j...6
Nombre descriptivo: Catéter para guiado y liberación de dispositivos oclusores.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-846 - Catéteres,

intravasculares, para Guiado.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Amplatzer@

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicación/es autorizada/s: Proporcionar una vía a través de la cual se introducen

dispositivos dentro de las cámaras y la vasculatura coronaria del corazón o en la

vasculatura periférica.

Modelo/s:

9-DEL-6F-45/60 - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-7F-45/60 - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-7F-45/80 - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-8F-45/60 - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-8F-45/80 - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-9F-45/80 - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-10F-45/80 - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-12F-45/80 - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-6F-180/80 - Ampiatzer@ Delivery System

9-DEL-7F-180/80 - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-8F-180/80 - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-9F-180/80 - Amplatzer@ Delivery System

9-EXCH-9F-45/80 - Amplatzer@ Delivery System

9-EXCH-12F-45/80 - Amplatzer@ Delivery System

9-EXCH-6F-180/80 - Amplatzer@ Delivery System
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9-EXCH-8F-180j80 - Amplatzer@ Delivery System

9-TVLP4F90j060 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TVLP4F90j080 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TVLP5F90j060 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TVLP5F90j080 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TVLPC4F90j080 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV06F45j60 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV07F45j60 - Amplatzer@TorqVue Delivery System

9-ITV07F45j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV08F45j60 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV08F45j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV09F45j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV10F45j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV12F45j80 - Amplatzer@TorqVue Delivery System

9-ITV13F45j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV05F180j60 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV06F180j60 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV06F180j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV07F180j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV08F180j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV09F180j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-EITV09F45j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-EITV12F45j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-EITV06F180j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-EITV08F180j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITVP07F180j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITVP08F180j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITVP09F180j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV45X45-09F-l00 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System
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9-TV45X45-10F-100 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV45X45-13F-100 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV2-05F120 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV2-06F120 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV2-07F120 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV4-06F180/80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV4-07F180/80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV4-08F180/80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV4-09F180/80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

Período de vida útil: Tres (3) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Aga Medical Corporation.

Lugar/es de elaboración: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, Minnesota, 55442,

Estados Unidos.

0816
Expediente NO1-47-4716/10-2

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO Il

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

............0.8..1...6

~ ,A~~t""'"
Sub Admlnlstradol Nacional

A..N.M.A.T.
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PRODUCTOS

• DES: Stent Coronario con
Liberación de Droga Proyecto rótulos según Anexo m.B de la Disposición 2318/02

• Stents Coronarios y
Perifericos

. Catéter BaJón

. Filtro Carotídeo

• Endopr6tesis para
AneurlsmaA6mco

• Endopr6tesis para Aneurisma
Torácico

• Dispositivo para cierre de
Ductus.ClACIVy PFO

• (, Jf Vascular Periférico

. Prótesis de PTFE

. Mallas de Polipropileno

. Prótesis de Daeron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

. Shunts Carotídeos

• Portales Oncológicos

- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-887

El modelo del rótulo contiene las siguientes informaciones:

1. A) Razón social y dirección del fabricante:

AGA Medical Corporation
SOSONatban Lane Nortb
Plymoutb, MN 55442
USA

B) Razón social y dirección del importador:

AngiocorSA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Antónoma de Buenos Aires
Argentina

2. A) Nombre genérico del producto:

Catéter para guiado y liberación de dispositivos ocIusores •

B) Nombre comercial del producto:

Amplatzer@ Delivery System

Modelos:
9-DEL-6F-45/60 - Amplatzer Delivery System
9-DEL-7F-45/60 - Amplatzer Delivery System
9-DEL-7F-45/80 - Amplatzer Delivery System
9-DEL-8F-45/60 - Amplatzer Delivery System
9-DEL-8F-45/80 - Amplatzer Delivery System
9-DEL-9F-45/80 - Amplatzer Delivery System
9-DEL-lOF-45/80 - Amplatzer Delivery System
9-DEL-12F-45/80 - Amplatzer Delivery System
9-DEL-6F-180/80 - Amplatzer Delivery Systern
9-DEL-7F-180/80 - Amplatzer Delivery System
9-DEL-8F-180/80 - Amplatzer Delivery Systern
9-DEL-9F-180/80 - Amplatzer Delivery System
9-EXCH-9F-45/80 - Amplatzer Delivery System ~ _ :=:::.---
9-EXCH-12F-45/80 - Amplatzer Delivery Systern C --
9-EXCH-6F-180/80 - Amplatzer Delivery System
9-EXCH-8F-180/80 - Amplatzer Delivery Systern
9-TVLP4F901060 - Amplatzer Torqvue Delivery S
9-TVLP4F90/080 - Amplatzer Torqvue Delivery, yst
9-TVLP5F90/060 - Amplatzer Torqvue Deliv Sys
9-TVLP5F901080 - Amplatzer Torqvue Deliv Sy ern
9-TVLPC4F90/080 - Amplatzer Torqvue Del" ery ystern
9-ITV06F45/60 - Amplatzer Torqvue Deliv S tern /

B "A1IJ ~R
DIRECTOR T CNICO

mailto:http://www.angiocor.com.ar-E-mail;info@angiocor.com.ar
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PRomlCfOS

. DES: Slent Coronario con
Libemción de Droga

. Slents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Bnlón
. Filtro Carolldeo

. Endoprótesis pan
Aneurisma Aórtico

. Endopr6tesis para Aneurisma
Tor6cioo

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

. <... AVascularPeriférioo

. Prótesis de PTFE

. Mallas de Polipropileno

• Prótesis de Dacron

- Woven POI)1hese
. Knined DV Polymaille

. Shunls Carotfdeos

. Portales Oncol6giros
• De Polisulfona
• De Titnnio

FJ<IittJlGIx PERnUSE 1ndramed f1--re MEDICAL ..;¡y

9-ITV07F45/60 - Amplatzer Torqvue DeliveI)' System
9-ITV07F45/80 - Amplatzer Torqvue DeliveI)' System
9-ITV08F45/60 - Amplatzer Torqvue DeliveI)' System
9.ITV08F45/80 - Amplatzer Torqvue DeliveI)' System
9-ITV09F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITVIOF45/80 - Amplatzer Torqvue DeliveI)' System
9-ITVI2F45/80 - Amplatzer Torqvue DeliveI)' System
9-ITV13F45/80 - Amplatzer Torqvue DeliveI)' System
9.ITV05FI80/60 - Amplatzer Torqvue DeliveI)' System
9-ITV06FI80/60 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITV06FI80/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITV07F180180 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITV08F180180 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITV09F180180 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-EITV09F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-EITVI2F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-EITV06FI80/80 - Amplatzer Torqvue DeliveI)' System
9.EITV08FI80/80 - Amplatzer Torqvue De1iveI)' System
9-ITVP07FI80/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9.ITVP08FI80/80 - Amplatzer Torqvue DeliveI)' System
9-ITVP09FI80/80 - Amplatzer Torqvue DeliveI)' System
9-TV45X45-09F-100 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-TV45X45-10F.IOO - Amplatzer Torqvue DeliveI)' System
9.TV45X45-13F. I00 - Amplatzer Torqvue DeliveI)' System
9-TV2-05FI20 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-TV2-06F120 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-TV2-07FI20. Amplatzer Torqvue Delivery System
9-TV4-06F180/80 - Amplatzer Torqvue DeliveI)' System
9-TV4-07F180/80. Amplatzer Torqvue DeliveI)' System
9-TV 4-08FI 80/80 - Amplatzer Torqvue DeliveI)' System
9-TV4-09FI80/80 - Amplatzer Torqvue DeliveI)' System

C) Contenido del envase:

Los componentes del dispositivo están dispuesto en un solo envase
y listos para ser usados. Estos componentes son: Vaina de
liberación, adaptador con tubo de extensión y llave de paso,
tomillo plástico de mano, dilatador, dispositivo de carga y cable de
liberación.

3. Se especifica la calidad de "estéril" del producto médico mediante el
símbolo:

BERNARDO D NER
DIRECTOR T NlCO

o referencia de cada unidad, do de e Sím'l

~'lt-

/\1 STERILE ~

Indicando que e(producto k esterilizó con Oxido de Etilo.

4. Se especifica e
utilizado es:

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

CÓrdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

SUCURSALES

mailto:http:ltwww.angiocor.c:om.ar-E-mail:info@angiocor.com.ar
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MEDICAL

i!
LeMaltre
VAlCUU"

PRODUCfOS

. DES: Stent Coronario con
Liberación de Droga

• Stenls Coronarios y
Perifericos

• Catéter Balón
. Filtro Carotídeo

• Endopr6tesis para
Aneurisma Aórtico

• Endopr6tesis para Aneurisma
Torácico

---.;z,

IREF I~~)"
~~4 DI- f~'\Y

5. Se especifica "Número de lote" de cada unidad, donde el símbolo del .~=-~p
número de lote es:

6. Se especifica la fecha de fabricación, que es la misma que la fecha de
esterilización, mediante el siguieute símbolo y la fecha con
nomenclatura internacional equivalente a afioymes.

. Dispositivo para cierre de
Ductus.CIA.CIVy PFO

• L Jf Vascular Periférico

• Prótesis de PTFE I MM-AAAA I
. Mallas de Polipropileno

• Prótesis de Dacron
• Woven Polythese
• Knitted DV Polymail1e

Se especifica la fecha de vencimiento mediante el siguiente símbolo y
la fecha con nomenclatura internacional equivalente a afioymes.

. Shunts Carotldeos

. Portales Onco16gicos
- De Polisulfona
-De Titanio

AAAAIMM

El plazo de validez del producto es de tres (3) afios a partir de la fecha
de esterilización

7. Se indica la condición de "un solo uso" del producto médico mediante
el símbolo:

8. Se indica que no se debe utilizar el dispositivo si el envase está dailado.

e
9. En relación a las condiciones específicas de almacenamiento,

conservación y/o manipulación del producto se especifican en las
"Instrucciones de uso" y se advierte en el rótulo recurrir a las mismas
mediante el símbolo:

ER
NICO

(l
10. Las instrucciones especiales para OperaClOny/o us

médico están contenidas en las 'Instrucciones de u
ef~encia en el rótulo mediante el símbolo:

A COR.
ORLANDODANIELPER'ri A
~EPRESENTANTEltGAL

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas. Misiones
Te!': (03752) 422-887

SUCURSALES

http://www.angiocor.com.ar-
mailto:info@angiocor.colD.ar
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•
PRODUCTOS

• DES: SIen! Coronario con
Liberación de Droga

• Stents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Balón
. Filtro Carotideo

11. Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del
producto médico están contenidas en las 'Instrucciones de uso'
haciéndose referencia en el rótulo mediante el símbolo:

•ATRfUM

fJ
LeMaifre
~ASCUU~

. Endopr6tesis para
Aneurisma Aórtico

• Endoprótesis para Aneurisma
Torácico

. Dispositivo para cierre de
Ductus.c¡A.CIV y PFO

12. Se indica el método de esterilización mediante la expresión Ea,
inclnida en el símbolo de la calidad de estéril del producto.

• G.. ,!Vascular Periférico

. Prótesis de PTFE

I STERlLE ~

. Mallas de Polipropileno 13. Nombre del responsable técnico:

• Prótesis de Dacron

• Woven Polytbese
- Knitted DV Polymaille

Dr Bernardo Diener
Matricula N° 7183
Director Técnico

• Shunts Carotídeos

• Portales Oncológicos
- De Polisulfona
- De Titanio

14. El número de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
leyenda

AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-1

15. En razón que este producto médico, según se explica detalladamente en
las "1nstrncciones de Uso", no resulta seguro si no es utilizado por un
profesional habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales, es
la de "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias".
La condición de venta del producto se especifica mediante la leyenda:

CONDICION DE VENTA: "Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias" ?

ER~D~ER
l~ECTOR CNICO

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrem 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

SUClJRSALES

16. En el momento de liberación del producto, luego de su importación se......(lO~loo '''''' 00 •• 1" •••• '" cl """'" dO""'=•.

~

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

http://www.BIlgiocor.com.ar.E-mail:
mailto:info@angiocor.com.ar
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PRODUCTOS

• DES: Sien! Coronario con
Liberación de Droga

• Stents Coronarios y
Perifericos

• Catéter Balón
• Filtro Carotídeo 17. Gráfico del rótulo del fabricante:

•"T><WM

iJ
LeMaitre
VAICUUII

• Endopr6tesís para
Aneurisma Aórtico a) Rótulo primario (en el blíster interno)

. Endoprólesis para Aneurisma
Torácico

• Dispositivo para cierre de

Ductus.CIA.CJVy PFO

• L Jf Vascular Periférico

. Prótesis de PTFE

. Mallas de Polipropileno

• Prótesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polyrnaille

. Shunls Carotídeos

• Portales Oncológicos
• De Polisulfona
- De Titanio

AMPLATZER'

XXXXXXXX
Dellvery System

05 Fr
1.75 nimlo.o72In

k--!60 cm

ISiEiULE[3 @l~
~ --xxxxxxxx ~ A¥l'L'TZt:~xxxxxxxx=-- c.IIwJ' 8r*ln ~_.. OlIIMI)'aro-
S YYYYVYYYYV SYYYYVYYYYV
13= 13=
~ AllPr..ATWI"XXXXXXXX ~ '-l<\lZEIl")()()O(X)=-_ Dlllnrr8rlterll ~- DI8nlySylhm
I3YYYYVYYYYV S YYYYVYYYYV
13zzzzzzzz 13Z2ZZZZZZ

~ .-t.\Tml"XXXXXXXX ~ AMP1A~xxxxxxxx=-_ DllNJ'8J*nI ~_ o.a-, s,.."
,[3YYYYYYYYYY I3YYYYVYYYYV
13zzzzzzzz 13Z2ZZZZZZ• OIIlm.llmmlllDlMlmIIllmmllllllUIIII _ ..•.

~.~
(01}ODB11806010755(17)080100(10)MD8A01-o1 ----~~

RNA~N1::
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Donde:
XXXXXXXX se reemplaza por el texto de la descripción del
modelo
YYYYYYYY se reemplaza por el código o referencia del
producto
ZZZZZZZZ se reemplaza por el número de lote de "tivodel
rodu o
y yy-yyy
fabricación

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

SUCURSALES

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-887

http://www.angiocor.com.ar.E-mail:
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se reemplaza por el núm o
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Donde:
XXXXXXXX se reemplaza por el texto de la descripción del
modelo
YYYYYYYY se reemplaza por el código o refi
producto
ZZZZZZZZ se reemplaza por el número de lot de
producto
yyyyyy-yyy
fabricación

No corresponde rótulo de transporte

AMPLATZER"

XXXXXXXX
Delivery System
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b) Rótulo Secundario (en la bolsa externa).

(1-

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

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Te!: (0351) 471-1010

SUCURSALES

PRODUCTOS

Avda. Rivadavia 4260 4° Piso . (Ct205AAP) CABA. Argentina
Tel. (54.11) 498).1122 (Lineas rotativas)
http://www.angiocor.com.ar. E-mail: info@angiocor.com.ar

• Prótesis de Dacron
• Woven Polythese
- Knítted DV Polyrnaille

• DES: Stent Coronario con
Liberación de Droga

. Mallas de Polipropileno

. Portales Oncológicos
- De Polisulfona
• De Titanio

. Shunts Carotídeos

• Prótesis de PTFE

• Stents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Balón
• Filtro Carotideo

. Endoprótesis para
Aneurisma Aórtico

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

iii

• Endoprótesis para Aneurisma
Torácico

. c., Jf Vascular Periférico

http://www.anptatzer.com
http://www.angiocor.com.ar.
mailto:info@angiocor.com.ar
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PRODUCTOS

• DES: Slent Coronario con
Liberación de Droga

• Stents Coronarios y
Perifericos

• Catéter Balón
• Filtro Carotídeo

d) Modelo de rótulo del importador:

Importador:
Angiocor S.A.
Av. Rivadavia 4260 4° Piso
Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Director Técnico:
Dr. Bernardo Diener
Matrícula N° 7183

. Endoprótesis para
Aneurisma Aórtico

• Endopr6tesis para Aneurisma
Torácico

• Dispositivo para cierre de
Ductus.CIA.CIVy PFO

. l. "r Vascular Periférico

. Prótesis de PTFE

. Mallas de Polipropileno

• Prótesis de Dacron
- Woven Polythese
• Knitted DV Polymaille

. Shunts Carotfdeos

. Portales Oncol6gicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo.L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

Misiones:
Cabred 237]
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-887

Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

BERNARDO NER
DIRFCTOR T NICO

mailto:http://www.angiocor.com.ar.E-mail:info@angiocor.com.ar
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PRODUCTOS

• DES: Stent Coronario con
Libemción de Droga

. Stenls Coronarios y
Perifericos

• Catéter Balón
• Filtro Carotídeo

• Endopr6tesis para
Aneurisma Aórtico

. Endopr6tesis para Aneurisma
Torácico

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

. O Vascular Periférico

. Prótesis de PTFE

• Mallas de Polipropileno

. Prótesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

. Shunts Carotídeos

• Portales Oncológicos
- De Polisulfona
- De: Titanio

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
TeI: (0351)471-1010

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

f!;:~<>
M•••••hu"""'" doU~•••••••••• IILBd•• D_ 231~,'

1. Datos básicos: -
a. Razón social y dirección del fabricante

AGA Medical Corporation
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442
USA

b. Razón Social y dirección del importador
AngiocorSA
Av. Rivadavia 426040 P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

c. Nombre comercial del producto médico
Amplatzer Delivery System
Modelos:

9-DEL-6F.45/60 - Amplatzer Delivery System
9.DEL.7F-45/60 - Amplatzer Delivery System
9-DEL-7F-45/80 - Amplatzer Delivery System
9-DEL-8F-45/60 • Amplatzer Delivery System
9-DEL-8F-45/80 - Amplatzer Delivery System
9.DEL-9F-45/80 - Amplatzer Delivery System

- 9.DEL-lOF-45/80 - Amplatzer Delivery System
9-DEL-12F-45/80 - Amplatzer Delivery System
9-DEL-6F-180/80 - Amplatzer Delivery System
9-DEL-7F-180/80 • Amplatzer Delivery System
9-DEL-8F-180/80 - Amplatzer Delivery System
9-DEL-9F.180/80 - Amplatzer Delivery System
9-EXCH-9F-45/80 • Amplatzer Delivery System
9-EXCH-12F-45/80 - Amplatzer Delivery System
9-EXCH-6F-180/80 - Amplatzer Delivery System
9-EXCH-8F-180/80 - Amplatzer Delivery System
9-TVLP4F90/060 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9.TVLP4F90/080 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-TVLP5F90/060 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-TVLP5F90/080 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-TVLPC4F90/080 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-lTV06F45/60 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9.ITV07F45/60 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITV07F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITV08F45/60 - Amplatzer Torqvue Delivery Syst
9-lTV08F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery Syst
9-ITV09F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery Sy em
9-ITVIOF45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery Sy¡ em
9-ITV12F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery S stem
9-ITVI3F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery S st
9-lTV05FI80/60 .. Amplatzer Torqvue Delivery yst
9.ITV06F l 80/60 - Amplatzer Torqvue Delivery Syst~

ETTA . 1;V
AL B RNA ENER

DIRECTOR CNICO

mailto:bttp:llwww.a:ngiocor.oom.ar-E.mail:info@angiocor.com.ar
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9-ITV06FI80/60 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITV06F180180 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITV07F180180 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITV08F180180 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITV09F180180 • Amplatzer Torqvue Delivery System
9-EITV09F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-EITVI2F45/80 - Amplatzer Torqvue DeJivery System
9-EITV06FI80/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9.EITV08FI80/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-lTVP07FI80/80. Amplatzer Torqvue Delivery System
9-lTVP08FI80/80 - Amplatter Torqvue Delivery System
9-ITVP09FI80/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-TV45X45-09F-IOO - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-TV45X45-IOF.IOO. Amplatzer Torqvue DeJivery System
9-TV45X45.13F-IOO - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-TV2-05FI20. Amplatzer Torqvue Delivery System
9-TV2-06FI20 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9.TV2-07F120 - Amplatzer Torqvue DeJivery System
9-TV4-06FI80/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-TV4-07F 180/80 • Amplatzer Torqvue Delivery System
9. TV4-08F 180/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-TV4-09FI80/80. Amplatzer Torqvue Delivery System

d. Otras indicaciones
Estéril. Este producto está esterilizado con óxido de etileno
gaseoso.
Se especifica "Número de lote" de cada unidad.
Se especifica "plazo de validez" de tres (3) afios.
Se indica la condición de "un solo uso".
Se indica que en relación a las condiciones específicas de
almacenamiento, conservación y/o manipulación deben verse las
"Instrucciones de uso".
Se indica que en relación a las instrucciones especiales para
operación 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 están contenidas en las
"Instrucciones de uso".

e. Responsable técnico
Bernardo Diener
Matricula NO7183 ~
Director técnico

f. Registro del producto
A RIZ POR LA ANMATPM: 416-1

g. ndición de enta del producto:
ONDICION DE VENTA: "Venta exclusiva

instituciones sanitarias".

2. Presta

SUCURSALES

. Portales Oncológicos
• De Polisulfona
• ,De TItanio

. Shunls Curotldeos

. Prótesis de Dacron
• Wovc:n Polythese
• Knitted DV PolymaiJIe

. Mallas de Polipropileno

. Prótesis de PTFE

• Endoprófesis para
Aneurfsma Aórtico

PRODUCTOS

. Dispositivo para cierre de
Ductus.CIA.C1V y PFO

. Endoprólesis pllJlIAneurisma
Torácico

. DES: Slent Coronario con
Liberación de Droga

. Slents Coronarios y

Perifericos
. Catéter Balón
. Filtro Cnrotldeo

Misiones:
cabred 2371
(3300) Posadas. Misiones
Te!': (03752) 422-887

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1010

. o.. (Vascular Periférico

http://wwwArlgiocor.com.ar.
mailto:info@nngioc:or.tom.rtr
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PRODUCTOS

• DES: SIen! Coronario con
Liberación de Droga

. Stents Coronarios y
Periferícos

• Catéter BaJón
. Filtro Carotldeo

• Endoprótesis para
Aneurisma Aórtico

• Endoprótesis para Aneurisma
Torácico

Los dispositivos de la familia de Catéteres de Guiado y Liberación d
Dispositivos Oclusores "Amplatzer Delivery System" están indicados
para proporcionar una vía a través de la cual se introducen dispositivos
dentro de las cámaras y la vasculatura coronaria del corazón o en la
vasculatura periférica

Contraindicaciones de uso:

No se conoce ninguna contraindicación .

Posibles eventos adversos:
. Dispositivo para cierre de
0Z.CIA.CIVy PFO

.• r Vascular Periférico

• Prótesis de PTFE

Los posibles eventos adversos que pueden ocurrir durante o después de
un procedimiento en el que se usa un catéter de guiado y liberación de
dispositivos oclusores pueden incluir, entre otros:

. Mallas de Polipropileno

. Prótesis de Oaeron
• Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

. Shunts Carotldeos

. Portales Oncológicos
- De Polisulfona
• De Titlll1io

Embolia aérea .
Reacción alérgica / efectos tóxicos (debidos a la anestesia, medio
de contraste, etc.) .
Arritmia.
Sangrado .
Disección.
Émbolo de materias extrafias .
Compromiso hemodinámico .
Infección.
Infarto de miocardio / isquemia.
Perforación.
Derrame pericárdico.
Embolia periférica
Accidente cerebrovascular.
Trombo.
Ataque isquéruico transitorio.
Dafio a las válvulas.
Lesión en el lugar de acceso vascular (p.ej.: fistula arteriovenosa,
hematoma, pseudoaneurisma).
Fallecimiento.

3. Conexión a otros productos médicos:

ductoelacionadas con la im lantación

te dispositivo sólo deberá ser utilizado por
'liarizado con esta aplicación. Las presentes ins

Los dispositivos de la familia de Catéteres de Guiado y Liberación de
Dispositivos Oclusores "Amplatzer Delivery System" no requieren
conexión con otros productos médicos.

4.

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

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1010

http://www.angiocor.com.ar-E-mail:
mailto:info@angiocor.com.ar
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CABLE DE UBERACION __

I
VAINA DE UBERACION

~ LU>.VEDE UNA vIA

/
CARGADOR

CONJUNTO DE ADAPTADOR TOUHY•
BORS7ALVUU>. HEMOSTÁTICA

TORNIlLO
plASTlco

j

cAPSUU>.
ROSCADA

guía técnica, pero no eximen de la necesidad de formación en el u
del dispositivo.

PRODUCTOS

• DES: Stent Coronario con
Liberación de Droga

• Stents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Balón

. Filtro Carotldeo

• Prótesis de PTFE

• Endoprótesis para
Aneurisma Aórtico

• (.., .Jr Vascular Periférico

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

• Endoprólesis para Aneurisma

Torácico

¡¡

• Mallas de Polipropileno

. Prótesis de Dacron
- Woven Polythese
• Knitted DV Polyrnaille

Materiales recomendados para utilizarse con el Amplatzer Delivery
System:

. Sbunts Carotídeos

. Portales Oncológicos
- De Polisulfona
.DeTitanio

• Guía de 0,035 pulgadas
- Válvula hemostática.

Procedimiento:

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-887

Selecciones el sistema de liberación apropiado para el dispositivo
que vaya a introducir por la vaina.
Inspeccione la bolsa estéril para verificar que esté sellada e intacta
No utilice los componentes si la barrera estéril se ha visto
comprometida.
Abra cuidadosamente la bolsa estéril e inspeccione los
componentes para asegurarse de que no estén dailados. No u~
componentes dailados o acodados. ~.
Irrigue los componentes con solución salina estéril.
Limpie la vaina de liberación y el dilatador con una gasa estéril
empapada con solución salina estéril para eliminar los materiales
extrailos.
Introduzca el dilatador en la vaina de liberación. Es posible que
encuentre resistencia a medida que el dilatador alcanza el extremo
distal de la vaina, puesto que la punta de la vaina es ahusada Gire
el luer giratorio del dilatador en el sentido de las agujas del reloj
para bloquear los componentes juntos.
Col un uía de 0,035 pulgadas según las ins cciones de uso

dispositi .o oclusor.
eje que el flujo retrógrado de sangre purgue de aire el sist ma

Haga avanzar la vaina de liberación y el dilatad r sobre la ía
. e el luer giratorio en el dilatador p desb uear

. co p nentes y retirar lentamente el dilatador d la v

mailto:http://www.angiocor.com.ar.E.mai1:info@angiocor.com.ar
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PRODUC[QS

• DES: Slenl Coronario oon
Liberación de Droga

. Slcnls Coronarios y
Perifericos

• Col~er Balón
• Filtro Carotldeo

• Endoprófesis paro
Aneurisma Aórtico

• Endoprotesis para Aneurisma

Torñcico

. Dispositivo para cierre de
Dur.tus.C1A.CIV y PFO

. L. .Jr Vascular periférico

• Prótesis de PTFE

• Mallll5 de Polipropileno

• Prótesis de Dacron
- WOVet1Polythese
• Knitted DV Polymllille

. Shunts Cnrotideos

• Portales Oncológicos
- De Polisulfona
- De TItanio

ADVERTENCIA: Retire lentamente el
entrada de aire.
Retire la guía.
ADVENTENClA: Conecte una válvula hemostática a la vaína
después de que se haya retirado el dilatador y la guía para evitar
una hemorragia excesiva o una embolia de aire. Para garantizar la
compatibilidad de los componentes y el encaje correcto al conectar
cualquier componente que no sea un cargador AMPLAlZER a la
vaina de liberación de 10 Fr, 12 Fr o 13 Fr, conecte primero el
adaptador de irrigaci6n a la vaina y después conecte los otros
componentes (incluyendo la válvula hemostática) al adaptador de
irrigaci6n.
Sitúe el dispositivo según las instrucciones de uso para el
dispositivo AMPLATZER y confirme la colocaci6n
PRECAUCION: No libere el dispositivo (desenroscando el cable
de liberaci6n) hasta haber confirmado su colocaci6n)
Si la posici6n del dispositivo no es satisfactoria:
a. Estabilice el cable de Iiberaci6n y vuelva a avanzar el catéter de
Iiberaci6n hasta que el dispositivo esté totalmente dentro del
catéter.
b. Vuelva a situar el dispositivo y libérelo una vez más; o bien,
retire el dispositivo del paciente.
Libere el dispositivo de acuerdo a las instrucciones de uso del
dispositivo oclusor.
Cuando se haya terminado el procedimiento, retire lentamente la
vama.
ADVERTENCIA: Retire lentamente la vaína para evitar la entrada
de aire.

5. Advertencias y precauciones útiles para evitar riesgos relacionados con el
uso de los dispositivos Amplatzer Delivery System:

óxido
erilizar
puede
una

entr, e

N:U{ N~
DIRECTOR TE lco

aire.

No utilice el sistema de guiado y liberaci6n si la barrera estéril está
abierta o dafiada.
Para garantizar la compatibilidad de los componentes y el encaje
correcto al conectar cualquier componente que no sea un cargador
AMPLATZER a la vaína de lO Fr, 12 Fr o 13 Fr, conecte primero
el adaptador de irrigación a la vaína y después conecte los otros
componentes (incluyendo la válvula hemostática) al adaPtad~r de
irrigaci6n. ..•
No utilice una jeringa de inyección mecánica para inye
solución de contraste a través de la vaína.
Este dispositivo de guiado y liberación está esterili
de etileno para un solo uso. No vuelva a utili o e
este pr ucto. Los. intentos de reesterilizar el spositi
provoc un funcionamiento deficiente d l mi
esterilizaci6n inadecuada o lesiones al paciente.
Retir l ente el dilatador y la vaina para vitar

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Te!: (0351)471-1010

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

SUCURSALES

mailto:http://www.angiocor.com.or-E-mail:info@angiocor.rorn.tlJ.
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PRODUCTOS

• DES: Slent Coronario con
Libernci6n de Droga

• Stents Coronarios y
Perifericos
• CaI~lerBalón
. Filtro Carotldeo

. Endoprótesis para
Aneurisma Aórtico

. Endoprótesis pam Aneurisma
Torácico

. Dispositivo para cierre de
DudIlS.CIACIV y PFO

. L. .J( Vascular Periférico

. Prótesis de PTFE

• Mallas de PolipropJ1eno

• Prótesis de Dacron
• Woven Polythese

• Knitted DV Polyrnnille

. Shunt$ Carotldeos

. Portales OntolÓgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

((;
-~

-.l.,M •. ~,-, --- .
?:" FOliO "

Utilice aotes del último día del mes de caducidad que se indíca n~L.{)
el envoltorio del producto. ~~~~ •
El sistema de liberación sólo debe ser utilizado por médíco '~F-¡¡¡{".'
capacitados en las técnicas mediante catéter, quienes deben ~.",~'
determinar qué pacientes son candídatos adecuados para los
procedimientos utilizando este díspositivo.
Los médicos deben emplear su criterio clínico en situaciones que
impliquen el uso de anticoagulantes o medícamentos
antiplaquetarios antes, durante y después del uso del sistema de
guiado y liberación.
Tenga cuidado al hacer avanzar el sistema de liberación y el
dilatador para evitar dafiar el tejido y los vasos o interferir con
dispositivos médicos previamente implantados.
Los procedimientos prolongados pueden ser causa de una mayor
exposición a la anestesia, medío de contraste y/o radiación.

6. Información relativa a los riesgos de interferencia recíproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones
Cestudios)o trataruientos específicos:

En virtud que el producto médico es retirado completamente una
vez finalizado el procedimiento intervencionista, no existen
riesgos de interferencia en investigaciones (estudios) o
trataruientos específicos.

7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y advertencia sobre reesterilización:

Los dispositivos de guiado y liberación de oclusores "Amplatzer
DeJivery System" se suministran "estéril" mediante óxido de
etileno (EO). No usar si el envase estéril está dafiado. Si se
encuentra cualquier deterioro en el envoltorio original del producto
médico, éste debe remitirse al representante local de AGA Medícal
Corporation, para su devolución al fabricante.
No reprocesar o reesterilizar. La reesterilización 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.

8. Advertencias sobre la reutilización:

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

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

Los dispositivos de guiado y liberación de oclusores "Amplatzer
Delivery System" son para uso en un solo paciente or a úuica

- ~, reprocesar o reesterilizar.
- (Ao:t11edical Corporation y su repre ntan

responsabilizarán de ningún dafio respecto a
r utilicen, reprocesen o reesterilicen.

,

http://www.zmgiocor.com.llr-
mailto:info@angiocor.oom.ar
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PRODUCTOS

. DES: Slenl Coronmio con
Liberaci6n de Droga

. Slcnts Coronarios y
Perifericos

. Catéter Balón

. Filtro Carntldeo

. Endoprótesis para
Aneurisma AÓ11ico

• Endoprótesis paraAneurisma
Torácico

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

Los dispositivos de guiado y liberación de oclusores "Amplatzer
Delivery System" no requieren de uingún tratamiento o procedimiento
adicional y/o especial, previo al procedimiento de implante.
Lea atentamente las "Instrucciones relacionadas con la utilización y
control del producto médico" donde constan los pasos a seguir antes,
durante y después del uso del dispositivo.

10. Emisión de radiaciones:
. Dispositivo para cierre de
Dur:tus.CIA.CIV y PFO

• L_ ,.Jf Vascular Periférico

Los dispositivos de guiado y liberación de oclusores "Amplatzer
Delivery System" no emiten ningún tipo de radiación.

. Prótesis de PTFE 11. Cambios del funcionamiento del producto médico:
. Mnllas de Polipropilcno

. Prótesis de Oaeron
. Woven Polythese
- Knined DY Polymnille

. Shunts Carotldeos

. Panales Oncol6gicos
- De Polisulfona
- De Titanio

Los dispositivos de guiado y liberación de oclusores "Amplatzer
Delivery System" tienen como función la de proporcionar una vía a
través de la cual se introducen dispositivos dentro de las cámaras y la
vasculatura coronaria del corazón o en la vasculatura periférica. Esta
función sólo puede verse alterada si se producen algunas de las
siguientes situaciones:
Durante la inspección previa a su uso se detecta el compromiso de
la integridad del envase estéril del producto.
Se reusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.

En tales casos la única precaución indicada es la de DESECHAR el
producto e inmediatamente devolverlo al representante local de AGA
Medica! Corporation para su remisión al fabricante.

12. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

Los dispositivos de guiado y liberación de oclusores "Amplatzer
Delivery System" deben conservarse a temperatura ambiente, en un~ ~
lugar seco y protegido de la luz. ~

13. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante
del mismo o al que estuviera destinado a admiuistrar:

E NJJA¡ J;
DIRECTOR TE NICO

tarse relacionadas con

producto no ha sido utilizado.

Los dispositivos de guiado y liberación de oclusores "Amplatzer
Delivery System" no incluyen ningún medicamento como parte
integrante del mismo, ui está destinado a la provisión o .. stro de
droga a1gun

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posndas - Misiones
Tel.: (03752) 422.887

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrem 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1010

SUCURSALES
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PRODUCTOS

• DES: Sten! Coronario con
Liberación de Droga

• Stents Coronarios y
Perifericos

• Catéter Balón
• Filtro Carotideo

Si en la "Inspección previa a su uso" se observa algún defecto o ha
superado la "fecha de vencimiento" sefialada en el rótulo, se debe
proceder a la inmediata devolución del producto al representante
local para su reintegro al fabricante o a la destrucción según las
normas sanitarias y ambientales vigentes, según corresponda.

• Endoprótesis para
AneunsmaA6rtico

. Endopr6tesis paraAneurisma
Torácico

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

• l. or Vascular Periférico

Si el producto debió ser retirado durante el procedimiento .
Si en cualquier momento durante el uso de los dispositivos de
guiado y liberación de oclusores "Amplatzer Delivery System" se
detecta algún doblez o acodamiento, o algún otro defecto o
comportamiento no habitual, no continuar usándolo, retirar el
sistema y proceder a la devolución al representante local para su
reintegro al fabricante, a los efectos de realizar los análisis
correspondientes y producir el informe pertinente.

• Prótesis de PTFE

. Mallas de Polipropileno

• Prótesis de Oaeron

- Woven Polythese
- Knitted DV Polyrnaille

. Shunts Carotideos

. Portales Oncológicos
- De Polisulfona
-De Titanio
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Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

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

http://www.angiocor.com.ar-E-mail:
mailto:info@angiocor.oom.ar
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-4716/10-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NOO'8...t..6y de acuerdo a lo solicitado por Angiocor S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

ca racterísticos:

Nombre descriptivo; Catéter para guiado y liberación de dispositivos oclusores.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-846 - Catéteres,

intravasculares, para Guiado.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Amplatzer@

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicación/es autorizada/s: Proporcionar una vía a través de la cual se introducen

dispositivos dentro de las cámaras y la vasculatura coronaria del corazón o en la

vasculatura periférica.

Modelo/s:

9-DEL-6F-45/60 - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-7F-45/60 - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-7F-45/80 - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-8F-45/60 - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-8F-45/80 - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-9F-45/80 - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-10F-45/80 - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-12F-45/80 - Amplatzer@ Delivery System

8
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9-DEL-6F-1S0jSO - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-7F-1S0jSO - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-SF-1S0jSO - Amplatzer@ Delivery System

9-DEL-9F-1S0jSO - Amplatzer@ Delivery System

9-EXCH-9F-45jSO - Amplatzer@ Delivery System

9-EXCH-12F-45jSO - Amplatzer@ Delivery System

9-EXCH-6F-1S0/S0 - Amplatzer@ Delivery System

9-EXCH-SF-1S0jSO - Amplatzer@ Delivery System

9-TVLP4F90j060 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TVLP4F90jOSO - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TVLP5F90j060 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TVLP5F90jOSO - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TVLPC4F90jOSO - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV06F45j60 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV07F45j60 - Amplatzer@TorqVue Delivery System

9-ITV07F45jSO - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITVOSF45j60 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITVOSF45jSO - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV09F45jSO - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

~ 9-ITV10F45jSO - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV12F45jSO - Amplatzer@TorqVue Delivery System

9-ITV13F45jSO - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV05F1S0j60 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV06F1S0j60 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV06F1S0jSO - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV07F1S0~SO - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITVOSF1S0jSO - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITV09F1S0jSO - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-EITV09F45jSO - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-EITV12F45jSO - Amplatzer@ TorqVue Delivery System
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9-EITV06F180j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-EITV08F180j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITVP07F180j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITVP08F180j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-ITVP09F180j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV4SX4S-09F-l00 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV4SX4S-10F-l00 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV4SX4S-13F-l00 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV2-0SF120 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV2-06F120 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV2-07F120 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV4-06F180j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV4-07F180j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV4-08F180j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

9-TV4-09F180j80 - Amplatzer@ TorqVue Delivery System

Período de vida útil: Tres (3) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Aga Medical Corporation.

Lugarjes de elaboración: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, Minnesota, 55442,

Estados Unidos.

Se extiende a Angiocor S.A., el Certificado PM-416-1 en la Ciudad de Buenos

A. 2 B ENE 2014 . d . . . (5) - t d IIres, a , sien o su vigencia por cinco anos a con ar e a

fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

c:::= \
0816

9

~-VJ~'it,
Dr. 0110 ~. 'bRSINGlIER
Sub AdministradO' Naclona1

A.!'l.Nl.A.'r.
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