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< oy DISPOSICION N £ , 33

15 JuL 208
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-24121/12-3 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones KFF S.A. solicita se autorice la
inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias. .

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento 3 los requisitos legales y formales

gue contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.
Por ello;

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

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en et 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
SOPHYSA nombre descriptivo Valvulas para hidrocefalia y nombre técnico
Valvulas para hidrocefalia, de acuerdo a lo solicitado, por KFF S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 45 y 46 a 50 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma. .

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1594-77, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 serd
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
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-24121/12-3 ot
Dr. OTTO A. dRSINGHER
SUB INTERVENTOR

DISPOSICION No - l‘ ll 3 3 ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© LAS:I) .......

Nombre descriptivo: Valvulas para hidrocefalia.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-090 - Valvulas para
hidrocefalia. '

Marca: SOPHYSA

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: componente principal de la regulacién de presidn
de una derivacién de liguido cefalorraquideo, que se utiliza en el tratamiento
de la hidrocefalia.

Modelo/s: DIAMOND I / CRx DIAMOND I1

CRx DIAMOND I

Cadigos Descripcion

DCS102 Kit de valvula Diamond I {catéteres ventricular y distal separados)

DCS102A K_lt de valvula Diamond I, Alta Resistencia {catéteres ventricular y
distal separados) »

DCS102EC | Kit de véalvula Diamond I (catéteres ventricular vy distal separados)

DCS102AEC K.It de valvula Diamond I, Alta Resistencia {catéteres ventricular y
distal separados)

Kit de vélvula Diamond I sin pufio, Alta Resistencia ({catéteres

DCS102AM . .

ventricular y distal separados)
DCS102M Kit de valvula Diamond 1 sin pufio (catéteres ventricular y distal

separados)

Kit de véalvula Diamond I (catéter distal conectado, catéter ventricular
DCS125

separado)

Kit de vélvula Diamond I Alta Resistencia {(catéter distal conectado,
DCS125A . )

catéter ventricular separado)

Kit de valvula Diamond I Alta Resistencia sin pufic (cateter distal
DCS125AM . .

conectado, catéter ventricular separadg)
DCS125M Kit de valvula Diamond I sin pufico (catéter distal conectado, catéter

ventricular separado)
DCV120 Vvalvula Diamond 1

<= .
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DCV120EC |Valvula Diamond [
DCV120A valvula Diamond I, Alta Resistencia
DCV120AM |Valvula Diamond I, sin puiio, Alta Resistencia
DCV120M | Valvula Diamond I, sin pufio
CRx DIAMOND 11
Codigos Descripcion
DCS5202 Kit de vaivula Diamond II {catéteres ventricular y distal separados)
Kit de valvula Diamond II, Alta Resistencia {catéteres ventricular y
DCS202A distal separados)
DCS202EC Kit de valvula Diamond II {catéteres ventricular y distal separados)
DCS202AEC K_lt de vdlvula Diamond II, Alta Resistencia (catéteres ventricular y
distal separados)
Kit de valvula Diamond II, sin pufio, Alta Resistencia (catéteres
DC5202AM ventricular y distal separados)
Kit de valvula Diamond II (catéter distal conectado, catéter ventricular
DCS225
separado)
Kit de valvula Diamond II Alta Resistencia (catéter distal conectado,
DCS225A . .
catéter ventricular separado)
DCS225AM Kit de valvula Diamond II sin pufio, Alta Resistencia (catéter distal
conectado, catéter ventricular separadg)
Kit de védlvula Diamond II sin pufio (catéter distal conectado, catéter
DCS225M ;
ventricular separado)
DCV220 Valvula Diamond II
DCV220A Valvula Diamond II, Alta Resistencia
DCV220AM | Valvula Diamond II sin pufio, Alta Resistencia
DCV220M Valvula Diamond II sin pufio
DCV225AM Derivacion Diamond II, sin pufio, Alta Resistencia (catéter distal
conectado)

Periodo de vida utif: 3 (tres) afios.

Condicién de expendio:

sanitarias.

venta exclusiva a profesionales e instituciocnes

Nombre del fabricante: SOPHYSA
Lugar/es de elaboracion: 5 Rue Guy Moguet,. 91400 ORSAY Cedex/ Rue Sophie

Germain, Technopole TEMIS, 25000 Besancon, Francia.

Expediente N° 1~47—24121g2;§
DISPOSICION N© ls l} '

-
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Dr. OTTO A, 'ORSINGHEK

SUBINTERVENTOR
ANMLAT,
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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©

.......... L4333
- Wingl-

Dr. OTTO A, ORSIN@-HER

SUBINTERVE
NT
ANM.ag O



ANEXO lII.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCT
MEDICOS

A. ROTULO
El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

Fabricado por: SOPHYSA
5 Rue Guy Moquet
91400 ORSAY CEDEX - FRANCIA

importado por. KFF S.A.
Espora 41 — (1872) Sarandi — Buenos Aires.
Teléfono: 011-4265-4515 - Fax: 011-4265-4515
E-mail: info@kffmed.com

Nombre generico:  Valvulas para hidrocefalia
Marca: SOPHYSA

Modelos: DIAMOND |y DIAMOND I
“ESTERILIZADO POR EtO’

‘Loter ...

“Fecha de Fabriéécién: ...........
“Fecha de Vencimiento; 3 afios”

n

“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

~ Conservar en lugar fresco y seco.

No exponer a los rayos del sol.

Antes de utilizar el dispositivo, leer el manual de uso incluido en el producto.
No utilizar si el envase esta dafiado 0 ha sido abierto anteriormente.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Sergio A. Benitez M.N. 11588
Autorizado por la ANMAT PM 1594-77

PR _:?{QE
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B. INSTRUCCIONES DE USO , ll- l|- 3 5
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuand
corresponda; .

3L

%

1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2.4y 2.5;

Fabricado por: SOPHYSA
5 Rue Guy Moguet
91400 ORSAY CEDEX - FRANCIA

Importado por. KFF S.A.
Espora 41 — (1872) Sarandi — Buenos Aires.
Teléfono: 011-4265-4515 - Fax; 011-4265-4515
E-mail: info@kffmed.com

Nombre genérico:  Valvulas para hidrocefalia
Marca: SOPHYSA
Modelos: DIAMOND |y DIAMOND lI

“ESTERILIZADO POR EtO”

“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

Conservar en lugar fresco y seco.

No exponer a los rayos del sol.

Antes de utilizar el dispositivo, leer el manual de uso incluido en el producto.
No utilizar si el envase esta dafiado o ha sido abierto anteriormente.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Sergio A. Benitez M.N. 11588
Autorizado por la ANMAT PM 1594-77

Precauciones y Advertencias

El uso de técnica aséptica es necesario en todas las fases de la utilizacion de este
dispositivo.

Es imprescindible que este dispositivo se no sea manejado con los dedos desnudos o
entre en contacto con pelusa. El elastdmero de silicona es altamente electrostéatico y por
io tanto susceptible a la contaminacién por particulas en el aire o de la superficie, por lo
tanto, minimizar la exposicién de silicona al aire. La presencia de estos contaminantes
podrian causar reaccién adversa del tejido. Calzados de goma pinzas o manos lavadas y
guantes son la mejor manera de manejar los dispositivos implantables de silicona.

Con cuidado, ligar todas las conexiones de forma segura utilizando puntos de sutura 00
no absorbibles, no metalicos. No atar ligaduras demasiado fuerte o usar ligaduras de
acero inoxidable ya que el elastémero de silicona es facil de cortar.

Asegurar el flujo de CSF desde el extremo distal del sistema de derivacion antes de su
cierre.
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Este dispositivo esta disefiado para UN SOLO USO. Reutilizar este dispositivo puel
cambiar sus caracteristicas mecanicas o biolégicas y puede causar fallo del dispositi
reacciones alérgicas o infecciones bacterianas.

La decisiébn de implantar una valvula Neuro Phoenix o sistema de derivacién o
componente proximal en un paciente con sangre y / 0 LCR altamente proteinico debe ser
cuidadosamente considerado.

Posibles Complicaciones

La diseminacién tumoral, drenaje inadecuado y mas de drenaje de liquido
cefalorraquideo, infeccion, desconexion, erosién de la piel, y la colonizacién bacteriana de
la valvula se han reportado como complicaciones de la derivacién, en general, y puede
suponerse que las complicaciones potenciales de la utilizacién de valvulas DIAMOND |y
DIAMOND H y sistemas de derivacion.

Complicaciones cardiopuimonares como la embolia puimonar, taponamiento cardiaco y
perforacién auricular, se han reportado en el uso de derivaciones ventriculo-atriales (VA).
Complicaciones peritoneales tales como la perforacion del intestino, quistes abdominales,
obstruccion por tejido membranoso, y ascitis se han reportado en e! uso de derivaciones
ventriculo-peritoneal (VP). Ademas, dobleces, rotura, obstruccion extremo distal y la
retraccion del extremo distal de la cavidad peritorneal han necesitado la revisién de las
derivaciones VP.

Evite el exceso de bombeo de la valvula después de la implantacién del sistema de
derivacion, ya que esto puede vaciar rapidamente los ventriculos. (A ventriculo reducido a
tamanio de hendidura puede ocluir el catéter ventricular.)

Preparacion

Preparacién Pre-implante de valvulas:

NOTA: Para obtener resultados 6ptimos se recomienda que los procedimientos descritos
a continuacion deben seguirse antes de la implantacion. Si no lo hace puede provocar un
rendimiento deficiente de la valvula.

1. Utilizando una técnica aséptica, retirar la valvula y el estilete desde el paquete.

2. Humedecer el estilete con solucion fisiologica estéril y colocarlo través de la entrada
hasta que pueda ser visto sale por la salida. Lentamente retire el estilete..

3. Repita el paso. Esto lubricara las hendiduras de elastomero de silicona del mecanismo
de presion diferencial Cruciforme

4. Al conectar el tubo distal cuidar de deslizar el tubo sobre todo el conector que termina
bajo el pufio Hemmer. No tuerza el tubo.

5. Colocar una aguja de punta roma a una jeringa de 5 c¢, inserte la punta roma en el
extremo abierto del tubo distal.

6. Sumergir el sistema en una cuenca de solucion salina y aspirado suavemente hasta
que todas las burbujas de aire han sido eliminadas de la valvula.

NOTA: La aspiracidn de bacitracina puede crear espuma en la camara de valvula. Antes
de la implantacién, la solucién salina se debe aspirar para facilitar la ellmlnacmn de la
espuma y burbujas de aire.

7. En caso de que gueden burbujas de aire en la camara de la valvula, la véalvula puede
ser comprimido varias veces hasta que el aire se purga.

8. Si queda aire en la camara, la cdmara puede ser punzada con una aguja no perforante
de 25G o mas pequefio, y la burbuja de aire puede ser aspirada.

9. Consulte la seccion de Imgplantacion abajo para instrucciones completas.
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Precaucion: La presencia de burbujas de aire en el sistema afectara negativamente a la®, ™~ A
funcién de valvula. Lo
Precaucion: 1a manipulacion vigorosa de la valvula puede danar el mecanismo de valvula
o causar que la velocidad de flujo de la valvula varie de las especificaciones.

Prueba de permeabilidad de la valvula y Prueba de Reflujo

1. Cuando el ligquido ha pasado a través de la valvula y la permeabilidad se ha asegurado,
verificar si hay reflujo. Mantenga la valvula de rellena de liquido con la salida hacia arriba.
2. Comprimir ligeramente la camara de bombeo hasta que se forma una gota en el
extremo distal del tubo.

3. Bajar la entrada ligeramente; la gota debe permanecer bajo observacion durante un
minuto indica una ausencia de reflujo. Si se forma la gota pero luego se retira dentro del
tubo, es una indicacién de reflujo. En este caso, ia valvula debe probarse al menos una
vez mas para asegurarse de que haya particulas, lo que podria sujetar el mecanismo de
apertura de fa véalvula, no causa el reflujo.

4. En el caso de reflujo, repetir los procedimientos 1 a 6 indicados arriba, haciendo
hincapié en la compresidén de la camara de bombeo que desalojar materia particulada
tal. Si la valvula contintia a reflujo, devuélvalo a Sophysa.

TEST PRE-IMPLANTE

Nota: debido a las caracteristicas fisicas del elastémero de silicona, ninguna prueba de
corta duracidn de las valvulas de elastémero de silicona puede proporcionar una
indicacion precisa de la designacion de una valvula de presion o de su rendimiento. La
permeabilidad y el reflujo son los udnicos temas que pueden ser abordados
adecuadamente en un corto plazo o de prueba. Sin embargo, el siguiente ensayo ha sido
desarrollade para ayudar al cirujano a determinar la funcionalidad del sistema de
derivacion antes de la implantacion.

Prueba de Presion Negativa

1. Purgar el sistema bombeando suavemente la carcasa de la valvula para eliminar todo
el aire del tubo y la valvula como se describe anteriormente en la seccidn anterior titulada
Preparacion pre-implante de la valvula.

2. Con el sistema de derivacion sumergido en solucion fisiologica, bajar la punta distal del
tubo de 100 mm por debajo del nivel del agua que contiene 1a derivacion.

3. Establecer el flujo a través del extremo distal del tubo bombeando suavemente ia
carcasa de la valvula.

4. Después de que el flujo se establecio, medir el tiempo de flujo con un crondémetro y se
recoge el flujo de salida del tubo distal durante un minimo de cinco minutos. La velocidad
de flujo debe ser de entre 0,2 y 0,4 ml / min.

5. Bajar la punta distal a 200 mm por debajo del nivel del agua que contiene el sistema de
derivacion y repetir el paso 4 anterior. La tasa debe ser aproximadamente la misma. Si la
velocidad de flujo esta por encima o por debajo de la velocidad especificada, comprobar si
hay aire en el sistema y repetir el procedimiento de la valvula de pre-implante preparacién.
* Retornar a la valvula Sophysa si la tasa de flujo contintia por encima o por debajo de la
tasa especificada.

Prueba de Presion Positiva

1. Adjuntar un catéter 300 mm a la entrada del sistema de derivacién y coloque la entrada
de este tubo en un depésito de solucion fisiologica.




2. Purgar el sistema bombeandoc suavemente la carcasa de la valvula para eliminar todqa:
el aire del tubo y la valvula como se describe anteriormente en la seccion anterior tituladg?,
"Preparacién pre-impiante de la valvula” d
3. Establecer el flujo a través del extremo distal del tubo bombeando suavemente la
carcasa de la valvula.

4. Levantar el depésito a una posicidn de 200 mm por encima de la valvula y su salida de
la tuberia distal.

5. Después de que el flujo se establecio, medir el tiempo de la velocidad de flujo con un
crondmetro y se recoge el flujo de salida durante un minimo de cinco (5) minutos. La
velocidad de flujo debe estar entre 0,2 ml/ min a 0,4 ml/ min.

6. Si la velocidad de flujo esta por encima o por debajo de la velocidad especificada,
comprobar si hay aire en el sistema y repetir el procedimiento de la valvula de pre-
implante preparacion. *

b4 38
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Procedimiento

E! procedimiento siguiente se ofrece como una ayuda para el cirujano y no esta destinado
a reemplazar el juicio clinico individual. Remojar los componentes de derivacion de LCR
en una solucion antibidtica ha sido citado como un elemento valioso de protocolos
disefiados para reducir infecciones de la derivacion.

Aqui se describe una aproximacion parieto-occipital derecha, aunque la colocacién de ia
incisiéon del cuero cabelludo puede variar con la preferencia del cirujano y otros factores.

1. Después de la induccidén de la anestesia general, la cabeza se gira a la izquierda tal
que la porcidén posterior derecha, de la linea media y 7 a @ cm superior a la protuberancia
occipital externa, se encuentran debajo de la mitad de la solapa posterior. La colocacién
conveniente de la valvula esta bajo una superficie de espesa, y bien nutrida de cuero
cabelludo en una posicion adyacente a, pero no directamente debajo de la incisiéon. El
cuero cabelludo, cuello y, en los casos en que se utiliza el catéter peritoneal, el pecho y el
abdomen se deben afeitar, lavar y limpiar a continuacién con una solucién de yodo. Un
campo continuo es drapeado que incluye la parte derecha parietal posterior del cuero
cabelludo, el lado derecho del cuello, y cuando sea necesario el tercio medio de la parte
anterior del térax y el abdomen superior. La piel expuesta se cubre con una lamina de
plastico adherente. Una incisidén curva esta prevista de modo que un orificio de trépano,
centrada en un punto aproximadamente a 3 cm no directamente debajo de la incision.

2. Después de que el orificio de trepanacion se hace y se inserta el componente
ventricular, la valvula, que se ha preparado y probado de acuerdo con la seccién Prueba
de permeabilidad / reflujo, esta conectado a los componentes de derivacién proximal vy
distal. :

NOTA: Si una derivaciéon VA se esta implantando tener cuidado de asegurarse contra una
embolia gaseosa. Cuando se conecta un catéter a la Diamond, sujete la valvula sobre la
carcasa de la valvula apropiada. Después de humedecer extremo del catéter, empuje
suavemente catéter en el adaptador de entrada y salida, y bajo el manguito de
solapamiento del tubo conector. Avanzar el catéter hasta que su extremo alcanza el
elastomero de silicona. Deje de lado de cuerpo de la valvula. No gire el catéter durante la
colocacion.

3. El flujo de LCR es verificado después de cada conexién. Esto puede ser realizado por
aspiracion desde el extremo distal det tubo.

4. Asegure cada conexion a través de conector de tubo usando hilo de sutura 00 no
absorbible y no metélico para evitar la desconexion del catéter. O

<

. D
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JuahiArtel Fontana Sergio A. Benitez

am : Director Técnico ‘
' M.N.: 11588 = '
'



La herida debe ser completamente irrigada con solucién antibidtica y durante la operacid
de los tejidos expuestos y componentes de derivacion estan cubiertas con esponjas si
pelusa hidréfilas embebidas en la misma solucién antibidtica.
5. La base de la valvula se sutura al pericranec para evitar el movimiento del cuerpo de
silicona. La herida se cierra en dos capas, la galea con una fila de suturas interrumpidas
000, y la piel con una sutura de monofilamento fino.

6. Es la practica de algunos médicos el uso de antibiéticos profilacticos a partir del dia
antes de la operacion, durante los proximos tres dias consecutivos, y para inyectar el
antibiético en el ventriculo cuando el componente ventricular esta expuesto o se esta
cambiando.

Jued Arigl Foptana
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ANEXO III1
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-24121/12-3
El Interventor de la Administracién Nacionali de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
4433 , y de acuerdo a lo solicitado por KFF S.A., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Valvulas para hidrocefalia.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-090 - Valvulas para
hidrocefalia.
Marca: SOPHYSA _
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: componente principal de la regulacion de presion de
una derivacion de liquido cefalorraquideo, que se utiliza en el tratamiento de la
hidrocefalia.
Modelo/s: DIAMOND I / CRx DIAMOND II

CRx DIAMOND 1

Codigos Descripcion

DCS102 Kit de valvula Diamond I {catéteres ventricular y distal separados)

DCS102A Kit de valvula Diamond I, Alta Resistencia (cateteres ventricular y distal
separados)

DCS102EC | Kit de valvula Diamond I (catéteres ventricular y distal separados)

DCS102AEC Kit de valvula Diamond I, Alta Resistencia (cateteres ventricular y distal
separados)

Kit de valvula Diamond I sin pufio, Alta Resistencia (catéteres ventricular

DCS102AM ,
v distal separados)
DCS102M Kit de wvalvula Diamond I sin pufio (catéteres ventricular y distal
separados)
Kit de valvula Diamond I (catéter distal conectado, catéter ventricular
DCS125
separado) :
Kit de valvula Diamond 1 Alta Resistencia (catéter distal conectado,
DCS125A . )
catéter ventricular separado)
DCS125AM Kit de vélvuia Diamond I Alta Resistencia sin pufio (catéter distal

conectado, catéter ventricular separado)

= ,




Kit de valvula Diamond 1 sin pufio {catéter distal conectado, catéter
DCS125M .
ventricular separado)
DCV120 valvula Diamond [
DCV120EC |Valvula Diamond I
DCV120A valvula Diamond I, Alta Resistencia
DCV120AM |Valvula Diamond I, sin pufio, Alta Resistencia
DCV120M | Valvula Diamond I, sin pufio

CRx DIAMOND I

Codigos Descripcién
DCS202 Kit de valvula Diamond 11 (catéteres ventricular y distal separados)
DCS202A Kit de valvula Diamond II, Alta Resistencia (catéteres ventricular y distal
separados)
DCS202EC Kit de valvula Diamond II {catéteres ventricular y distal separados)
DCS202AEC Kit de valvula Diamond 11, Alta Resistencia (catéteres ventricular y distal
separados)
Kit de wvalvula Diamond II, sin pufio, Alta Resistencia (catéteres
DCS202AM ventricular vy distal separados)
Kit de véalvula Diamond II (catéter distal conectado, catéter ventricular
DCS5225
separado)
Kit de valvula Diamond II Alta Resistencia (catéter distal conectado,
DCS225A , i
catéter ventricular separado)
Kit de valvula Diamond II sin pufio, Alta Resistencia (catéter distal
DCS225AM . .
conectado, catéter ventricular separado)
DCS225M Kit dg valvula Diamond II sin pufio {catéter distal conectado, cateter
ventricular separado)
DCV220 Valvula Diamond II
DCV220A Valvula Diamond II, Alta Resistencia
DCV220AM valvula Diamond 1I sin pufio, Alta Resistencia
DCV220M | Véalvula Diamond II sin puiio
DCV225AM Derivacion Diamond 1I, sin pufio, Alta Resistencia (catéter distal
conectado)

Periodo de vida util: 3 (tres) anos.

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: SOPHYSA

Lugar/es de elaboracion: 5 Rue Guy Moquet, 91400 ORSAY Cedex/ Rue Sophie
Germain, Technopole TEMIS, 25000 Besancon, Francia.

Se extien‘(ljg TUEFZEHS'A. el Certificado-PM-1594-77, en la Ciudad de Buenos Aires,

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

de su emision.
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