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Ministerio de Salud DISPOSIOIAN N 3 3 5 6
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

suenos ares, W1 JUN 2012

VISTO el Expediente N°© 1-47-2122/10-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

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 elaboracion 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 evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producte estudiado reune 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 soliclta.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convaiidados por las dreas 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'e_n el RPPTM dei producto
médico objeto de ia solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso ) 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 el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Abbott, nombre descriptivo Stent coronario recubierto de PTFE y nombre
técnico Endoprotesis (Stents), Vasculares, Coronarios, de acuerdo a lo
solicitado por Angiocor S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de [a presente Disposicién 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 105 y 107 a 110 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma. 7

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
IIT de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-416-13, con exclusidén de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en €l Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
del original Certificado de Inscripcién y Autorizaclén de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-2122/10-7

DISPOSICION N° i J"ﬂl"‘r
ejb Dr. OTTO A. ORSINGH
3 3 5 6 ‘UHNTERVELTOiﬂ
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROQUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ....... 3

Nombre descriptivo: Stent coronarlo recubierto con PTFE

Cédigo de Iidentificaciobn y nombre técnico UMDNS: 18-237 - Endoprétesis
(Stents), Vasculares, Coronarios

Marca de (los) producto(s) médico(s): Abbott

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: tratamiento de oclusiones, fistulas y/o aneurismas
de la vasculatura coronaria.

Modelo/s: Jostent GraftMaster

210CG0930, 210CG0935, 210CG0940, 210CG1230, 210CG1235, 210CG1240,
210CG1630, 210CG1640, 210CG1645, 210CG1650, 210CG1930, 210CG1935,
210CG1940, 210CG1945, 210CG1950, 210CG2630, 210CG2635,
210CG2640, 210CG2645, 210CG2650,

Periodo de vida dtil: tres (3) afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Abbott Vascular Instruments Deutschland GmbH
Lugar/es de elaboracion: Rudolf-Diesel-Strasse 29, D-72414, Rangendingen,

Alemania
Expediente N© 1-47-2122/10-7 )
) g b
DISPOSICION No

b Dr. OTTO A. RSINGHER
ej ‘ 3 SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

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

h':"lf‘r

Br. 6110 A. ORSINGHFR
BUBNTERVENTOR
ANNAY.
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PRODUCTOS

- DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios v
Perifericos

- Catéter Balon

- Filtro Carotideo

- Endeprotesis para
Aneuarisma Adrtico

- Endopritesis para Aneurisma
Toracico

. Dispositivo para cierre de
Ductus.CIAC1V y PFO

. or Vascular Periférico
- Prétesis de PTFE
« Mallas de Polipropileno

« Pratesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Carotidens

« Portales Oncologicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SU ALE

Cordoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
{5000y Cordoba

Tel: (0351)471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

1R

Proyecto rétulos segiin Anexo IIL.B de la Disposicion 2318/02
El modelo del rétulo contiene las siguientes informaciones:
1. A) Razdn social y direccion del fabricante;

Abbott Vascular Instruments Deutschland GmbH
Rudolf Diesel Strasse 29

72414 - Rangendingen

Alemania

B) Razén social y direccion del importador:
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

2. Nombre comercial del producto:
Stent Coronario Abbott
Modelos:

Jostent GraftMaster

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

STERILE | EO

Indicando que el producto se esterilizd con Oxido de Etileno.

4. Se especifica “Ntimero de lote” de cada unidad, donde el simbolo del
nfimero de lote es:

LOT

5. Se especifica la fecha de fabricacion, que es la misma que la fecha de
esterilizacién, mediante el siguiente simbolo y la fecha con

nomencfatura internacional equivalente a mes y afio. :
]| Mvanaa 7
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PRODUCTOS

DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

 Stents Coronarios y
Penfericos

. Catéter Balon

. Filtro Carotideo

. Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

. Endoprotesis para Aneurisma

Torictco

. T¥ispositive para cierre de
Ductus.CIA.CIV y PFO

wor Vascular Perifénco
« Prétesis de PTFE
« Mallas de Polipropilena

- Prétesis de Dacron
- Waven Polythese
- Knitted DV Polymaille

-+ Shums Carotideos

- Portales Oncologicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cérdoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
{5000) Cordoba

Tel: (0351)471-1010

Misiones:
Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
o1 - iTE A% T

12. El nizmero de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
leyenda.

Autorizado por la ANMAT : 416-13

13. En razén 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
Instjituciones Sanitarias”

ANGIOCO
ORLANDO DANIEL PERRETTA
HEPRMAENTANTE LEGAL
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PRODUCTOS

» DES: Stent Coronaric con

Liberacion de Droga V. Proyecto de tarjeta de implante, segin Art. 21° de la Disposiciéil.'l- .
5267/06

. Stents Coronarios y

Perifericos

. Catéter Balon El modelo de tarjeta de implante - que se entrega con cada producto y por
« Filtro Carotideo triplicado (uno para el paciente, uno para la historia clinica, uno para
entidad financiadora) serd cumplimentado por el médico tras el implante -

- Endoprétesis para incluye las siguientes informaciones y espacios a llenar:

Aneurisma Adrtico

. Endoprotesis para Aneurisma 1. A) Razon social y direccion del fabricante:
Toricico
. Dispositiva para cierre de Abbott Vascular Instruments Deutschland GmbH
Ductus CIA CIV y PFO Rudolf Diesel Strasse 29
7 sor Vascular Periférico 72414 - Rangendingen
Alemania
- Prétesis de PTFE
 Mallas de Polipropilena B) Razén social y direccién del importador:
+ Protesis de Dacron N
- Woven Polythese Angm.cor SA: o
~Knitied DV Polymaitie Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
+ Shunts Carotideos Argentina
» Portales Oncologicos
- De Polisulfona
- De Titanio 2. Nombre comercial del producto:
Stent Coronario Abbott
Modelos;
Jostent GraftMaster
3. Seespecifica “Numero de lote” y “medidas” de cada unidad:
LOTE:
DIAMETRO:
LARGO:
4. El nimero de Registro del Producto Médico se especifica ante la
leyenda.
SUCURSALES AUTORIZADO POR LA ANMAT : 416-13
Cérdoba:

Jer6nimo L.. de Cabrera 885
{5000) Cérdoba
Tel: (0351) 4711010

ANGI
ORLANDO DANIEL PERRETTA
REPRESENTANTE LEGAL TR TEC AW O

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.; (03752) 422-887
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PRODUCTOS

+ DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

+ Catéter Balon

- Filtro Carottdeo

- Endoprdtesis para
Aneurisma Adrtico

« Endoprotesis para Aneurisma
Tordcico

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

sor Vascular Periférico
+ Protesis de PTFE

+ Mallas de Polipropileno

+ Préwesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

+ Portales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cordoba:

Jeronimo L, de Cabrera 885
(5000) Coérdoba

Tel: (0351)471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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5. El Centro Sanitario donde se realiz6 el implante se identifica
completando los siguientes espacios:

CENTRO MEDICO:
DIRECCION:

El Profesional responsable del implante y la fecha del mismo se
identifican completando los siguientes espacios:

MEDICO:

FECHA
IMPLANTE:

7. El paciente es identificado mediante el mimero de su documento
nacional de identidad, completando el siguiente espacio:

PACIENTE:

ORLANDO DANIEL PERRETTA
REPREBENTANTE LEGAL

: ofefigs
DIRECTOR FECN#SO
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PRODUCTOS W ! / ) 0
. DES: Stent Coranario con V.  Modelo instrucciones de uso segiin Anexo IILB de la Disposicién "~
Liberacién de Droga 2318/02:
: i‘:‘f:‘nii';"“““"s y 1. Datos bésicos:
. Catéter Balin a. Razoén social y direccion del fabricante
. Filtro Carotideo Abbott Vascular Instruments Deutschland GmbH
- Endoproteispa Rudolf Diesel Str_asse 29
Aneurisma Adrtico 724 14 - Rangendmgen
Alemania
+ Endoprdiesis para Aneurisma b. Razén Social y direccién del importador
Taracico Anglocor S A
. Dispositive para cierre de Av. Rivadavia 4260 4°P
Ductus. CIA.CIV y PFO Ciudad Auténoma de Buenos Aires
iar Vascular Peniférico Argentma
c. Nombre comercial del producto médico
" Prétesis de PTFE Stent Coronario Abbott
- Mallas de Polipropilenc MOdClOS.‘
+ Protesis de Dacron JOSteIlt GT&ﬂMﬂStCI'
- Woven Polythese d. Otras indicaciones
- Knitted DV Polymaille Estéril. Este producto esta esterilizado con éxido de etileno
+ Shunts Carotideos £As€0s0. .
Se especifica “Nimero de lote™ de cada unidad.
* Portales Oncolbgicos Se especifica “fecha de fabricacion” (Afio/Mes).
- De Polisulfona Se especifica “fecha de vencimiento” (Afio/Mes).
- De Thanio Se especifica “plazo de validez” de tres (3) afios.
Se indica la condicién de “un solo uso™.
Se indica que en relacion a las condiciones especificas de
almacenamiento, conservacion y/o manipulacién deben verse las
“Instrucciones de uso”.
Se indica que en relacioén a las instrucciones especiales para
operacién 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 estin contenidas en las
“Instrucciones de uso”,
¢. Responsable técnico
Bermardo Diener
Matricula N° 7183
Director técnico >
f. Registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 416-13
g. Condicién de venta del producto:
CONDICION DE VENTA: “Venta Exclusiva a Profesio e
Instituciones Sanitarias”
SUCURSALES
2.
Coérdoba:
Jeronimo L., de Cabrera 885
{5000) Cérdoba
Tel: (0351) 471-1010
Misiones:
Cabred 2371
{3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-2122/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica _ (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
............ g M., y de acuerdo a lo solictado por
Angiocor S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacionai de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Stent coronario recubierto con PTFE
Codigo de identificacibn y nombre técnhico UMDNS: 18-237 - Endoprotesis
(Stents), Vasculares, Coronarios
Marca de (los) producto(s) médico(s): Abbott
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: tratamiento de oclusiones, fistulas y/o aneurismas de
la vasculatura coronaria.
Modelo/s: Jostent GraftMaster
210CG0930, 210CG0935, 210CG0940, 210CG1230, 210CG1235, 210CG1240,
210CG1630, 210CG1640, 210CG1645, 210CG1650, 210CG1930, 210CG1935,
210CG1940, 210CG1945, 210CG1950, 210CG2630, 210CG2635,
210CG2640, 210CG2645, 210CG2650,
Periodo de vida util: tres (3) afios
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Abbott Vascular Instruments Deutschland GmbH
Lugar/es de elaboracién: Rudolf-Diesel-Strasse 29, D-72414, Rangendingen,
Alemania.
Se extiende a An leCOI’ S.A, el Certificado PM-416-13, en la Ciudad de Buenos
Aires, a.. ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.
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