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BuENOs arres,1 8 JUL 2013

VISTO el Expediente NO© 1-47-644-13-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
méedicos 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.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 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
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por e! Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°9- Autorizase la inscripcidn 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
Edwards Lifesciences® nombre descriptivo, Catéteres para embolectomia y
nombre técnico Catéteres, para embolectomia, de acuerdo a lo solicitado por
TECNOLOGY S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion 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 de fojas 7 a 8 y 10 a 21 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En [os rétulos e instrucciones de uso autorizado debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-584-11, con exclusidon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese af
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-644-13-3 }‘JM*T"('T
DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHFR
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ANEXQO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© \4655 ......

Nombre descriptivo: Catéteres para embolectomia

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-714 Catéteres, para
embolectomia.

Marca del producto médico: Edwards Lifesciences®

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: Indicados para la extraccion de émbolos y trombos

recientes y blandos de los vasos del sistema arterial periférico.

Modelo(s}:
Fogarty® Catéteres para embolectomia
12GV0402F
Catéteres para embolectomia arterial Tube-Pack
S 120403F 120404F 120803F 120804F 120806F
‘ 120403FS 120602F 120803FS 1208F05 120807F
Catéteres para embolectomia arterial Flat-Pack
12A0403F 12A0602F 12A0804F 120806F 12A1004F
12A0404F 12A0803F 120805F 12A0807F

Catéteres para embolectomia con luz extra (Thru-lumen)

12TLW403F 12TLWA406F 12TLWB05F35 12TLW203F

12TLW404F 12TLWB803F 12TLW806F 12TLW1205F35
12TLW405F35 12TLW804F 12TLWB07F

Periodo de vida util: 27 meses,

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

Nombre del fabricante: Edwards Lifesciences LLC.

N
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Lugar de elaboracién: One Edwards Way, Irvine, CA 92614-5686, Estados
Unidos.

Nombre del fabricante: Edwards Lifesciences Technology Sarl.

Lugar de elaboracion: State Road 402, Km 1.4, Industrial Park, Aflasco, PR
00610-1577, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-644-13-3 AM"E'“iL,
DISPOSICION N© 4 6 5 5 N
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Edwards Lifesciences LLC

One Edwards Way, Irvine, CA 92614-5686, Estados Unidos Y/O
Edwards Lifesciences Technology Sarl

State Road 402, Km 1,4, Industrial Park, ARasco, PR 00610-1577, Estados Unidos
Importado por TECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 Oficina: 5, (1034) C.A.B.A.

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

Tel. 4353-2222

0¥ Edwards Lifesciences™

Fogarty® Catéteres para embolectomia
Catéteres para Embolectomia Arterial
CONTENIDO: 1 unidad

Tamaiio: XF

Longitud utilizable ——»—i: XX cm

Capacidad maxima de inflado del baidn B<l: X ml liquido
Tamaiio minimo del introductor: XF

Tamafio de la guia recomendado@; XXX In.

®PRODUCT O ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

@ No utilizar si el envase esta abierto o dafado.

Lea las Instrucciones de Uso.
STERILE | &0 , C
Esterilizado por oxide de etileno

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Maria G. R. Marengo Basualdo, Farmacéutica M.N. 10274
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-584-11

MARIA Gr.sm:sr:sr};%suawa

FERL W SeUTITA
viod. 10274
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DESCRIPCION:

extremo proximal, se usa para inflar el baidn.

El catéter Fogarty de doble luz para embolectomia es un catéter de doble luz con un balén
de 13tex en el extremo distal. Una de las luces, cuyo acceso se encuentra en la valvula del
extremo proximal, se usa para inflar el balén.

La {uz interior se usa para la infusién de fluidos, la toma de muestras de sangre y el paso
de la guia a través de la punta distal. Se proporciona un estilete de acerc inoxidable
desmontable.

INDICACIONES:

El Catéter de Embolectomia Fogarty estd indicado para la extraccidon de émbolos y
trombos recientes y blandos de los vasos del sistema arterial.

También puede ser utilizado para la oclusién temporal de los vasos sanguineos, Ia infusion
de fluidos y la toma de muestras de sangre (segin modelo).

Para eliminar el material fibroso o adherido, se recomienda utilizar dispositivos como el
Catéter Fogarty para Coagulos Adheridos y Trombectomia en Injertos.

INSTRUCCIONES DE USO:

Precaucion: para mantener a un minimo las presiones sobre las paredes laterales y las
fuerzas cortantes en la tinica intima de la pared del vaso, debe utilizarse el catéter con el
balén de mas pequerio diametro que permita la eliminacion del émbolo.

Preparacion

Utilizando una técnica estéril, retirar la tapa o la tapa y el fiador de refuerzo del eje del
catéter.
Purga
Inflar el baldn con liquido estéril o gas estéril hasta el volumen maximo recomendado. (Se

A"

recomienda inflar el catéter 2F (0,67 mm) con didxido de carbono.) Hacer vacio en la
jeringa. Repetir hasta extraer todo ef aire. Nota: En todo procedimiento de inflado, utilizar
la jeringa mds pequefia capaz de contener la méxima capacidad de liquido establecido.

DN 17.285/21
TECNOLOGY S.71-
Apodepada




en la via de acceso de la luz interior y elimine el aire de la luz interior (para el modé!

doble fumen).

Inspeccion

El catéter debe inspeccionarse con el balén inflado durante fa purga. No debe utilizarse un
baldn que no se infle, presente fugas o se infle de forma exageradamente asimétrica
(excéntrica).

Precaucion: Antes de cada inflado debe comprobarse la cantidad de liquido en la jeringa.
No superar el volumen de inflado maximo recomendado. Consulte fa tabla de
especificaciones.

Técnica de Colocacion

El catéter se introduce con el balon desinflado en el vaso hasta mas alld del material de
obstruccién, ya sea directamente por corte o siguiendo una técnica percutanea o con un
introductor adecuado. Durante el procedimiento, se puede hacer pasar solucidn fisioldgica
heparinizada u otras soluciones a través de la luz interior del catéter, segin lo dicte el
caso. Si siente resistencia, no haga avanzar el catéter.

Inflado

Con el catéter adecuadamente colocado, infiar el balén con liquido estéril o gas estéril. El
inflado debera detenerse cuando se note que el baién queda encajado contra la pared
arterial. Nota: El catéter 2F (0,67 mm) debera inflarse con gas didxido de carbono. La
fuga de gas por el baldn intacto obligara a ajustes frecuentes del volumen de inflado.
Precaucidn: Para reducir al minimo las presiones sobre las paredes laterales y las fuerzas
de cizallamiento en la superficie interior de la arteria, utilizar el balén de didametro inflado
mas pequefio que elimine el material de obstruccidn.

Precaucion: En los casos en que la rotura del baldn pudiera producir una embolia
gaseosa peligrosa, no debe utilizarse aire para el inflado.

Extraccién O
Extraer el material oclusor retirando suavemente el catéter. Durante la extraccion, es
importante ajustar el didmetro del balén a los distintos didmetros arteriales controlando el
volumen de inflado.

Precaucion: No superar la Fuerza de Traccién Maxima Recomendada. Consulte la Tabla
de especificaciones.)

F.BR'ELA x Scifshy
mlﬁ B ; - UEUT
M W. 10274
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Precaucién: El inflado del balén se acompafia de una sensacién de resistenciay

baidn se ha roto. Interrumpir el inflado vy retirar el catéter inmediatamente.

CONTRAINDICACIONES:

» El catéter de embolectomia no debe ser utilizado fuera del sistema arterial ni para
procedimientos de endarterectomia.

» El catéter de embolectomia no se recomienda para la extraccién de materias fibrosas,

adherentes o calcificadas (p. ej., codgulos crénicos, placas aterosclerdticas). El catéter no

estd disefiado para soportar la fuerza de traccién adicional necesaria para efiminar estos

materiales.

» Ei catéter de embolectomia no estd pensado para su empleo como dilatador vascular.

» El catéter de embolectomia no debe utilizarse en el sistema venoso.

ADVERTENCIAS:

e La ruptura del balon y la separacion del catéter como resultado de la fuerza de traccion
excesiva aplicada para eliminar material adherente son las causas mds frecuentes de
los fallos conocidos. Debe tenerse en cuenta la posibilidad de ruptura del baldn al
considerar los riesgos involucrados en cualquier intervencidn de embolectomia.

» Para reducir el riesgo de lesidén vascular, rotura del balon o desprendimiento de la
punta, no debe superarse el volumen de infladoc maximo recomendado y la fuerza de
empuje para cada tamanio de catéter (ver Tabla de especificaciones).

e No se recomienda el emplec de un medio de contraste muy viscoso o con particulas
para el inflado del baldn, ya que la luz de inflado puede quedar ocluida.

¢ Para evitar la embolia gaseosa en caso de rotura del balén, no debe inflarse con aire.
El tnico gas recomendado es el didxido de carbono. Ver instrucciones de uso.

Simple Lumen

2P
MARIA GAERIELA RFA LETEI0Y BASUALDD
EARIMACEUTICY

M.N, 10274




Tabla de especificaciones

Tamafic French dzl catéler 2F ] IF 4F 5F &F TF
{067 (100 {133 (167 (20 (223
mm} mm) mm} mm) mmp omm)

Capacidad maxima
gz liquido (mf) NA 02 075 15 20 25
Capacigad maxima de gas {ml} 0.2 06 1,7 306 4L 50
Fuerza maxima de traccion
racomendada con e bakdn
inflado (Ibs.) 0.5 6,7 1,5 2.0 25 a5
Diametro del baldn inflado (mm) 4 5 9 i1 13 14
Tamano French maximo
de baldn deshflado 34AF 43F LH0F 80F TJOF BOF
{L,13 (142 (167 {20 {23 (27
) mm) mm) mm)  mm mim)
Doble Lumen
Espanol E £
The KL
288t EE
Tabla de €85 5 2 5 CZ 2 E: s
Especificaciones £ 8 & =~ & N o § & &
Haxima capackad debquido(n®) @45 045 05 05 098 0% 14 14 1§
Mvmicapacdeddegas(m) 04 04 12 12 17 17 23 23 2P
Mixima ferza de taoci
reoomendada para bos
Balones inflados (Bs.) 67 01 15 15 28 20 25 23 33
Ciimeto dol baton o () 5 ES 9 & 11| 1 13 1 W
Mixima tamafio French ded
belon decinBado 43 45 3 5 & [ 7 7 £
Mixino tamano dof
baibn desindado fmm) 150 150 167 $6F 2D 20 23 23 &7
Tamafio French del catéter 2 2 4 4 55 55 6 6 7
Tasmafio ded cabter {mem) 1w 10 13 18 1\ 183 20 26 23
Longihxd uirzble (om) 40 B0 2 40 &0 A BG ED
Oimettode b gofa
compaFbie (puk ) O01E 9048 0025 0625 0035 0433 0895 0485 038
cc;ﬂnpaﬂg’lﬁhg)ma 046 045 06 065 089 039 OFF 08¢ 0K
; R ! X 4 ) , ! : ,
* Tamafio de inSodictor
oompatibie (F} 45 45 5 5 £ 3 7 7 8
* Tamafio de kot
compatible (mm) 150 150 67 1bof ¢B 20 23 ¢3 ¥4
"Lammwmm:mdemm;ammuam valvuia hemastaica paads vatns sequn
2 MafRa,

COMPLICACIONES:

Como en todas las intervenciones de cateterismo, pueden producirse complicaciones.
Pueden consistir en infeccion local o general, hematomas locales, rotura de la intima,
diseccion arterial, perforacion y rotura del vaso, hemorragia, trombosis arterial, embolia
distal por codgulos de sangre y la placa aterosclerdtica, embolia gaseosa, aneurisma,
espasmo arterial, formacion de una fistula arteriovenosa y rotura del balén con

ALMACENAMIENTO: @

Almacenar el catéter en un sitio seco y oscuro, alejado del calor y de los liquidos quimicos.

b
USTICH , MARIA GABHIELFﬁQ&ASUALDO

557 , FARMACEUTICA
TEQNROLOGY S.R.L. M.N. 10274

Apodterada :

fragmentacion, separacion de la punta y embolia distal.




PRESENTACION:
Los Catéteres Fogarty para Embolectomia se suministran estériles y apirégenos. No debe
utilizarse si el envase esta abierto o dafiado. No reesterilizar.

GaiA . JUD
N 17.2868F
TECNOLOGY Z.R.t.
Apoderaga
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DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIC

INFORME TECNICO

1-1) Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los

fundamentos de su funcionamiento y su accion, su contenido o
composicion, cuando corresponda asi como el detalle de los accesorios
destinados a integrar el producto médico:

Marca:

Edwards Lifesciences®

Modelo:
Fogarty® Catéteres para embolectomia
12GV0402F

GCatéteres para embolectomia arterial Tube — Pack
120403F 120404F 120803F 120804F 120806F
120403FS 120602F 120803FS 1208F05 120807F

Catéteres para embolectomia arterial Flat - Pack
12A0403F 12A0602F 12A0804F 120806F 12A1004F
12A0404F 12A0803F 120805F 12A0807F

Catéteres para embolectomia con luz extra {Thru-Lumen)
12TLW403F 12TLW406F 12TLWB805F 35 12TLW1203F

12TLWA404F 12TLW803F 12TLWB806F 12TLW1205F35 '
12TLWA405F 35 12TLWE04F 12TLW807F G

Catéteres para embolectomia arterial de 2 F con valvula y accesorio: CV3200

Nombre genérico:
Catéteres para embolectomia arterial

MARIA mmam%ﬁﬁ'ﬁﬁasumg

FARMACEUTICA
AN, 10274




Clase de Riesgo:
Clase II segun la Regla de Clasificacion 6.

Método de Esterilizacion:

Esterilizado por oxido de etileno

Vida Util:
27 meses

Descripcion del ¢édigo:

EJ. 12TL W805F35

Los primeros dos nimeros (12) se refieren al nombre del producto (catéter de
Embolectomia)

Los "TLW" se refieren Catéter a través del Lumen.

Los primeros y segundos nimeros después de TL W se refieren a la longitud del
catéter.

El tercer nimero y F (5F) refiere al tamanio Francés.

Los Gltimos dos niimeros (35) designe 0.35" compatibilidad del alambre guia.

Descripcién del producto:
E! catéter Fogarty de simple lumen para embolectomia es un catéter de simple luz

con un baldn de latex en el extremo distal. La luz, cuyo acceso se encuentra en la
valvula del extremo proximal, se usa para inflar el balén.

El catéter Fogarty de doble luz para embolectomia es un catéter de doble luz con un
baldn de latex en el extremo distal. Una de las luces, cuyo acceso se encuentra en la
valvula del extremo proximal, se usa para inflar el baldn.

La luz interior se usa para la infusion de fluidos, 1a toma de muestras de sangre y el
paso de la guia a través de la punta distal. Se proporciona un estilete de acero

T
MARIA sfasymfﬁﬁ%:o BASUALDD
FARMACEUTICA

MLN. 10274

inoxidable desmontable.
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Embalaje:
El catéter serd embalado individualmente, dentro de una bolsa esterilizada con EtO y

las informaciones necesarias. La bolsa con la identificacion y las IFU del producto
seran colocados en un {nico recipiente con la identificacion y las informaciones

necesarias.

1-2) Indicacion, finalidad o uso al que se destina el producto médico
segun lo indicado por el fabricante:

El Catéter de Embolectomia Fogarty esta indicado para la extraccién de émbolos y
trombos recientes y blandos de los vasos del sistema arterial.

También puede ser utilizado para la oclusidn temporal de los vasos sanguineos, la
infusién de fluidos y la toma de muestras de sangre (segiin modelo).

Para eliminar el material fibroso 0 adherido, se recomienda utilizar dispositivos como
el Catéter Fogarty para Coagulos Adheridos y Trombectomia en Injertos.

1-3) Precauciones, restricciones, advertencias, cuidado especiales y

aclaraciones sobre el uso del producto médico, como su almacenamiento y

transporte:
CONTRAINDICACIONES: .

» El catéter de embolectomia no debe ser utilizado fuera del sistema arterial ni para
procedimientos de endarterectomia.

o El catéter de embolectomia no se recomienda para la extraccion de materias

fibrosas, adherentes o calcificadas (p. ej., codgulos cronicos, placas aterosclerdticas).

MARIA GABRIELA RfTﬂﬁﬂ,m:NGU BASUALDQ

FARMACEUTICA
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El catéter no estd disefiado para soportar la fuerza de traccién adiciona! necesari
para eliminar estos materiales.

» El catéter de embolectomia no estd pensado para su empleo como difatador
vascular.

» £l catéter de embolectomia no debe utilizarse en el sistema venoso.

ADVERTENCIAS:

e La ruptura del baldn y la separacion del catéter como resultado de {a fuerza de
traccién excesiva aplicada para eliminar material adherente son las causas mas
frecuentes de los fallos conocidos. Debe tenerse en cuenta l2 posibilidad de
ruptura del balén al considerar los riesgos involucrados en cualquier intervencion
de embolectomia.

» Para reducir el riesgo de lesién vascular, rotura del balén o desprendimiento de la
punta, no debe superarse el volumen de inflado maximo recomendado v la fuerza
de empuje para cada tamafio de catéter (ver Tabla de especificaciones).

« No se recomienda el empleo de un medio de contraste muy viscoso 0 con
particulas para el inflado del baldn, ya que la luz de inflado puede quedar ocluida.

o Para evitar la embolia gaseosa en caso de rotura del balon, no debe inflarse con
aire. El unico gas recomendado es el diéxido de carbono. Ver instrucciones de

uso.

Simpie Lumen

Tabla de especificaciones

Tamafio French del catéter 2F : 3F 4F SF &F TF
(067 {100 (133 (167 (20 (23
mmj) mm} mm} mm} mm)  mm

Capacldad maxima
de llgtido {mp NA 02 075 15 20 25
Cepacidad méxmadegas(mi} 02 06 1,7 30 4,5 50
Fuerza maxima de traccion
recomendzda con el baldn
infiado (Ibs.) 05 0,7 i5 20 25 35
Digmetro del balon inflado {mm) 4 5 9 1t 13 12
Tamafio French maximo A
de balin dosinflado 34F 43F S50F 8B0F J0F 80F

(1,13 (143 (187 (20 @23 (27
mm)  mm} M) mm)  mm) o)

MARIA emao BASUALDG

D.NLL 17.255.921 FARTACEUTICA
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Doble Lumen

Espaid

i@ o o il w i [TH
g2 32

2§ §§ 888 BB

Tabla de g£ 5 £ 5 £ £ £ £ E S

Especificationes £: &8 & & & & & E & &

Mrdmacapaadddo bquidefel) 045 045 05 05 09 08 14 14 16

Wirima capadidad de gas (ml] ¢4 04 12 12 t7 17 23 22 28

Mérima toerza da Eacodn

tecomencdads par ks

balones inflados (s 07 o7 45 15 20 20 Z5 25 35

Ofimstredol bt indlado fmm} 5 5 g 1" o1 11 i

Li&ana tarmahe French det

balon desinflzdo 45 45 5 5 6 13 7 7 E

Laxinn lamano o=l
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COMPLICACIONES:

Como en todas las intervenciones de cateterismo, pueden producirse complicaciones.
Pueden consistir en infeccién local o general, hematomas locales, rotura de la intima,
diseccion arterial, perforacion y rotura del vaso, hemorragia, trombosis arterial,
embolia distal por coagulos de sangre y la placa aterosclerdtica, embolia gaseosa,
aneurisma, espasmo arterial, formacién de una fistula arteriovenosa y rotura del
balén con fragmentacion, separacion de la punta y embolia distal.

ALMACENAMIENTO:
Almacenar el catéter en un sitio seco y oscuro, alejado del calor y de los liguidos

quimicos.
1-4) Formas de presentacion del producto médico: &
Cada envase contiene: 1 unidad. i

Los Catéteres Fogarty para Embolectomia se suministran estériles y apirégenos. No
debe utilizarse si el envase esta abierto 0 dafiado. No reesterilizar.

1-5) Diagrama de flujo conteniendo las etapas del proceso de fabricacién
del producto médico, con una descripcién resumida de cada etapa del
proceso hasta la obtencidén del producto terminado:

MARIA GAGRIGASINASEETS) BASUALDD
STICH FARMALL!
N7 37,265,921 Ve
TECHOLOGY S.R.Ln

Apoderada




Se adjunta informacién en hojas anexas.

acuerdo con la Resolucién GMC N° 72/98 que rige sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos. En el caso de
que esta descripcién no compruebe la eficacia y la seguridad del producto
médico, {a Autoridad Sanitaria competente solicitard la investigacién
clinica del producto.

Se adjunta informacién en hojas anexas.

T
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Edwards Lifeéciences LLC

One Edwards Way, Irvine, CA 92614-5686, Estados Unidos Y/O
Edwards Lifesciences Technology Sarl

State Road 402, Km 1,4, Industrial Park, Afasce, PR 00610-1577, Estados Unidos
Importado por TECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso; 2 Oficina: 5, (1034) C.A.B.A.

E-mail: info@tecnology.com.ar, http://www.tecnology.com.ar
Tel. 4953-2222

Edwards Lifesciences™

Fogarty® Catéteres para embolectomia
Catéteres para Embolectomia

CONTENIDO: 1 unidad

Tamafio: X F

Longitud utilizable +—sm—: XX cm
Capacidad maxima de inflado del baldn8&l; XX liguido

[ so0cx

“OT 1 yooxx g FECHA DE VENCIMIENTO XXXX-XX

®PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

@ No utilizar si el envase esta abierto o dafado.

A Lea las Instrucciones de Uso.
STERILE |EO G

Esteritizado por dxido de etileno

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Maria G. R. Marengo Basualdo, Farmacéutica M.N. 10274
AUTORIZADQO POR LA ANMAT PM-584-11

MARIA GABRIELA 99

FAPLZACEUTICA
M.N. 10274
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way, Irvine, CA 92614-5686, Estados Unidos
Edwards Lifesciences Technology Sarl

':'J\f, ?0

4655

Y/O

State Road 402, Km 1,4, Industrial Park, Afiasco, PR 00610-1577, Estados Unidos

Importado por TECNOLOGY S.R.L.

Av. Rivadavia 2431 Entrada: 3 Piso: 2 Oficina: 5, (1034) C.A.B.A.
E-mail: info@tecnology.com.ar, http://www.tecnology.com.ar
Tel. 4953-2222

B Edwards Lifesciences™

Fogarty® Catéteres para embolectomia
Catéteres para Embolectomia Doble Luz
CONTENIDO: 1 unidad

Tamafio: X F

Longitud utifizable ——sm—1: XX cm

Capacidad maxima de inflado del balén B€l: XX liquido
Tamaiio minimo del introductor: XF

Tamafio de la guia recomendado®¥: XXX In,

7= | oxocx

LOT

XXX g FECHA DE VENCIMIENTO XXXX-XX

®PRODUCT O ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. .

@ No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

A Lea las Instrucciones de Uso.

STERILE |EDQ

Esterilizado por dxido de etileno

-

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Apoderada
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“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT,

ANEXO III
CERTIFICADQ
Expediente N©: 1-47-644-13-3

El Interventor de {a Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO 4655 y de
acuerdo a lo solicitado por TECNOLOGY S.R.L. se autorizé 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: Catéteres para embolectomia

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-714 Catéteres, para
embolectomia.

Marca del producto médico: Edwards Lifesciences®

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: Indicados para la extraccidbn de émbolos y trombos

recientes y blandos de los vasos del sistema arterial periférico.

Modelo(s):

Fogarty® Catéteres para embolectomia

12GV0402F

Catéteres para embolectomia arterial Tube-Pack

120403F 120404F 120803F 120804F 120806F
120403FS 120602F 120803FS 1208F05 120807F
Catéteres para embolectomia arterial Flat-Pack

12A0403F 12A0602F 12A0804F 120806F 12A1004F
12A0404F 12A0803F 120805F 12A0807F

Catéteres para embolectomia con luz extra (Thru-lumen)
12TLW403F 12TLW406F 12TLW805F35 12TLW203F
12TLW404F 12TLWS8Q3F 12TLW8B06F 12TLW1205F35
12TLW405F35 12TLW804F 12TLWB07F

N

\T&
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Periodo de vida (Gtil: 27 meses.

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Edwards Lifesciences LLC.

Lugar de elaboracién: One Edwards Way, Irvine, CA 92614-5686, Estados Unidos,
Nombre del fabricante: Edwards Lifesciences Technology Sarl.

Lugar de elaboracion: State Road 402, Km 1.4, Industrial Park, Aftasco, PR 00610-
1577, tstados Unidos.

Se extiende a TECNOLOGY S.R.L. el Certificado PM-584-11, en la Ciudad de Buenos
Aires, a1BJUL2013., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision. 5 5
DISPOSICION Ne l‘ 6 | d““‘ {_’

Dr. OTIO :‘oasmr
& SUB"lNTEﬂVEN;g’;R

A“N'M-Aoﬂ,'.



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

