%2014 Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”.

DISPOSICION N° 08 16

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 78 ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-4716/10-2 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 de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
6{ Registro.

Que consta [a 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 dernuestran aptitud para la elaboracion y. el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas, Reguacion e Institutos
ANMAT

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- 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 del producto médico de marca
Amplatzer®, nombre descriptivo Catéter para guiado y liberacién de dispositivos
oclusores y nombre técnico Catéteres, intravasculares, para Guiado, segun lo
solicitado por Angiocor S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/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 Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figl._lrando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-416-1, con exclusién de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente,

i
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ANMAT

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia 'Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos [, II y III contraentrega del Original
del Certificado de Inscripcidn y Autorizacién Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NC 1-47-4716/10-2 W!ﬂ; .

DISPOSICION No
O 8 1 6 Dr. OTT0 A ORSINGHER
& Sub Administrador Nagional
. ANV AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICQ inscripto

Nombre descriptivo: Catéter para guiado y liberacién de dispositivos oclusores.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-846 - Catéteres,
intravasculares, para Guiado.

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

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: Proporcionar una via a través de la cual se introducen
dispositivos dentro de las cdmaras y la vasculatura coronaria de! corazén 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 - 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

P .




«2014- Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™,

0816

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
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® TorgVue Delivery System
9-TVLPC4F90/080 - Amplatzer® TorgVue Delivery System
9-ITV06F45/60 - Amplatzer® TorqVue Delivery System
9-ITV07F45/60 - Amplatzer®TorgVue Delivery System
9-ITV0O7F45/80 - Amplatzer® TorqVue Delivery System
9-ITV08F45/60 - Amplatzer® TorqVue Delivery System
9-ITV08F45/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System
9-ITVO9F45/80 - Amplatzer® TorqVue Delivery System
9-ITV10F45/80 - Amplatzer® TorqVue Delivery System
9-ITV12F45/80 - Amplatzer®TorqVue Delivery System

(_9 9-ITV13F45/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

’ 9-ITVOSF180/60 - Amplatzer® TorqVue Delivery System

9-ITVO6F180/60 - Amplatzer® TorqVue Delivery System
9-ITV06Ff180/80 - Amplatzer® TorqVue Delivery System
9-ITVO7F180/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System
9-ITVO8F180/80 - Amplatzer® TorqVue Delivery System
9-ITVO9F180/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System
9-EITVO9F45/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System
9-EITV12F45/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System
9-EITV06F180/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System
9-EITVO8F1803/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System
9-ITVP07F180/80 - Amplatzer® TorqVue Delivery System
9-ITVPO8F180/80 - Amplatzer® TeorqVue Delivery System
9-ITVPOSF180/80 - Amplatzer® TorqVue Delivery System
9-TV45X45-09F-100 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

<
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9-TV45X45-10F-100 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

9-TV45X45-13F-100 - Amplatzer® TorgqVue Delivery System

9-TV2-05F120 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

9-TV2-06F120 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

9-TV2-07F120 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

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

9-TV4-07F180/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

9-TV4-08F180/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

9-TV4-09F180/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

Periodo de vida util: Tres (3) afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Aga Medical Corporation.

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

Estados Unidos.

Expediente N® 1-47-4716/10-2 hvaks
Dr. OTI0 A.'&mNGHER

DISPOSICION No
8 Sub Administrador Naclonal
A-N.M.A.’I‘.
//
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

or. OTTO A. DRSINGHER

Sub Administrader Naclonal
A NM.A.T,
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PRODUCTGS
» DES: Stent Coronario con , . . ..

Liberacién de Droga Proyecto rétulos segiin Anexo IILB de la Disposicién 2318/02
. f"e‘f Coronarios y El modelo del rotulo contiene las siguientes informaciones:

Ererncos

. Catéter Balon . . ., .
- Filtro Carotideo 1. A) Razén social y direccién del fabricante:
. Endorpirétesf: :afa AGA Medical Corporation

Am

curismaAbrico 5050 Nathan Lane North

. Endoprétesis para Aneurisma Plymouth, MIN 55442

Toricico USA
. Dispositivo para cierre de

Duetus. CIA CIV y PFO B) Razén social y direccion del importador:
-G Vascular Periférico .

Angiocor SA
+ Protesis de PTFE Av. Rivadavia 4260 4° P
+ Mallas de Polipropileno Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

- Prétesis de Dacron

- Woven Polythese

~Knitied DV Polymailte 2. A) Nombre genérico del producto:

- Shunts Carotideos Catéter para guiado y liberacion de dispositivos oclusores.
« Portales Omcoldgicos
- De Polisulfona B) Nombre comercial del producto:
- D¢ Titanio
Amplatzer® Delivery System
Modelos:

- 5-DEL-6F-45/60 - Amplatzer Delivery System
- S-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 - 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 O
- 9-EXCH-12F-45/80 - Amplatzer Delivery System

- 9-EXCH-6F-180/80 - Amplatzer Delivery System
- 9-EXCH-8F-180/80 - Amplatzer Delivery System
SUCURSALES - 9-TVLP4F90/060 - Amplatzer Torqvue Delivery §

Cérdoba: - 9-TVLP5F90/060 - Amplatzer Torqvue Deliv
Jerbnimo L. de Cabrera 885 - 9-TVLP5F90/080 - Amplatzer Torqvue Deliv

5000) Cérdob - O - {
(Telz (3351;4(;1?1010 ANQIOCZR 9-TVLPC4FS50/080 - Amplatzer Torqvue Delfvery System

ORLANDO DAN - 9-ITVO6F45/60 - Amplatzer Torqvue Deliv
REPRESENTANTE LEG 4 ,
Misiones: NER
Cabred 2371 DIRECTOR THCNICO

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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- DES: Stent Coronario con
Liberncién de Droga

. Stents Coronaries y
Perifericos

. Catéter Bal6n

- Filtro Carotideo

. Endoprétesis para
Aneurisma Adrtico

. Endoprétesis para Aneurisma
Torficico

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

.. 4 Vascular Periférico
- Pritesis ¢e FTFE
- Mallas de Polipropileno

« Protesis de Dacron
- Wowen Polythese
- Knitted DV Polymailte

« Shunts Corotideos

+ Portales OncolGgicos
- De Polisulfona
- De Titanto

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
(5000) Cérdoba

Tel: (0351} 471-1010

Misiones:
Cabred 2371

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

C) Conteni

9-ITVO7F45/60 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITV07F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITV08F45/60 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9.ITVO8F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-1TV09F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITV10F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITV12F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITV13F45/80 - Amplatzer Torgvue Delivery System
9-ITVO5F180/60 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITV06F180/60 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITV06F180/80 - Amplatzer Torqgvue Delivery System
9-ITVO7F180/80 - Amplatzer Torgvue Delivery System
S-ITVO8F180/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-1TVO9F180/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ETTV09F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-EITV12F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-EITV06F180/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-EITVO08F180/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITVP07F180/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITVP0O8F180/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITVP09F180/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System

9-TV45X45-09F-100 - Amplatzer Torqvue Delivery System
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 Torgvue Delivery System
9-TV4-08F180/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-TV4-0SF180/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System

do del envase:

Los componentes del dispositivo estan dispuesto en un solo envase
y listos para ser usados. Estos componentes son: Vaina de
liberacién, adaptador con tubo de extension y llave de paso,
tomillo plastico de mano, dilatador, dispositivo de carga y cable de
liberacién.

3. Se especifica la calidad de “estéril” del producto médico mediante el

simbolo:

Indicando que e@se esterilizd con Oxido de Etilefio.

4. Se especifica e

utilizado es:

ORLANDO DANIEL RETTA
MEPARBENTAYTE QEGAL

STERILE | EO

o referencia de cada unidad, dopde e simt?l

DIRECTOR T

cOR’ }6(/{,4/\

BERNARDO DIENER
NICO

—
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PRODUCTOS

- DES: Stent Coronario con REF

Liberacion de Droga

. Stents Coronartos y
Perifertcos

. Catéter Baldn

- Filiro Carotideo

. Endoprotesis para
Aneurfsma Adrtico

. Endoprotesis para Aneurisma
Torédcico

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

L o Vascular Periférico
« Prétesis de PTFE
- Maltas de Palipropileno

- Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Carotideos

- Portales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351)471-1010

Misiones:

Cabred 237!

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

5. Se especifica “Namero de lote” de cada unidad, donde el simbolo del ===
ntimero de lote es:

LOT

6. Se especifica la fecha de fabricacién, que es la misma que la fecha de
esterilizacion, mediante el siguiente simbolo y la fecha con
nomenclatura internacional equivalente a afio y mes.

il

Se especifica la fecha de vencimiento mediante el siguiente simbolo y
la fecha con nomenclatura internacional equivalente a afio y mes.

MM-AAAA

EAAAA/MM

El plazo de validez del producto es de tres (3) afios a partir de 1a fecha
de esterilizacion

7. Se indica la condicion de “un solo uso™ del producto médico mediante

el simbolo:

8. Seindica que no se debe utilizar el dispositivo si el envase esté dafiado.

® =

9. En relacibn a las condiciones especificas de almacenamiento,
conservacion y/o manipulaciéon del producto se especifican en las
“Instrucciones de uso” y se advierte en el rétulo recurrir a las mismas
mediante el simbolo:

10.

Las instrucciones especiales para operacion y/o us
médico estan contenidas en las ‘Instrucciones de u
efe}encia en el rétulo mediante el simbolo:

COR \
ORLANDO DANIEL PEFggé
AEPRESENTANTE LEG
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PRODUCTOS

+ DES: Stent Coronario con
Liberacita de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

« Catéter Baldn

« Filtro Carotideo

. Endoprbtesis para
Aneurisma Adrtico

+ Endoprotesis para Aneurisma
Torécico

. Dispositivo para cieme de
Ductus.CIA.CIV y PFC

. 0. .r Vascular Periférico
- Protesis de PTFE
- Mallas de Polipropileno

« Prétesis de Dacron
- Woven Paolythese
- Knitied DV Polymaille

- Shunts Carotideos

+ Portales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
(5000) Cérdoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

165 ),
S

A ——

(1]

11. Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del
producto médico estin contenidas en las ‘Instrucciones de uso’
haciéndose referencia en el roétulo mediante el simbolo:

(4]

Se indica el método de esterilizacion mediante la expresion EO,
incluida en el simbolo de la calidad de estéril del producto.

12

STERILE | EO

13. Nombre del responsable técnico:

Dr Bernardo Diener
Matricula N° 7183
Director Técnico

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-1

15. En razon que este producto médico, segiin se explica detalladamente en
las “Instrucciones 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 condicién de venta del producto se especifica mediante la leyenda:

CONDICION DE VENTA:

“Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias” g '

16.

En el momento de liberacién del producto, luego de su importacion se
agrega

F

o con los datos no incluidos en el rotulo del fabricante.

T

ekt b
ER DIENER

IRECTOR JECNICO
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+ DES: Stent Coronario con
Liberacitn de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Balén

. Filtro Carotideo

. Endoprétesis para
Aneurisma Adrtico

- Endoprétesis para Aneurisma
Toracico

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

. Jr Vascular Periférico

« Protesis de PTFE
+ Mailas de Potipropileno

+ Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

- Shunts Carotideos

« Portales Oneologicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cordoba:

Jerénimo L, de Cabrera 885
(5000) Cérdoba

Tel: (0351) 471-1010

Misioncs:

Cabred 2371

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

17. Grafico del rétulo del fabricante:

a) Rotulo primario (en el blister interno)

_ AMPLATZER'
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Delivery System
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o] Zz222222 fiev) 22272222
Aen  IRUTERHIMHRENTERE oo
o (01)00B11806010755{1 T)0S0H00(10)MOBADT-01
Donde:
- XXXXXXXX se reemplaza por el texto de Ja descripcion de}
modelo
- YYYYYYYY se reemplaza por el cédigo o referencia del
producto
- ZZZZZ7777 se reemplaza por el mimero de lote defipitivo del
toducto
<Y YY-YYY se reemplaza por el nimerd deflote de
fabri¢acion

AN
ORLANDQ DAWEL PEARETTA
REPRESENTANTE L RNARDC

DIRECTOR TECNICO
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PRODUCT

b) Rétulo Secundario (en la bolsa externa).

« DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y AMPLATZE R.

- XXXXXXXX

. Filtro Carotideo

. Endoprétesis para DEllvery system
Aneurisma Adrtico .
Gl B :ar i Systéms da pose pt Sistema introdutor
. Endoprétesis para Aneurisma : Cniroma a8 muoomgake  hr Suslay postaviianja - ro: Sistem de aplicare
Torici ca: Zavadiel syatém hu: Bevezetirendszer n: JocraBouHan erctema
el da: Indferingssystem It Sletema di Inroduzions  sk: Navadzacl systém
o ) da: Einfohreystem it:  Jvedimo sistema sl: Uvalalini sistern
- Dispositivo para cierre de el: Z0ompampodrons  iv: levadianas slstma er: Dopremni sistem
Ductus.CIA CIV y PFO os: Sistema de [lberaclén ni: Plaatsingssystesm sv. Tillfdreaisystem
ot Pelgaidussiistear na: Innfaringssystem - tr. Tegma Statem!
.G, .t Vascular Periférico f: Sisffnviejfjirjostelmd  pk Systemwprowadzalacy  zh: fSEEEE
. Profesis de PTFE @ 5 Fr =S D
- Mallas de Polipropileno 1.75 mm/0.072in C C {3 e
. ( o =l
« Protesis de Dacron ' . T b)) bl
- Woven Polythese 60 cm . 33
- Knitted DV Polymaille

- Shunis Carotideos 2 ABAA-MH mimlmmmlﬁﬂﬂ" } f.
- Portales Oncolégicos YYYYYYYYYY +MOB4SITVOSF180600!
e Poinifons L T

- De Fitanio : [tor] +88010BMOBAD-01PG

. Do not use if package is damaged
sTum package 9
® * @ E[i] @ No usar si ol envase estd dafiado
ANMPLATZER and TorgVue are registorad trademaries of AGA Madiesl Corporstion,

AMPLATZER y TorqAse eon marces registredes por AGA Medical Corporation.

Afk Modicsl precucts mmﬂh.\‘w-ww—
mmnymnmmm mmm&m Y1 cTon paines, 0% eI

i IR £

00811 906010755(17]0801 0G(10)M08A01-01

(01)0081 1506010755

AGA Medical
‘COAPORATION +1.763.811,8220 Fax +44 121 TE1 4610 Mada In Uk
wwwanpiszer.com YYYVYYXYY MA-ARAA

Donde: 4’

- XXXXXXXX se reemplaza por €l texto de la descripcién del

modelo
- YYYYYYYY se reemplaza por el codigo o refergncia del
producto
SUCURSALES - ZZZZZ777 se reemplaza por el nitmero de lote' defifitivo del
' producto
Coérdob - YYYYYY-YYY se reemplaza por el nimgro lote de
rdoba: . .y
Jeronimo L. de Cabrera 885 fabricacion /
(5000) Cordaba
Tel: (0351) 471-1010 No corresponde rétulo de transporte I
AN
ORLANDO NIELPEE TA BERNARDO BIENER
% DIRECTO CNICC
Misiones: REPRESENTANTE LE®AL
Cabred 2371 -

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

+ DES:; Stent Coronario ¢on
Liberacién de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

- Catéter Baldn

« Filtro Carotidea

. Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

. Endoprotesis para Aneurisma
Tordcico

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

.. ur Vascular Periférico

+ Protests de PIFE
- Mallas de Polipropilenc

« Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

» Shunts Carotideos

- Portales Oncoltgicos
- De Polisulfona

- De Titanio

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerémimo L. de Cabrera 885
(5000) Cérdoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

d) Modelo de rotulo del importador:

Autorizado por ANMAT: )
PM 416-1

Importador:

Angiacor S.A.

Av. Rivadavia 4260 4° Piso

Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Director Téenico:
Dr. Bernardo Diener
Matricula N° 7183

Condicion ;:le venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

71
Y| b

BERNARDO NER
DIRECTOR THCNICO



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

http.//www.angiocor.com ar - Esmail: info@angiocor.com.ar

= . ) . $

=-"'“ ANTL V)4 '5/_} D BB fmspireMD @?’fw‘?ﬁﬁ?’;'n& OptiMed rrwm
. Rivadavia 4260 4° Piso - (C1205AAP) CABA - Al i

oo 22 L oy 1o i mgox PEROUSE W o sttt

PRODUCTO

« DES: Stent Coronario con
Liberacién de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Balén

- Filtro Carotideo

. Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

. Endoproétesis para Aneurisma
Toracico

. Diispositivo para cierre de
Ductus.CLA.CIV y PFO

.0 Vascular Periférico

« Protesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

« Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymailie

- Shunts Carotideos

- Portales Cmeoldgicos
- De Polisulfona
~ De Titanio

SUCURSALES

Coérdoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
{50000 Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

Modelo Instrucciones de Uso segiin Anexo IIL.B de la Disposicién 2318/02% %,

1. Datos basicos:
a.

Razdn social y direccion del fabricante

AGA Medical Corporation

5050 Nathan Lane North

Plymouth, MN 55442

USA

Razon Social y direccion del importador

Angiocor SA

Av. Rivadavia 4260 4° P

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Argentina

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-10F-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-TVLPCA4F90/080 - Amplatzer Torqvue Delivery System
- 9-ITVO06F45/60 - Amplatzer Torqvue Delivery System

- 9-ITV07F45/60 - Amplatzer Torqvue Delivery System

- 9JITVO07F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System

- 9-ITV08F45/60 - Amplatzer Torqvue Delivery Syst
- 9-ITVO8F45/80 - Amplatzer Torgvue Delivery Syst
- 9-ITV09F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery Sy
- 9-ITV10F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
9-ITV12F45/80 - Amplatzer Torgvue Delivery System
9-ITV13F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery Syst
9-ITV05F180/60 - Amplatzer Torqvue Delivery [Syst
9-ITV06F180/60 - Amplatzer Torqvue Delivery{System

—

EARETTA /W
REPRESENTANTE LEGAL SERNA ENER
DIRECTOR JECNICO
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+ DES: Stent Coronario con
Liberacién de Drogn

. Stents Ceronarios v
Perifericos

+ Catéicr Balén

+ Filtro Carotideo

. Endoprétesis para
Ancurisma Adrtico

+ Endoprétesis para Ancurisma
Torheico

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

- 0. ¢ Vascular Periférico

« Prétesis de PTFE

- Mallas de Polipropileno

+ Prétesis de Dacron
« Woven Polythese
- Knitted DV Polymailie

- Shunts Carotideos

- Portales Oncolbgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerémimo L. de Cabrera 835
(5000) Cdérdoba

Tel; (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

- 9-ITV06F180/60 - Amplatzer Torqvue Delivery System
- 9-ITV06F180/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
- 9-ITVO7F180/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
- 9-ITVO8F180/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
- 9-ITV09F180/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
~  9-EITVO09F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
- 9-EITV12F45/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
- 9-EITVO6F180/80 - Amplatzer Torgvue Delivery System
- 9-EITV08F180/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
- 9-ITVPO7F180/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
- 9-ITVPO8F180/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
- 9-ITVP0OSF180/80 - Amplatzer Torqvue Delivery System
- 9-TV45X45-09F-100 - Amplatzer Torqvue Delivery System
- 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 Torgvue Delivery System

d. Otras indicaciones
Estéril. Este producto estd esterilizado con éxido de etileno
£ase0S0.
Se especifica “Namero de lote” de cada unidad.
Se especifica “plazo de validez” de tres (3) afios.
Se indica la condicién de “un solo uso”.
Se indica que en relacién a las condiciones especificas de
almacenarniento, conservacion y/o manipulacién deben verse las
“Instrucciones de uso”.
Se indica que en relacién a las instrucciones especiales para
operacidn 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
Bernardo Diener
Matricula N° 7183 -
Director técnico

f. Registro del producto

POR LA ANMAT PM: 416-1

profesionales ¢

U
BERNARDGIDIENER
CIRECTOR JECNICO

REPRESENTANTE LE§AL
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PRODUCTO:!

+ DES: Stent Coronatio con
Liberacién de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Balon

« Filtro Carotideo

. Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

. Endoprétesis para Aneurisma
Toricico

. Dispositivo para cierre de
Duiis.CIA.ClV y PFO

. r Vascular Periférico

« Protesis de PTFE

- Mallas de Polipropileno

- Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

- Shunts Carctideos

- Portales Oncologicos
- De Polisulfona
- 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

Los dispositivos de a familia de Catéteres de Guiado y Liberacion d
Dispositivos Oclusores “Amplatzer Delivery System” estan indicados
para proporcionar una via a través de la cual se introducen dispositivos
dentro de las cAmaras y la vasculatura coronaria del corazén o en la
vasculatura periférica.

Contraindicaciones de uso:

No se conoce ninguna contraindicacion.

Posibles eventos adversos:

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

- Embolia aérea.

- Reaccion alérgica / efectos toxicos (debidos a la anestesia, medio
de contraste, etc.).

- Armitmia.

- Samgrado.

- Diseccion,

- Fmbolo de materias extrafias.

-~ Compromiso hemodinamico.

- Infeccion.

- Infarto de miocardio / isquemia.

- Perforacion.

- Demrame pericardico.

- Embolia periférica.

- Accidente cerebrovascular,

- Trombo.

- Ataque isquémico transitorio.

- Dailo a las valvulas.

- Lesién en el lugar de acceso vascular (p.ej.: fistula arteriovenosa,

hematoma, pseudoaneurisma).

- Fallecimiento.
Los dispositivos de la familia de Catéteres de Guiado y Liberacion de
Dispositivos Oclusores “Amplatzer Delivery System” no requieren

conexion con otros productos médicos.
Insgectionesgelacionadas con la implantacion v contr@ducto

medico:

Conexidn a otros productos médicos:

'
i/

Este  dispositivo sOlo deberd ser utilizado por/ pers



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

= L

s 4 NI 2P B frspiveMd (enreseot thLMgg A
Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - (C1205AAP) CABA - Argenti 9@ 14
T, (54.‘;?) 29811122 (Lfns;isgotativas) e mmﬁm P',E ER;PCHLSE ndr @ LeMaitre

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

PRODUCTOS

. DES: Stent Coronario con guia técnica, pero no eximen de la necesidad de formacion en el u
Liberacion de Droga del dispositivo.

. Stents Coronarios y
Perifericos TORNILLG GONJUNTO DE ADAPTADOR TOUH
' TOUHY-
. Catéter Baldn PLASTICO BORST ¥ VALVLILA HEMOSTATICA
- Filtro Carotideo

. Endoprétesis para
Aneurfsma Adrtico

. Endoprotesis para Aneurisma
Torkeico VAINA DE LIBERACION
. Dispositivo para cierre de

Ductus.CIA.CIV y PFO

. G ar Vaseular Periférico

- Pritesis de PTFE LLAVE DE UNA VIA
- Mallas de Polipropileno
. Pfétesisd: ?a:m" Materiales recomendados para utilizarse con_el_Amplatzer Delivery
Ko DV Pty System:
- Shunts Carotideas - Guia de 0,035 pulgadas
- Valvula hemostatica.

- Portales Oncologicos
- De Polisulfona

- De Titanio Procedimiento:

- Selecciones el sistema de liberacién 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 dafiados. No utilice
componentes dafiados o acodados. <};
- Irrigue los componentes con solucion salina estéril.
- Limpie la vaina de liberacion y ¢l dilatador con una gasa estéril
empapada con solucion salina estéril para eliminar los materiales
extrafios.
- Introduzca el dilatador en la vaina de liberacién. 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 unaguia de 0,035 pulgadas segin las instyicciones|de uso
SUCURSALES dispositivo oclusor.

- eje que el ﬂujo retrogrado de sangre purgue defaire el sistéma.
Cordoba: - Haga avanzar la vaina de liberacion y el dilatadgr sobre laguia.
Jerénimo L. de Cabrera 885 - (Gire. el luer giratorio en el dilatador p uear los
(5000) Cérdoba pipbnentes y retirar lentamente el dilatador d¢ la vaifa.
Tel: (0351) 471-1010 , J

AN : % e
ORLANDO DANIEL PERREFTA NARCO DIENER

Misiones: REFPRESENTANTE LEGAL DIRECTOR TEQWCO
Cabred 2371

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

. DES: Stent Coronario con ADVERTENCIA: Retire lentamente el dilatador para evitar
Liberacion de Droga entrada de aire.

ents Coroparios - Retire la guia.

' P:’f';m oSy ADVENTENCIA: Conecte una valvula hemostitica a la vaina
- Catéter Balén después de que se haya retirado el dilatador y la guia para evitar
. Filtro Carotideo una hemorragia excesiva o una embolia de aire. Para garantizar la

compatibilidad de los componentes y €l encaje correcto al conectar

iiim:s"::::; cualquier componente que no sea un cargador AMPLATZER a la

vaina de liberacién de 10 Fr, 12 Fr o 13 Fr, conecte primero el

+ Endoprétesis para Ancurism adaptador de irrigacién a la vaina y después conecte los otros

Torscico componentes (incluyendo la valvula hemostatica) al adaptador de
. Dispositivo para cierre de irmgacion.,

Ductus.CIACIV y PFO - Sitie el dispositivo segin las instrucciones de uso para ¢l

dispositivo AMPLATZER y confirme la colocacién

PRECAUCION: No libere el dispositivo (desenroscando el cable

de liberacidn) hasta haber confirmado su colocacion)

- Mallas de Polipropileno - Silaposictén del dispositivo no es satisfactoria:

+ Pebtesis de Dacron a. Estabilice el cable de liberacién y vuelva a avanzar el catéter de
- Woven Polythese liberacién hasta que el dispositivo esté totalmente dentro del
- Knitted DV Palymaille catéter.

b. Vuelva a situar el dispositivo y libérelo una vez més; o bien,

retire el dispositivo del paciente.

» Portales Gneoltgicos - Libere el dispositivo de acuerdo a las instrucciones de uso del
'3:_‘::;“_‘""“" dispositivo oclusor.

Toe e - Cuando se haya terminado el procedimiento, retire lentamente la
vama.

ADVERTENCIA: Retire lentamente la vaina para evitar la entrada

de aire.

. G, Jr Vascular Periférico

- Prétesis de PTFE

- Shunts Carotideos

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

- No utilice el sistema de guiado y liberacion si la barrera estéril esta
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 vaina de 10 Fr, 12 Fr o 13 Fr, conecte primero
el adaptador de irrigacion a la vaina y después conecte los otros

componentes (incluyendo la valvula hemostatica) al adaptador de
irrigacion. @
- No utilice una jeringa de inyeccién mecénica para inye

solucién de contraste a través de la vaina.
- Este dispositivo de guiado y liberacién esti esterili
de etileno parayun solo uso. No vuelva a utiliZar o egterilizar
SUCURSALES este prgducto. Los/intentos de reesterilizar el itivo puede
provocar un funcionamiento deficiente i
Cérdoba: esterilizacién inadecuada o lesiones al paciente. .
Jerénimo L. de Cebrera §35 - Retirgl ente el dilatador y la vaina para gvitar entr:?a e

(5000) Cérdoba
ﬁm NER

Tel: (0351) 471-1010 aire.
DIRECTOR TECH{CO

Misiones: ORLANDOQ DANIEL PERBZ
Cabred 2371 REPRESENTANTE LEGAL
(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-837
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PRODUCTOS Fouin ™\
\
- DES: Stent Coronari con - Utilice antes del Gltimo dia del mes de caducidad que se indicajen Vj/b( }
Liberncién d Droga ¢l envoltorio del producto. AN ‘
- El sistema de liberacién sélo debe ser utilizado por médico$; -
. Stents Coronari ATV
P:";:ms ey capacitados en las técnicas mediante catéter, quienes deben == 2=
. Catéter Balén determinar qué pacientes son candidatos adecuados para los
. Filtro Carotideo procedimientos utilizando este dispositivo.
, - Los médicos deben emplear su criterio clinico en situaciones que
- Endoprtesis para

Aneurisma Aéttico

. Endoprétesis pam Ancurisma
Toricico

. Dispositivo para ciemre de
Duetus.CIA.CIV y PFO

. G, _ur Vescular Periférico

- Protesis de PTFE

- Matlas de Polipropileno

« Pritesis de Dacron
- Woven Polyihese
- Knitted DV Polymaille

- Shunts Carotideos

- Portales Oncolbgicos
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impliquen el wuso de anticoagulantes o medicamentos
antiplaquetarios antes, durante y después del uso del sistema de
guiado y liberacibn.

- Tenga cuidado al hacer avanzar el sistema de liberacién 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
exposicidn a la anestesia, medio de contraste y/o radiacién.

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

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

Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad v advertencia sobre reesterilizacién:

- Los dispositivos de guiado y liberacién de oclusores “Amplatzer
Delivery System” s¢ suministran “estéril” mediante 6xido de
etileno (EQ). No usar si el envase estéril estd dafiado. Si se
encuentra cualquier deterioro en ¢l envoltorio original del producto
médico, éste debe remitirse al representante local de AGA Medical
Corporation, para su devolucién 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:

- Los dlSpOSlthOS de guiado y liberacién de oclusores Amp]atzer

-/~ No reusat, reprocesar o reesterilizar.
-| AGA Medical Corporation y sm representan no se
responsabilizardn de ningiin dafio respecto a dispogifivos que se
reutilicen, reprocesen o reesterilicen.

DIRECTOR TECHILO
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9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que

+ DES; Stent Coronario con

[.iberacién de Droga

. Stents Coronarios ¥
Perifericos

« Catéter Balén

. Filtro Carotideo

. Endoprétesis para
Aneurisma Adttico

. Endoprétesis para Aneurisma
Torécico

. Dispositivo para cierre d¢
Duetus.CLIA.CIV y PFO

. L. .o Vascular Periférico
« Protesis de PTFE
- Maltas de Polipropileno

« Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knined DV Polymaille

- Shunts Carotideos

- Poriales Oncoldgicos
-« De Polisuliona
= De Titamio
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ORLANDO DANIEL PERR
REPRESENTANTE LE

deba realizarse antes de utilizar el producto médico:

Los dispositivos de guiado y liberacion de oclusores “Amplatzer
Delivery System” no requieren de ningin tratamiento o procedimiento
adicional y/o especial, previo al procedimiento de irnplante.

Lea atentamente las “Instrucciones relacionadas con la utilizacién y
control del producto médico” donde constan los pasos a seguir antes,
durante y después del uso del dispositivo.

. Emisién de radiaciones:

Los dispositivos de guiado y liberacién de oclusores “Amplatzer
Delivery System™ no emiten ningin tipo de radiacion.

. Cambios del funcionamiento del producto médico:

Los dispositivos de guiado y liberacién de oclusores “Amplatzer
Delivery System” tienen como funcién la de proporcionar una via a
través de la cual se introducen dispositivos dentro de las cdmaras y la
vasculatura coronana del corazén o en la vasculatura periférica. Esta
funcién sblo puede verse alterada si se producen algunas de las
siguientes situaciones:

- Durante la inspeccién previa a su uso se detecta el compromiso de

la integridad del envase estéril del producto.

- Sereusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.

En tales casos la unica precaucion indicada es la de DESECHAR el
producto e inmediatamente devolverlo al representante local de AGA
Medical Corporation para su remisién al fabricante.

. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales;

Los dispositivos de guiado y liberacién de oclusores “Amplatzer

Delivery System” deben conservarse a temperatura ambiente, en un
lugar seco y protegido de la luz. &

. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante

del mismo o al que estuviera destinado a admimstrar:

Los dispositivos de guiado y liberacién de oclusores “Amplatzer
Delivery System” no incluyen ningin medicamento como parte
integrante del mismo, ni esti destinado a la provisién o thistro de

-
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- DES: Stent Coronario con Si en la “Inspeccion previa a su uso” se observa algin defecto o ha
Liberacién de Droga superado 1a “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
nonmas sanitarias y ambientales vigentes, seglin corresponda.

. Stents Coronarios v
Perifericos

« Catéter Balon

. Filtro Carotideo

- Si el producto debid ser retirado durante el procedimiento.

Si en cualquier momento durante el uso de los dispositivos de

. Endoprétesis para

Aneurisma Adrtico
' _ guiado y liberacion de oclusores “Amplatzer Delivery System™ se
‘EL‘ZZ‘:L:‘“‘”’MA“"'“"“‘“ detecta algin doblez o acodamiento, o algim otro defecto o
comportamiento no habitual, no continuar usandolo, retirar ¢l
. Bispositivo para cierre de sistema y proceder a la devolucién al representante local para su
Ductus.CIA.CIV'y PFO reintegro al fabricante, a los efectos de realizar los analisis

correspondientes y producir el informe pertinente.

.U or Vascular Periférico
+ Pratesis de PTFE
- Mallas de Polipropilenc

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

- Shunts Carotideos

+ Portales Oncolégicos
- De Polisulfona
- De Titanio
ANGIZCOIR
ORLANDOTANIEL PE PRETTA
REPRESENTANTE YEGAL §
/ V
é
UCURSALES I o
DIRECTOR TEENICO

Cérdoba:

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

Misiones:

Cabred 2371

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



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

“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenatio del Combate Naval de Montevideo™.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4716/10-2

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
a‘lﬁy de acuerdo a lo solicitado por Angiocor S.A., se autorizé la

inscripcién 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 para guiado y liberacién de dispositivos oclusores.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-846 - Catéteres,

intravasculares, para Guiado.

6 Marca de (los) producto(s) médico(s): Amplatzer®

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacion/es autorizada/s: Proporcionar una via a través de la cual se introducen

dispositivos dentro de las cdmaras y la vasculatura coronaria del corazén o en la

vasculatura periférica.

Maodelo/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

<
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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-SF-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® TorgVue Delivery System
9-TVLP4F90/080 - Amplatzer® TorgVue Delivery System
9-TVLP5F90/060 - Amplatzer® TorgVue Delivery System
9-TVLP5F90/080 - Amplatzer® TorqVue Delivery System
9-TVLPC4F90/080 - Amplatzer® TorgVue Delivery System
9-ITV06F45/60 - Amplatzer® TorqVue Delivery System
9-ITV07F45/60 - Amplatzer®TorqVue Delivery System
9-ITVO7F45/80 - Amplatzer® TorqVue Delivery System
9-ITVO8F45/60 - Amplatzer® TorqVue Delivery System
9-ITVO8F45/80 - Amplatzer® TorqgVue Delivery System
9-ITVO9F45/80 - Amplatzer® TorqVue Delivery System
‘I' 9-1TV10F45/80 - Amplatzer® TorqVue Delivery System
9-ITV12F45/80 - Amplatzer®TorgVue Delivery System
9-ITV13F45/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System
9-ITVO5F180/60 - Amplatzer® TorgVue Delivery System
9-ITVO6F180/60 - Amplatzer® TorgVue Delivery System
9-ITV0O6F180/80 - Amplatzer® TorqVue Delivery System
9-1TV0O7F180/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System
9-ITVO8F180/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System
9-ITV09F180/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System
9-EITVO9F45/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System
9-EITV12F45/80 - Amplatzer® TorqVue Delivery System

<
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9-EITVO6F180/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

9-EITVO8F180/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

9-1TVPO7F180/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

9-ITVPO8F180/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

9-ITVPO9F180/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

9-TV45X45-09F-100 - Amplatzer® TorqVue Delivery System

9-TV45X45-10F-100 - Amplatzer® TorqVue Delivery System

9-TV45X45-13F-100 - Amplatzer® TorgqVue Delivery System

9-TV2-05F120 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

9-TV2-06F120 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

9-Tv2-07F120 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

9-TV4-06F180/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

9-TV4-07F180/80 - Amplatzer® TorgVue Delivery System

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

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

Periodo de vida util: Tres (3) afios.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Aga Medical Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 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
JLBENE T

Aires, a..... ......, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.

DISPOSICION N© 08 1 6 -
[
CZ—)// Dr. OTI0 A %RS\NGHER

gub Administradol Naclonal
AN . AT



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025

