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Ministerio de Salud &1
Secretaria de Politicas, Regulacion e Mstitutos DiSFﬂﬁlﬁmﬁ e }5 & 4 9
ANMAT

suenos ares, 1 7 JUN 2013

VISTO el Expediente N°© 1-47-1976/12-5 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 inscripcidn en e! Registro de Productores y Productos de Tecnologia Méedica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién 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 elaboracién 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 Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados 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 inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

FL 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 Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Embozene microespheres, nombre descriptivo Microesferas embolicas y nombre
técnico Prétesis para Embolizacién, Intravascular, de acuerdo a lo solicitado, por
Angiocor 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 2°¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 313-315 y 316-328 respectivamente,
< figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
- integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
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
jeyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-416-81, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I y IIL. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N 1-47-1976/12-5

DISPOSICION N° /‘] ne 11.,
Dr. OTTQ A. ORS| :
B84 9

AN.M.A.T.
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ANEXQ 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 849

Nombre descriptivo: Microesferas embbdlicas

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-034 Protesis para
embolizacidn, intravascular

Marca del producto médico: Embozene microespheres

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Embolizacién de tumores hipervascularizados vy
malforrr{aciones arteriovenosas

Modelo/s: Syringe::10401-S0:: 40 um 1 ml Syringe Opaque, Syringe::10402-
S0:: 40 pm 2 ml Syringe Opaque, Syringe::10701-50:: 75 um 1 ml Syringe
Opaque, Syringe::10702-S0:: 75 pm 2 ml Syringe Opaque, Syringe::llOOl-SD::-
100 pym 1 ml Syringe Opaque, Syringe::11002-S0:: 100 pym 2 ml Syringe
Opaque, Syringe::12001-S0:: 250 ym 1 ml Syringe Opaque, Syringe::12002-
S0:: 250 um 2 ml Syringe Opaque, Syringe::14001-S0:: 400 ym 1 m! Syringe
Opaque, Syringe::14002-S0:: 400 um 2 ml Syringe Opaque, Syringe::15001-
S0:: 500 ym 1 ml Syringe Opaque, Syringe::15002-S0:: 500 um 2 mi Syringe
Opaque, Syringe::17001-S0:: 700 pm 1 ml Syringe Opaque, Syringe::17002-
$0:: 700 um 2 ml Syringe Opaque, Syringe::19001-50:: 900 ym 1 ml Syringe
Opaque, Syringe::19002-50:: 900 uym 2 ml Syringe Opaque, Syringe::111001-
S0:: 1100 um 1 ml Syringe Opaque, Syringe::111002-S0:: 1100 ym 2 ml
Syringe Opaque, Syringe::113001-S0:: 1300 pm 1 ml Syringe Opaque,
Syringe::113002-S0:: 1300 pm 2 ml Syringe Opaque, Syringe::10410-51:: 40
pm 1 ml Syringe Color BLACK, Syringe::10420-51:: 40 pm 2 ml Syringe Color
BLACK, Syringe::10710-S1:: 75 pm 1 ml Syringe Color BURGUNDY,
Syringe::10720-S1:: 75 gm 2 ml Syringe Color BURGUNDY, Syringe::11010-
S1:: 100 pm 1 mi Syringe Color ORANGE, Syringe::11020-51:: 100 ym 2 ml
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Syringe Color ORANGE, Syringe::12010-S1:: 250 ym 1 ml Syringe Color

YELLOW, Syringe::12020-S1:: 250 pm 2 ml Syringe Color YELLOW,
Syringe::14010-S1:: 400 pym 1 mi Syringe Color BLUE, Syringe::14020-5S1:: 400
um 2 ml Syringe Color BLUE, Syringe::15010-S1:: 500 pm 1 ml Syringe Color
RED, Syringe::15020-S1:: 500 pm 2 ml Syringe Color RED, Syringe::17010-51::
700 um 1 ml Syringe Color GREEN, Syringe::17020-S1:: 700 ym 2 ml Syringe
Color GREEN, Syringe::19010-S1:: 900 um 1 ml Syringe Color PURPLE,
Syringe::19020-51:: 900 ym 2 ml Syringe Color PURPLE, Syringe::111010-S1::
1100 prn 1 ml Syringe Color GREY, Syringe::111020-S1:: 1100 pym 2 mi Syringe
Color GREY, Syringe::113010-S1:: 1300 pm 1 ml Syringe Color PINK,
Syringe::113020-S1:: 1300 um 2 ml Syringe Color PINK, Vial Opaque::10401-
V0:: 40 pm 1 ml Vial Opaque, Vial Opaque::10402-V0:: 40 pm 2 ml Vial Opaqgue,
Vial Opaque::10701-V0:: 75 pm 1 ml Vial Opaque, Vial Opaque::10702-V0:: 75
um 2 ml Vial Opaque, Vial Opaque::11001-v0:: 100 pm 1 ml Vial Opaque, Vial
Opaque::11002-v0:: 100 ym 2 ml Vial Opaque, Vial Opaque::12001-V0:: 250
um 1 mi Vial Opaque, Vial Opaque::12002-V0:: 250 um 2 m! Vial Opaque, Vial
Opaque::14001-v0:: 400 ym 1 ml Vial Opaque, Vial Opaque::14002-V0:: 400
pm 2 ml Vial Opaque, Vial Opaque::15001-vV0:: 500 um 1 ml Vial Opague, Vial
Opaque::15002-V0:: 500 um 2 ml Vial Opaque, Vial Opaque::17001-V0:: 700
um 1 ml Vial Opaque, Vial Opaque::17002-V0:: 700 um 2 ml Vial Opaque, Vial
Opaque::19001-V0:: 900 um 1 ml Vial Opaque, Vial Opaque::19002-V0:: 900
um 2 mi Vial Opaque, Vial Opaque::111001-v0:: 1100 pm 1 ml Vial Opaque, Vial
Opaque::111002-v0:: 1100 pm 2 ml Vial Opaque, Vial Opaque::113001-VO0::
1300 pym 1 ml Vial Opaque, Vial Opaque::113002-V0:: 1300 pm 2 ml Vial
Opaque, Vial Color::10410-V1:: 40 pm 1 ml Vial Color BLACK, Vial Color::10420-
V1:: 40 um 2 ml Vial Color BLACK, Vial Color::10710-V1:: 75 um 1 ml Vial Color
BURGUNDY, Vial Color::10720-V1:: 75 ym 2 ml Vial Color BURGUNDY, Vial
Color;:11010-v1:: 100 ym 1 ml Vial Color ORANGE, Vial Color::11020-V1:: 100
um 2 mi Vial Color ORANGE, Vial Color::12010-v1:: 250 pm 1 ml Vial Color
YELLOW, Vial Color::12020-V1:: 250 pm 2 ml Vial Color YELLOW, Vial
Color::14010-V1:: 400 um 1 m! Vial Color BLUE, Vial Color::14020-V1:: 400 uym
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2 ml Vial Color BLUE, Vial Color::15010-V1:: 500 ym 1 mi Vial Color RED, Vial
Color::15020-V1:: 500 pm 2 mi Vial Color RED, Vial Color::17010-V1:: 700 ym 1
ml Vial Color GREEN, Vial Color::17020-V1:: 700 ym 2 ml Vial Color GREEN, Vial
Color::19010-V1:: 900 ym 1 mi Vial Color PURPLE, Vial Color::19020-V1:: 900
pm 2 ml Vial Color PURPLE, Vial Color::111010-V1:: 1100 ym 1 mi Vial Color
GREY, Vial Color::111020-v1:: 1100 pm 2 mi Vial Color GREY, Vial
Color::113010-V1:: 1300 pm 1 ml Vial Color PINK, Vial Color::113020-V1:: 1300
pum 2 mi Vial Color PINK

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: CeloNova BioSciences Germany GmbH

Lugar/es de elaboracién: Séflinger Strasse 100, 89077 Ulm, Alemania
Expediente N° 1-47-1976/12-5

DISPOSICION No© .
}Amﬂ‘v

c— &840

RUB-INTERVENTOR
AN AT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT, :go io gscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

d 33T /jmmfﬁ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUM:-INTERVENTOR
ANM.aA.T.
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Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - (C1205AAP) CABA - Argentina i1
Tel. (54-11} 4981-1122 (Lineas rotatrvas} WW“ PERDUSE ndramed @ @ LeMaitre
http:/Awww.angiocor.com ar - E-mail: info@angiocor.com.ar MEDICAL VATEULAR

W
PRODUCTOS [’y rB li g/ai )

=~
DES. Stent C i &%’
- . atent LOTORATD Con - - ..
Liberacion de Droga Hi.  Proyecto rétulos segiin Anexo ITL.B de la Disposicién 2318/02 Ay
-itel};s Coronarios y El modelo del rétulo contiene las siguientes informaciones:
ETICTICDS
. Catéter Balon . . - . .
o Canotideo 1. A) Razénm social y direccidon del fabricante:
: iﬂdﬂl’_""“i::f“ CeloNova BioSciences Germany GmbH
newrisma Aortieo Soflinger Strasse 100
. Endoprotesis para Ancurisia 89077
Torécico Ulm
£ I3 ~sitivg para cieme de Alemania

‘1 CIACIVy PFO

. Octusor Vascalar Periférico

B) Razon social y direccion del importador;

+ Protesis de PTFE Angiocor SA
« Mallas de¢ Polipropileno Av. Rivadavia 4260 4° P
_ Ciudad Auténoma de Buenos Aires
- Pritesis de Dacron .
Argentina

- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

2. Nombre genérico del producto:

+ Shunts Carotideos

. Portales Oncolégicas Microesferas Embélicas
- De Polisulfona
- De Titanio Nombre comercial del producto:

Embozene™ Microspheres

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

STERILE 1

Indicando que el producto se esterilizo por vapor.

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

LOT

5. Se especifica la fecha de fabricacion, que es la misma que la foch) de
esterilizacion, medianic el siguiente simbolo y 1la ha foon
nomenclatura internacional equivalente a afio y mes,

M AAAA/MM

SUcC ES

Cérdoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cérdoba

Tel: {0351) 471-1010

wy &

BERNAR DIENER
DIREGTGA TECNICC

Misiones:

Cabred 2371

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



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

[l

ol

i

&
.

NOTNOND @ Gpiremp (tmressts Optidfid e

REFTFEFEFES . E =
_ﬂ‘,‘J:...a.."l-' 1..5..:."-5_@' U — N

Rivadaviz 4260 4° Piso - (C)12DSAAP) CABA - Argentina i
?c:l‘.’:h.l11)nos:-llzz(u&$uﬁm) ’ PERM™USE ﬁndramed 4 @ LeMattra

http/fwww.angiocor.com.ar - E-mail; info@angioor. com ar MEDICAL Lttt

B}ra‘ A Q i
PRODUCIOS 2\
. DES: Stem Coromario son Se especifica ta fecha de vencimiento mediante el siguiente simbotoi ................ < ,;
Liberacito de Droga 1a fecha con nomenclatura internacional equivalente a afto y mes. \%( '&6‘ ;
X I61A :‘ //
+ Stents Coronarios y e
Perifericos
. Cusérer Balén 8 AAAA/MM
« Fittro Carotiden
- Endoprotzsis para E{ plazo de validez del producto es de tres (3) afios a partir de la fecha
Ancurisma Abriico de esterilizacion
« Endopréitesis para Anericma Lo .
Tockcico 6. Se indica la condicién de “un solo uso” del producto médico mediante
L iivo paea cierre de el simbolo:
f DuttusCIA.CIV y PFO
+ Octusor Viscuber Perif&ricn ®
- Prétesis de PTFE
. Mallas de Polipropiteno 7. En relacién a las condiciones especificas de almacenamiento (en sitio
) fresco, seco y protegido de la tuz), conservacién y/o manipulacién del
"\‘:;’:“:om producto se especifican en las “Instrucciones de uso” y se advierte en
- Knitted DV Polymaille el rétulo recurrir a las mismas mediante el simbolo:
« Shums Crrotideos
« Portales Oncolégicos j,
- De Polisut{toa
+ De Titmio 8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso del producto
médico estdn contenidas en las ‘Instrucciones de uso’ haciéndose
referencia en el rétulo mediante el simbolo:
9. Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del
producto médico estfin contenidas en las ‘Instrucciones de uso’
haciéndose referencia en el rétulo mediante el simbolo:
10. Se indica el método de esterilizacidn mediante la expresién
ESTERILE, incluida en el simbolo de la calidad de il del
producto,
i
STERILE ‘
SUCURSALFES
e
Cérdobs:
: GICOR ,%[/
:;?m’}')"‘gd‘;dfbfmm ORLANDO DAIXEL PERRETTA 1
Tel: (0351) 471-1010 REPRESENJANTE LEGAL RERNARDO[PIENER
DIRECTORAFECNICO
Mislones:
Cabred 2371
(3300} Posadas - Misioncs
Teb.: (03752) 422-887
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Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - ({C120SAAP) CABA - Argentina
Tel. {54-113 4981-1122 (Lineas rotalivas) EM}WIX PE Rﬁ U s E ﬁ ndramed @ @ l.eMaﬂre

YAFCULAR

hitp:fwww.anpiocor.com.ar - E-mail: info/@angiocor.com ar MEDICAL

PROMICTOS

_ 1. Nombre del responsable técnico:
+ DES: Stent Coronario con

Liberacion de Droga Dr Bemardo Di
0 Lhener
. Stents Coronaries ¥ Matricula N° 7183
Perifericos Director Técnico
. Catéter Baldn

- Frlirn Caratideo

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

« Endoprdicsis para leyenda.
Aneurisnia Adrtico

+ Endoprotesis para Aneurisma AUTORIZADO POR LA ANMAT : PM 416-81
Tordcico

Disposiiva paa ciere & 13. En f‘azén que este producf? médico, segin se c_xpllca de.tqlladamente en
Ductus CIA.CIV y PFO las In_struccmn_e_s de Uso”, no resulta Seguro i no es utilizado por un
profesional habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales, es

(., o Vascular Perittrico la de “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.
« Prolesis de PTFE La condicion de venta del producto se especifica mediante 1a leyenda:
- Mallas de Polipropileno \ . RS “ . .
CONDICION DE VENLTA: “Venta exclusiva a profesionales e

+ Prétesis de Dacron instituciones sanitarias”

- Woven Polythese

- Knitted DV Polymaille !
+ Shunts Carotideos
« Portales Oncologicos

- De Polisulfona

- De Titanio

ANG|OCOR
ORLANDO DAIEL PERRETTA
REPRESENTANTE LEGAL
BERNARDQ DIENER
DIRECTORIFECNICO

SUCURSALES

Cordoba:

Jerdmimo L. de Cabrera 8835
{5000) Cérdoba

Tel: (035114711010 @/

Misiones:

Cabred 2371

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

+ DES: Stent Coronario con
Liberacidn de Dapga

, Stents Coranarios ¥
Perifericos

. Catéter Balén

« Filtro Carotideo

« Endoprotesis pata
Aneurisma Abriico

- Endoprdtesis para Aneurisma

Toracico
.F ™ 7 sgitivp para cierre de
* s.CIA.CIV y FFO
. Oclusor Vascular Periférico
+ Pritesis de FTFE

+ Mailas de Polipropileno

« Prétesis de Dacron
+ Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

- Shumis Carotideos

+ Portales Oncoldgicos
- Die Polisulfona
- D Titanio

SUC ALES

Chrdoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
{5000) Cdrdoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

V.
2318/02:

1. Datos basicos:

a. Razén social y direccién del fabricante
CeloNova BioSciences Germany GmbH
Séftinger Strasse 100
89077
Ulm
Alemania

b. Razén Social y direccién del importador
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

¢. Nombre genérico del producto médico:

Microstferas Embolicas
Nombre comercial del producto médico:
Embozene™ Microspheres

d. Otras indicactones

Estérit. Este producto esta esterilizado ¢on vapot.

Se especifica “Numero de lote” de cada unidad.

Se especifica “fecha de fabricacién”™ (Afio/Mes).

Se especifica “fecha de vencimiento” {Afie/Mes).

Se especifica “plazo de validez” e tres (3) afios.

Se indica la condicién de “un solo uso”.

Se indica que en relacién a las condiciones especificas de
almacenamiento, c;mscnamon y/o manipalacidn deben verse las
“Instrucciones de uso™.

Se indica que en relacidén 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 estan contenidas en las
“Instrucciones de uso”.

e. Responsable técnico
Bernardo Diener
Matricula N 7183
Director técnico

f. Registro del producto

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 416-81

Condicidh de venta det préducto:

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a pfofesio

instituciones sanitarias.

1LAMDO ARl PERRETTA
OEEFHFQ /T ANTE LEGAL

BE/M/ O DIENER

DREGTYR TECNICO
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Avda, Rivadavia 4260 4° Piso - (C120SAAP) CABA  Argenting
Tel, ($4-11) 49511122 (Lineas rtasivas) Nﬂﬂ! PERNUSE ﬁndramcd @ @ H‘

httpwww amgiocor.com 4y - E-mail: info@angiocer.com ar

MEDICAL

PRODUCTOS

« DES: Stent Coronario con
Liberacidn de Droga

. Stents Coronarion y
Periferioos

« Cariter Balén

« Filtro Corotideo

. Endoprdtess pera
Arreurizma Adrtico
+ Endopritesfs para Ancurisma
Torkcivo
. Dispositivg pat cierme de
f PsCIACIVy PFO
19

+ _.nsOr Vinecular Periférico
« Prédesis de PTFE
« Mallas de Polipropileno

« Préuesis de Dacron
- Woven Potythese
- Kritted DY Polymuille

+ Shunts Carotideos

« Porales Oncolégicos
« D Potisylfons
- De Titmio

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerdnimo L. d¢ Cabrera 885
{5000) Cdrdoba

Tel: (03513 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

2. Prestaciones contempladas:

Las microesferas embélicas Embozene™ Microspheres estan md:cadas
para la embolizacién en los siguientes casos:

Miomas uterinos.

Carcinoma hepatocelular.

Tumores en el cerebro, et cuello, el torso y el sistema éseo.
Sangrado y traumatismo, incluso epistaxis.

Disminuci6n preoperatoria de 1a hemorragia, excepto en el sistema
nervioso central.

Contmaindicaciones de uso;

Las contraindicaciones para €l uso dc las microesferas embélicas
Embozene™ Microspheres son aquelias para las cuales no debersn
realizarse procedimientos de embolizacién, entre las que se incluyen
los siguientes casos:

El paciente no tolera los procedimientos de oclusién vascular.
La anatomia vascular impide la colocacién cormrecta del catéter o la
inyeccién embdlica.

¢ Presencia o posibilidad de inicio de vasoespasmo.

Presencia de trastorno de coagulacion sanguinea que impediria las
punciones arteriales,

o Presencia de enfermedad ateromatosa grave que impediria la
correcta colocacién del catéter.

* Presencia de anastomosis extra-intracraneal evidente o
derivaciones de circulacidn arterial & venosa.

e Presencia de circulacién venosa colateral que podria poner en
riesgo zonas normales durante la Embolizacién,

o El paciente presenta una derivacién arteriovenosa de flujo alto con
un difimetro mayor que el de las microesferas Embozene™
seleccionadas (es decir, donde la sangre no pasa a través de la
transicidn arterial/capilar/venosa sino directamente de la arteria a
la vena).

La paciente estd embarazada,

El paciente ticne alergia al sulfato de bano, 3-
aminopropiltrialcoxisilano, polifosfaceno o a los medios de
contraste radiopaco IV,

Advertencias v posibles eventos adversos;

/—\ La Embolizacién vascular es un procedimiento de iesgq, por lo
que debe ser realizada por un médico especializadg y capafitadg en
procedimientos de embolizacién vascular. Sin pugden

producirse complicaciones en cualquier momento fdu pués
del grocedumemo entre las que cabe destacar:

NGIoC

LANDO DANIEL Byt
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ERQDUCTOS i
i
'fiﬁ:m"m » Reflujo 0 paso no deseado de microesferas Embozene™ g las §:’«’
arterias normales adyacentes a la lesién en tratamiento o a través X(OG.\‘ \53’;’7
~ Stents Coroasrios y de la lesidn a otras arterias o lechos arteriales. -
:;:::m ¢ Embolizacién de una arteria equivocada o migracién de las
- Filtro Carotideo particulas & otras partes del cuerpo, 1o que puede requerir

tratamiento adicional.

' m‘:“::‘m * Hematoma o moretén en el lugar de la incisién para cl acceso
arterial.
. Endopritesis pars Anewrisma ¢ Aneurisma arterial (protuberancia de la pared del vaso sanguineo)
Torkcico en el lugar de !a incisién para el acceso arterial.
4. " ~ositivo para cieme de ¢ Trombosis venosa profunda (TVP) o codgulo en una vena profunda
V' sCIACIVyPFO de 1as piernas del paciente.
. Octusor Vascutar Periférioo ¢ Trombosis (codgulo) en la arteria en el lugar de la incisién para el
. acceso arterial.
« Prétesis de PTFE e Embolizaci6n pulmonar.
* Mallas de Polipropileno ¢ Isquemia en un lugar no deseado.
 Prétesis de Pweron ¢ Saturacién del lecho capilar y dafio en los tejidos.
- Woven Polythese ¢ Accidente cerebrovascular isquémico o infarto isquémico.
- Knitied DV Potymailte ¢ Ruptura del vaso o lesién y hemormagia.
- Shunts Crrotideos ¢ Déficits neurolégicos incluida parélisis de los nervios craneales.
+ Porules Ovccié * Vasoespasmo.
- De Polisifona ¢ Recanalizacién,
- De Titanio » Reacciones a cuerpos extrafios que requieren intervencién médica.
o Infeccién que requiere intervencidn médica.
» Formacién de codgulos en la punta del catéter con ¢l consiguiente
desplazamiento.
Reaccibn alérgica.

Riesgos de radiacibn a consecuencia de Ja angiografia y
fluoroscopia utilizadas para visualizar los vasos sanguineos
durante la embolizacién, que podran incluir quemaduras por
radiacién y riesgos para la fertitidad futura.

Mueﬂe. Q’
En el caso de embolizaciones ginecolégicas, inclui

embolizacién de fibromas, los riesgos comprenden la expulsién de
un tumor fibroide del i{itero a través de la vagina después de!
procedimiento {(lo que podria ocasionar molestias), amenorrea
(falta de sangrado menstrual) después del procedimiento,
agravamicnto de los sintomas relacionados con ¢l fibroma o inicio
de nuevos sintomas, menopausia prematura, infeccion del
endometrio (recubrimiento interno del dtero) u otrgé cstriicturas de

la peivis que, en caso de ser graves, podgfan erir una
histerectomia, y rotura del htero.

SUCURSALES ¢ No utilice microesferas Embozene™ junto fon disgbsitivos de
embolizacién basados en disolventes orgénigos
Cordoha: s ctilico o el sulféxido de dimetilo (DMSQ)
g%{m c;'rb?:chf shers embolizacién,
Tel: (0351) 471-1010
GIOCOR

ORLAYDO RAMIEL PERRETTA
REPRESENTANTE LEGAL
Mistones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones

Tel.: (03752) 422-887
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LRODUCTOS
) 3. Conexién a otros productos médicos:

+ DES; Sient Coronario con

Liberacida de Dro

g e Las microesferas embélicas Embozene™ Microspheres que no
- Stemts Coronarios y requiere conexidn con otros productos médicos.

Perifericos
« Cattrer Bala 4. Instrucciones relacionadas con la implantacié 1 del prod
P Coiden . ' plantacién y control del producto

médico:

+ Endoprétcsis pare

Ancurtsma Adrico * Coloque el catéter en el lugar deseado y realice una angiografia de
. Endogritesis purs Aneurisma referencia para evaluar el suministro de sangre a la lesién,

Tarkcico

<P ~gitivo pam ciere de
' onav yPFO

. Dclusor Vaseuler Perifénico
- Prduesis de PTFE
« Mallas de Polipeopileno

+ Pritesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

+ Portales Oacolégicos
« D¢ Polisutfona
- De Titamie

SUCURSALES

Cordohat

Jerdnimo L., de Cabrera 885
{5000) Cdrdoba

Tel: (03513 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

e Scleccione con cuidado ¢l tamaito de las microesferas embélicas
Embozene™ Microspheres de acuerdo con el tamafio del vaso
identificado y del catéter utilizado.

¢ Verifique que ¢l envase estéril esté intacto.

Instrucciones de uso de ia jeringa precargada.

Agite suavemente el contenido antes de abrir 1a jeringa.

Se ha calculado un intervalo de valores para cada uno de los
agentes de contraste no idnicos a fin de obtener la suspensién mds
répida y la mejor visualizacidon posibles (consultar la tabla C).
Cuanto menor sca el volumen del medio de contraste, més rapida
scrd la suspensién, Cualquier volumen dentro de! rango indicado
proporcionard visibilidad fluoroscdpica. Cuanto mayor sea el
volumen, mejor serd la visibilidad. En ambos casos, las
microesferas quedaran ¢n suspensidn durante varios minutos.

s Aspire directamente la cantidad indicada de medio de contraste con
la jeringa (consultar la tabla C).

» Gire o sacuda suavemente 1a jeringa cada 15 6 20 segundos para
agitar Jas microesferas y ¢l medio de contraste hasta obtener una
suspension estable. Con los tamafios més pequefios, la suspensién
homogénea se obtiene en menos de un minuto. Con los tamafios

més grandes, puede tardar varios minutos. —
Extraiga todo el aire de Ia jeringa.
Conecte Ja jeringa de 20 ml en una de las entradas de la Ilave de

vias luer-lock, una jeringa de inyeccién de | ml en otra entrada de
la llave y un catéter de suministro en la ultima entrada de la liave.

« Aspirar la mezcla de Ias microesferas embélicas Embozene™
Microspheres lentamente y con cuidado con la jeringa de inycccién
para minimizar la posibilidad de introducir aire en ¢l i

¢ Bajo control . fluoroscépico continuo, infunda Aentamerjte las
microesferas embélicas Embozene™ Microsph

Microspheres, ya que esto podria provocar
del tejido o vaso.

ANGIOCOR
ORLAHDO DANIEL PERRETTA
REPAESENYANTE LEGAL
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PRO TOS

+ DES: Stent Coronario con
LLiberacion de Droga

. Stents Coronanos y
Pertfericos

+ Catéter Balon

. Filtro Carotiden

. Endopritesis para
Aneurfsma Adrtico

. Endoprétesis para Aneurisma
Torheico

yeRpsitive para cierme de
"L (34 CIA CIV y PFO

. Gielusor Vascular Periférico
+ Protesis de PTFE
« Mallaz de Polipropileno

+ Prétesis de Dacron
- Wowven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shurug Carctideos

- Portales Oncoldgicos
- De Polisutfona
- D Tianie

&

SUC ALES

Cérdoba:

Jerémimo L. de Cabrera 883
(5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:
Cabred 2371
{3300) Posadas - Misiones

Tel.: (03752} 422-887

SUCURSALES

Cordoha:

Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351} 471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones

Tel.: (03752) 422-887

F‘E ‘ﬁm f
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Continie con la infusién hasta que se obtenga la desvacul
deseada.

Una vez alcanzado el criterio de valoracidn clinico, espere 2
minutos para observar si las microesferas se redistribuyen y se
restablece ¢l flujo hacia el objetivo. Si el flujo se restablece,
inyecte un volumen adicional de microesferas hasta que se alcance
el criterio de valoracién final.

Al finalizar la infusion, retire el catéter mientras mantiene una
aspiracién suave para evitar el desplazamiento de las microesferas
embolicas Embozene™ Microspheres residuales que todavia se
encuentren dentro del catéter.

Deseche las unidades de jeringas precargadas con microesferas
embolicas Embozene™ Microspheres que estén abiertas.

Instrucciones de uso de las ampollas

Agite suavemente el contenido antes de abrir 12 ampolla.

Vierta el contenido en un recipiente estéril que esté etiquetado para
este fin.

Se ha calculado un intervalo de valores para cada uno de los
agentes de contraste no idmicos a fin de obtener la suspensién més
rapida y la mejor visualizacién posibles (consultar la tabla C).
Cuando menor sea el volumen del medio de contraste, més rapida
sera la suspension. Cualquier volumen dentro del rango indicado
proporcionara visibilhidad fluoroscopica. Cuanto mayor sea el
volumen, Mejor serd la visibilidad. En ambos casos, las
microesferas quedardn en suspensién durante varios minutos.

Agite suavemente el envase estéril cada 15 6 20 segundos hasta
obtener una suspensién homogénea de las microesferas embélicas
Embozene™ Microspheres. Con los tamafios méas pequefios, la
suspension homogénea se obtiene en menos de un minuto. Con los
tamafios mdas grandes, puede tardar varios minutos. Las
microesferas quedardn en suspensién durante varios minutos.

No utilice ningiin utensilio como una jeringa o instrumento médico
para acelerar la suspension, ya que esto podria dafiar las
microesferas embélicas Embozene™ Microspheres.

Conecte una jeringa de inyeccidn de 1 m! en una de las entradas de
la llave de 3 vias luer-lock y un catéter de suministro en la filtima
entrada de la llave.
Aspire la mezcla de las microesferas embdlicas En:tbcmene““‘"l
Microspheres lentamente y con cuidado con la jeringa
para minimizar la posibilidad de introducir aire en
Bajo control fluoroscépico continuo, infun
microesferas embolicas Embozene™ Microsp
sanguineo. Inyecte siempre en condiciones d
opm:mzar la inyeccién a lravés del catéter, se

WULALEIED VN TSI - LOGALILU GO JE T HIETVERCION. S& "Qéberan”
seleccionar cuidadosamente el tamafio y la cantidad de
microesferas de acuerdo con el resultado deseado y la enfermedad
que vaya a fratarse.

El médico deberd decidir el momento mas adecuado pargdetener la
infusion de las microesferas embdlicas Embozene™ Mij
Por lo general, la arteria aceptara menos m1croes
que el tratamiento avance. La relentizacion o t
del flujo puede indicar que el vaso o la zona

recibido suficientes microesferas emboli ozene™
Microspheres. Se requiere una supervisi oroscopi
cuidadosa.
Nalocor /LLJ/ Lé‘ﬁ
ORLANDC DAMIEL PERRETTA BERNARDODJEN

REPRESENTANTE LEGAL

DIRECTOR TRHENICO

/:-.._._"—-\

< T~


mailto:hllp:l/www.angiooor.com.ar-E-mal!:mfo@anglOcor.comar

: ¢
» d
= ANDOTINSNDD B fspiremp (oot OptiMed e
Bl E/YSFESFE §°5%
e s o CABA- Arproe mfom PERNUSE \A;M_Q
hitpfAwww.sngioror.com af - E-mail: infofangiocor com i v /
' . 2 3
] ¢ La embolizacién con microparticulas debe realizarse lcntamcntc,
'E:‘iz:mm controlando la velocidad y el movimiento de la inyeccién. Un\\ A ‘3“"
velocidad excesiva de la inyeccién puede ocasionar el transporte
» Stents Coronarios y retrogrado del material que afectaria a otros drganos sanos.
mm e El color de las microesferas embolicas Embozene™ Microspheres
* Fittro Carotkdeo se puede ver a través de la picl si se inyectan en arterias
superficiales, incluso para el tratamiento de ia epistaxis.
» Endoprétesis pars s Cada paquete de microesferas embélicas Embozene™
Angutiana Adrtico . .
Microspheres debe usarse para un solo paciente. Deseche el
» Endopritesis para Apeurisma material que no se utilice. No volver a esterilizar.
Torkcico ¢ No utilice las microesferas embélicas Embozene™ Microspheres si
« Dispasitivo pera cierre de la barrera estéril, fa ampolia, el tapén, la jeringa o el envase
sCIACIVy PFO parccen haberse abierto o daflado antes de! uso.
. Oclusos Vascula Periférico ¢ No utilice las microesferas embélicas Embozene™ Microspheres
que se hayan almacenado o manipulado incorrectamente.
+ Protesis de PTFE
- Maflas d= Polipropileno 6. Informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
* Pebuesis de Dacron relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones
« Waven Palythese (estudios) o tratamientos especificos:
« Knitted DV Polymuille
© Stuonts » No se conocen interacciones enire las microesferas embélicas
Embozene™ Microspheres y productos médicos o farmacéuticos,
- Portales Oneolégicos
: z:::‘oﬂ“" 7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
) esterilidad y advertencia sobre reesterilizacion:

e Las microesferas embélicas Embozene™ Microspheres se
suministran “estériles” mediante vapor. No usar si el envase estéril
estd daflado. Si se encuentra cuialquier deterioro en el envoltorio
original de! producto médico, éstc debe remitirse al represente de
local de CeloNova BioSciences, Inc., para su devolucién al
fabricante.

¢+ No reprocesar o reesterilizar, La reesterilizacién  puede
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su
fallo, 1o que a su vez puede resultar en iesiones al paciente,
enfermedad o muerte.

8. Advertencias sobre la reutilizacién: y

* Las microesferas embélicas Embozene™ Microspheres son para
uso en un solo paciente y por una tinica vez.

No reusar, reprocesar o reesterilizar.
CeloNova BioSciences, Inc. y su represepfante /no sc
SUCURSALES responsabitizaréin de ningin dafio respecto a que se
’ reutilicen, reprocesen o reesterilicen.
by e Cabrern 885 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedinfientg/Adicional que
{5000) Cérdoba deba realizarse antes de utilizar e producto médico
“Tel: (0351) 4711010 I
OES?R BERNARD ém%ﬂ
s ERRETTA DIRECTOR
Cered 3971 T8 LEGAL
(3300) Posadas - Misioncs
Ted,: (03752) 422-887
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PRODUCTOS

+ DES: Stent Coconario oot
Liberscitn de Droga

. Stents Coronarios ¥
Perifericos

« Catéter Dakdn

. Filtro Carotidec

. Ensioqwduesfs para
Ancarisms Adrtice

. Endopritesis parn Ancurisma
Torkcico

—

wetitive para cherre de
£CIACIVy PFO

. Oclusor Viescular Perifirico
+ Prouesis de PTFE
« Mallas de Polipropileno

- Pritesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaitie

+ Shunts Carctidecs

+ Portales Oncoldgicos
« D Pedisul fona
- D Titanio

SUCURSALES

Cérdoba:
Jerdnimo L. de Cobrera 385
(5000) Cérdoba

Tel; (0351) 471-1010

Mistones:
Cahred 2371 .
(3300) Posadas - Misiones

Tel.: (03752) 422-887

10.

i1.

12.

13.

procedimicnto de embolizacion.

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

Emisién de radiaciones:

Las microesferas embdlicas Embozene™ Microspheres no emiten
ninguan tipo de radiacién.

Cambios del funcionamiento del producto médico:

Las microesferas embélicas Embozene™  Microspheres  son

microesferas de hidrogel esféricas, calibradas estrictamente,

biocompatibles, no reabsorbibles y recubiertas con una capa de

polimero inorgnico perfluorinado, que estin indicadas para la

embolizacidn en los siguientes casos:

& Miomas uterinos

Carcinoma hepatocelular

Tumores en ¢l cerebro, el cuello, ¢l torso y ¢! sistema dseo

Sangrado y traumatismo, incluso epistaxis

Disminucién preoperatoria de la hemormagia, excepto en ¢l sistema

nervioso central

Esta funcién sdlo puede verse alterada si se producen algunas de las

siguientes situaciones:

¢ Durante la inspeccién previa a su uso se detecta ¢l compromiso de
la integridad del envase estéril del producto.

» Sereusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.

En tales casos la dnica precaucién indicada es la de DESECHAR el

producto ¢ inmediata devolucién al representante local de CeloNova

BioSciences, Inc. para su remision al fabricante,

Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

Las microesferas embolicas Embozene™ Microspheres  deben
almacenarse en un lugar seco, oscuro y fresco. El contenido del envase
desplegable intemo es estéril y apirégeno, stempre que ef envoltorio no
s¢ encuentre abierto o dafiado. El producto debe utilizarse antes de la
fecha de vencimiento indicada en la ctiqueta.

Medicamento incluido en ¢l producto médico como pafie int¢grante
det mismo o al que estuviera destinado a administrar:

DIRECTYR TECNICO

. . . . <,
Las microesferas embélicas Embozene™ Microspheres no requieren-{~x

de ningiin tratamiento o procedimiento adicional y/o especial, previo al = _a;.-l.

T
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« DES: Stent Coronario con
Liberacidn de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Balon

« Filro Carotides

. Endopritests para
Aneurisna Adrico

« Endopritesis para Aneurisma
Tordcico

. T nsitivo para cierre de
8.CIACIV y PFO

« Oclusor Vascular Periféncn
« Prtesis de FTFE
« Mallas de Polipropileno

+ Prétests de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

« Portales Oncologicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cardaba:

Jerdnimo L. de Cabrera B85
(5000) Cdrdoba

Tel: (0351) 471-101¢

Misioncs:

Cabred 2371

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

14. Precanciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacién del? o
producto médico: ~Z

....... ()
fAy

®  Si es producto no ha sido utilizado.
Si en la “Inspeccién previa a s uso” se observa algin defecto o ha
superado la “fecha de vencimiento” sefialada en el rétulo, se debe
proceder a la inmediata devolucion del producto al representante
local para su reintegro al fabricante ¢ a la destruccién segin las
normas sanitarias y ambientales vigentes, segiin corresponda,

¢ Siel producto debio ser retirado durante el procedimiento.

Si en cualquier momento durante el uso de las microesferas
emboélicas Embozene'™ Microspheres se detecta algiin doblez o
acodamiento del catéter de suministro, o algin otro defecto o
comportamiento no habitual de las microesferas, no continie
usdndolo, retire el sistema y proceda a la devolucién del producto
al representante local para su rteintegro al fabricante, a los efectos
de realizar los andlisis correspondientes y producir el informe
pertinente.

! ANIEL PERRETTA
REPRESENTANTE LEGAL

DIRECTOR TECNICO
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3 g Tabla A. Especificaciones de! producto € informacién para realizar pedidos de microesferas perfeccionadas con cédigo de color
= w Tamafto Color Especif. O Int. Min. N Ref. N® Ref, N°Ref. . N® Ref.
o g; Nominal Efiqueta Disefio Catéter Ampolla Ampolla Jeringa Jeringa
% F 1 m 2 mi 1 ml 2 ml
o= @8 40 yum Negro 40 pm £ 10 um 0.002" 10401-V1 10402-V1 10410-S1 10420-S1
@- v 75 um Borgofia 75 um £ 15 um 0.003” 10701-V1 10702-V] 10710-S1 10720-S1
& 100 pm Anaranjado 100 pm + 25 pm 0.004” 11001-V1 11002-V] 11010-81 11020-S1
250 um Amarillo 250 pm £ 50 um 0.009" 12001-V1 12002-V1 12010-S1 12020-S1
@ 400 pm Azul 400 pm + 50 ym 0.013” 14001-V1 14002-V1 14010-§81 14020-81
500 pym Rojo 530 pm & 50 um 0.016™ 15001-V1 15002-V1 15010-S1 15020-51
700 um Verde 700 pm = 50 pum 0.021" 17001-V1 17002-V1 17010-S1 17020-S1
900 pm Purpura 900 pm + 75 pum 0.027° 19001-V1 19002-V1 19010-S1 19020-51
f 1100 um Gnis 1100 um £ 75 um 0.033" 111001-V1 111002-V1 111010-S) 111020-81 -
:}}:: q 1300 pm Rosado 1300 um £ 75 pm 0.038" 113001-v1 [ 113002-Vi | 113010-St | 113020-S1
chll ?\'
-
L} .ﬂ

w E E

IIII)_ % \_/
hllnq 2.8

My £33 "

' O E i > £
h‘i!lv 2 E . E 8 g o K g
o g E g g ‘g e % g = 3 £ 2 23

ef g N : - EE % E oy . Sgx g o
wpt 35} 1R TRRHERI g 3 B

g | g & §§ 138 3¢ £ 5F2 § £33 4 §30F  §RE

"E;"‘E g Eigég %% 1 :g”.;-’éz-?lggg £3c : %"Eg% sfgs
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Tabla B. Especificaciones del producto e informacién para realizar pedidos de microesferas opacas (sin color)
Tamaiio Color Especif. & Int. Min. N° Ref. N° Ref. N° Ref. N° Ref.
Nominal Etiqueta Diseiio Catéter Ampolla Ampolla Jeringa Jeringa
1mi 2 mi iml 2 ml
40 um Negro 40 pm + 10 um 0.002” 10401-V0 10402-V0 10410-S0 10420-50
75 um Borgoiia 75 um £ 15 ym 0.003” 10701-v0 10702-V0 10710-80 106720-50
100 um Anaranjado 100 pm 2 25 pm 0.004” 11001-V0 11002-V0 11010-S0 11020-80
250 um Amarilla 250 pm =+ 50 um 0.009” 12001-V0 12002-V0 12010-S0 12020-S0
400 pm Azul 400 pm + 50 um 0.013” 14001-v0 14002-V0 14010-S0 14020-80
500 um Rojo 530 pm * 50 pm 0.016" 15001-V0 15002-V0 15010-80 15020-S0
700 um Verde 700 pm + 50 pm 0.021” 17001-V0 17002-V0 17010-S0 17020-50
900 pm Piirpura 900 pm £ 75 pm 0.027” 19001-VQ 19002-V0 19010-S0 19020-80
1100 pmn Gris 1100 pm + 75 pm 0.033” 111001-V0 111002-V0 111010-80 111020-80
1300 pm " Rosado - 1300 pm + 75 uym 0.038 113001-V0 113002-v0 113010-S0 113020-S0
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300 6.5 4.0 5.0 5.0 7.5 6.0-6.0 5.0-9.0 7.0-8.0 4.5-6.0
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Sl N 35—
= §§§
Lo
ca - 28
_Ql o Tipo Marea(s) Fabricante Conc. ; 40pm | 7Spm | 100pm | 250pm | 400pm 560pm |. 700pm 700pm | TTOOpm-—.
o " Todo bpt. opt. opt. opt. bpt. +ritp +riip +rap +rip
a = [ml] [mi] Jmt) fmi] [mib) [ml} +durad +durad +durad +durad
R =} : [mi] foml} [ml] [mij
‘ ﬁ’ _g lobitndol | Xenetix Guerbet " 350 5.5 2.5 4.0 4.0 6.0 5.0-6.0 6.0-9.0 5.0-7.0 3.5-6.0
=g B 300 | 7.0 2.5 6.0 55 80 | 6090 | 60-120 | 7090 | 4.0-7.0
3 lodixanol | Visipaque Amersham ‘320 3.0 2.5 2.5 2.5 3.0 3035 3.0-4.0 2.5-3.0 2.5-3.0
Xz w Health 270 4.0 3.0. 3.0 3.0 4.0 3.5-40 3.5-5.0 3.54.0 3.54.0
o n L lohexol Accupaque Amersham 350 5.0 3.0 4.0 4.0 6.0 5.0-6.0 6.0-8.0 5.0-60 | 4.0-5.5
% Eg Health 300 | 6.5 3.0 5.0 5.0 70 | 60-80 | 7080 | 6080 | 5065
o s 24¢ 11.0 4.0 9.0 8.5 t10 | 9.0-12.0 | 10.0-14.0 { 8.0-11.0 | 6.0-8.0
-y &2z [ 1omeprol | Imeron Altana 400 4.0 3.0 4.0 4.0 4.0 4.5-5.0 4.5-6.0 4.0-4.5 3.04.5
E Iomeron Bracco 350 5.0 3.0 4.0 4.0 6.0 5.0-6.0 6.0-7.0 5.0-6.0 4.0-5.0

R

250 10.0 4.0 7.5 6.5 16.0 9.0-11.0 | 9.0-14.0 | 8.0-11.0 | 6.0-8.0

Topamidol | Iopamire Bracco 370 | 5.0 3.0 4.0 4.0 6.5 | 6070 | 6.0-80 | 5060 | 4.0-60

Isovue Bracco 300 | 7.5 4.0 6.0 6.0 80 | 7080 | 7085 | 6090 | 5.0-70

Solutrast Altana 250 | 110 | 4.0 8.0 8.0 140 [ 90-120 | NSR | 10.0-140 | 6.0-8.0

lopentol Imagopaque | Amersham 300 5.5 NC 4.0 4.5 6.0 6.0-7.0 6.0-80 |-50-60 5.0-6.0

:“::‘ Health 250 | 80 | NC | 50 | 60 | 80 | 7.090 | 90-12.0 | 7090 | NSR

" lopromide | Ultravist Schering 370 | 4.0 3.0 35 35 50 [ 5050 | 5060 |~-4.050 | 4045

c 'b ' USA:Berlex | 300 | 6.0 4.0 4.5 5.0 70 | 60-70 | 70-85 | 6070 | 4.560

W 240 | 95 40 | 65 70 | 100 | 7.0-11.0 | 80-11.0 | NSR NSR

( Ip § » [lowolan |isovist Schering 300 | 4.0 3.0 3.5 3.0 45 | 4050 | 3542 | 3035 | 3.035

R 240 | 55 | NC | s0 | 45 | 60 | 5070 | 5560 | 5060 | NSR

c "3 = § [Joversol | Optiject Tycol 350 | 5.5 3.0 4.0 4.0 45 | 5070 | 50-70 | 5060 | 40-5.0

w3 B Optiray Mallinckrodt | 320 | 6.5 3.0 45 5.0 5.0 6.0-7.0 | 6.0-80 6.0-7.0 | 4.0-6.0

ing 3,.% 300 ] 70 | 40 | 50 | 50 [ 50 | 7.080 | 6.0-120 | 6075 | 5070
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Cérdoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
{5000) Cordoba
Tel: (0351} 471-101¢

Misiones:

Cabred 2371

{(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1976/12-5

El Interventor de ta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Teg-nologz ddica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

..... 8

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

y de acuerdo a lo solicitado por Angiocor S.A., se autorizd la

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Microesferas embdlicas

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-034 Protesis para
embolizacién, intravascular

Marca del producto médico: Embozene microespheres

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Embolizacion de tumores hipervascularizados vy
malformaciones arteriovenosas

Modelo/s: Syringe::10401-S0:: 40 ym 1 ml Syringe Opaque, Syringe::10402-
S0:: 40 pm 2 ml Syringe Opaque, Syringe::10701-50:: 75 pym 1 ml Syringe
Opaque, Syringe::10702-S0:: 75 ym 2 ml Syringe Opaque, Syringe::11001-50::
100 pym 1 ml Syringe Opaque, Syringe::11002-S0:: 100 ym 2 ml Syringe
Opaque, Syringe::12001-50:: 250 um 1 ml Syringe Opaque, Syringe::12002-
S0:: 250 pm 2 ml Syringe Opaque, Syringe::14001-S0:: 400 ym 1 ml Syringe
Opaque, Syringe::14002-S0:: 400 um 2 ml Syringe Opaque, Syringe::15001-
S0:: 500 um 1 ml Syringe Opaque, Syringe::15002-S0:: 500 um 2 ml Syringe
Opaque, Syringe::17001-S0:: 700 ym 1 ml Syringe Opaque, Syringe::17002-

K7D
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S0:: 700 pm 2 mi Syringe Opaque, Syringe::19001-50:: 900 pm 1 ml Syringe
Opaque, Syringe::19002-S0:: 900 pm 2 ml Syringe Opaque, Syringe::111001-
S0:: 1100 pm 1 ml Syringe Opaque, Syringe::111002-50:: 1100 ym 2 m!
Syringe Opaque, Syringe::113001-50:: 1300 pym 1 ml Syringe Opaque,
Syringe::113002-S0:: 1300 ym 2 ml Syringe Opaque, Syringe::10410-51:: 40
um 1 mi Syringe Color BLACK, Syringe::10420-S1:: 40 pym 2 ml} Syringe Color
BLACK, Syringe::10710-S1:: 75 pm 1 mi Syringe Color BURGUNDY,
Syringe::10720-S1:: 75 pm 2 mi Syringe Color BURGUNDY, Syringe::11010-
S1:: 100 um 1 ml Syringe Color ORANGE, Syringe::11020-51:: 100 pm 2 mi
Syringe Color ORANGE, Syringe::12010-51:: 250 pm 1 mi Syringe Color
YELLOW, Syringe::12020-S1:: 250 - ym 2 ml Syringe Color YELLOW,
Syringe::14010-S1:: 400 pym 1 ml Syringe Color BLUE, Syringe::14020-51:: 400
pm 2 ml Syringe Color BLUE, Syringe::15010-S1:: 500 pm 1 mt Syringe Color
RED, Syringe::15020-51:: 500 pm 2 ml Syringe Color RED, Syringe::17010-51::
700 ym 1 mi Syringe Color GREEN, Syringe::17020-51:: 700 ym 2 ml Syringe
Color GREEN, Syringe::19010-S51:: 900 ym 1 ml Syringe Color PURPLE,
Syringe::19020-S1:: 900 pm 2 mi Syringe Color PURPLE, Syringe::111010-51::
1100 pm 1 ml Syringe Color GREY, Syringe::111020-51:: 1100 pm 2 ml Syringe
Color GREY, Syringe::113010-S1:: 1300 pm 1 ml Syringe Color PINK,
Syringe::113020-S1:: 1300 ym 2 ml Syringe Color PINK, Vial Opaque::10401-
V0:: 40 pm 1 ml Vial Opaque, Vial Opaque::10402-V0:: 40 pm 2 ml Vial Opaque,
Vial Opaque::10701-vV0:: 75 ym 1 ml Vial Opaque, Vial Opaque::10702-V0:: 75
pm 2 ml Vial Opaque, Vial Opaque::11001-V0:: 100 pm 1 ml Vial Opaque, Vial
Opaque::11002-V0:: 100 pm 2 mil Vial Opaque, Vial Opaque::12001-V0:: 250
pm 1 ml Vial Opaque, Vial Opaque::12002-V0:: 250 ym 2 ml Vial Opaque, Vial
Opaque::14001-V0:: 4ﬁB-um 1 ml Vial Opaque, Vial O_paqUe::14002-V0:: 400
pm 2 mi Vial Opz;que, Vial Opaque::15001-v0:: 500 uml ml Vial Opaque, Vial
Opaque::15002-V0:: 500 pm 2 ml Vial Opaque, Vial Opaque::17001-VQ:: 700
um 1 ml Vial Opaque, Vial Opaque::17002-V0:: 700 ym 2 ml Vial Opaque, Vial
Opaque::19001-V0:: 900 pm 1 ml Vial Opaque, Vial Opaque::19002-V0:: 900
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pum 2 ml Vial Opaque, Vial Opaque::111001-V0:: 1100 pm 1 m! Vial Opaque, Vial
Opaque::111002-V0:: 1100 pym 2 ml Vial Opaque, Vial Opaque::113001-V0::
1300 pm 1 ml Vial Opaque, Vial Opaque::113002-V0:: 1300 pm 2 mi Vial
Opaque, Vial Color::10410-V1:: 40 ym 1 mi Vial Color BLACK, Vial Color::10420-
V1i:: 40 um 2 mi Vial Color BLACK, Vial Color::10710-V1:: 75 pm 1 ml Vial Color
BURGUNDY, Vial Color::10720-V1:: 75 pym 2 ml Vial Color BURGUNDY, Vial
Color::11010-V1:: 100 pm 1 ml Vial Color ORANGE, Vial Color::11020-v1:: 100
um 2 mi Vial Color ORANGE, Vial Color::12010-V1:: 250 pm 1 ml Vial Color
YELLOW, Vial Color::12020-v1:: 250 pym 2 ml Vial Color YELLOW, Vial
Color::14010-V1:: 400 pm 1 ml Vial Color BLUE, Vial Color::14020-V1:: 400 um
2 ml Vial Color BLUE, Vial Color::15010-V1:: 500 ym 1 ml Vial Color RED, Vial
Color::15020-V1:: 500 pm 2 ml Vial Color RED, Vial Color::17010-V1:: 700 um 1
ml Via! Color GREEN, Vial Color::17020-V1:: 700 pm 2 ml Vial Color GREEN, Vial
Color::19010-V1:: 900 pm 1 ml Vial Color PURPLE, Vial Color::19020-V1:: 900
um 2 ml Vial Color PURPLE, Vial Color::111010-V1:: 1100 pm 1 ml Vial Color
GREY, Vial Color::111020-V1:: 1100 uym 2 ml Vial Color GREY, Vial
Color::113010-V1:: 1300 pm 1 ml Vial Color PINK, Vial Color::113020-V1:: 1300
um 2 ml Vial Color PINK

Periodo de vida util: 3 ahos

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: CeloNova BioSciences Germany GmbH

Lugar/es de elaboracién: Soéflinger Strasse 100, 89077 Ulm, Alemania

Se extiende a Angiocor S.A. el Certificado PM-416-81, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ...... 1 7JUN201.3 siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién.

DISPOSICION No A (1,,

y B€r8 4 9 Dr. OTTO .A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN, AT
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