DISPOSICION N* 1 9 8 5

BUENOS AIRES, 11 MAR 2011

VISTO el Expediente N©¢ 1-47-2116/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
{(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ANGIOCOR S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro 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
medicos 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de ia solicitud.

Que se actua 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.
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ANMAT

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

ARTICULG 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Advanta Vascular Grafts y nombre técnico Endoprotesis (Stents), Vasculares, 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 {a misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 17-19 y 22-26 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizadc por la ANMAT, PM-416-43, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Dispasicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-2116/10-7
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: PROTESIS VASCULARES DE PTFE

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-461 - Endoprotesis
(Stents), Vasculares

Marca: ADVANTA VASCULAR GRAFTS.

Clase de Riesgo: Clase I11

Indicacion/es autorizada/s: Reconstruccion vascular arterial, en by pass
segmentario y acceso vascular periférico

Modelos: ADVANTA VS, ADVANTA SST, ADVANTA VXT, ADVANTA SUPER SOFT:
pared standard, pared fina, con y sin GDS

Periodo de vida (til: 5 afios

Condician de expendio: venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ATRIUM MEDICAL

Lugar/es de elaboracion: 5 WENTWORTH DRIVE, HUDSON, NH, 03051, Estados

tJnidos.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDEO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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ANEXO III
CERTIFICADGC
Expediente N°: 1-47-2116/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
’1986, y de acuerdo a lo solicitado por ANGIOCOR S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con ios siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: PROTESIS VASCULARES DE PTFE

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 - Endoprotesis
(Stents), Vasculares

Marca: ADVANTA VASCULAR GRAFTS.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Reconstruccion vascular arterial, en by pass
segmentario y acceso vascular periférico

Modelos: ADVANTA VS, ADVANTA SST, ADVANTA VXT, ADVANTA SUPER SOFT:
pared standard, pared fina, con y sin GDS

Periodo de vida {til: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ATRIUM MEDICAL

Lugar/es de elaboracion: 5 WENTWORTH DRIVE, HUDSON, NH, 03051, Estados
Unidos.

Se extiende a ANGIOCOR S.A. el Certificado PM-416-43, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ......... Z'IMARQBH ........ , siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de
la fectia de su emision.
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ODUCTOS

» LES: Stwent Coronario con

1 ibericiim de Dropga

. Srents Coronanas ¥
Perifericos
- Cawrer Balon

- Faltres Carotides

+ Frtaprinesis pary

LIS AOEEn

. Endopratesis para Anewrsma

Tordcca

. Dasyositive pura gerre de
Ducwes Cl4 CIV y PFD

« Deivsor Vasvular Penlérica
- Pritesis de P1FE
- Sallius de Palipropilean

+ Profesis de Dacron
- Woven Poiythese
- Kmied DY Palymailic

- shunis Carotideos

» Pumalzs Oacologicos
- I3 Pobisuitena
- 13 Titanin

Cordoba:

Jerdmiman b de Cuabrera 83 4
{3000 Cordoba

Tel: (03514711000

Misiones:

Cuabrad 2371

{3300 Posudus - Misiones
Tel (U3T7321422.8K7

Raosario:
Maipi 528 - Piso 3" OF. 2
12M)0) Rasano - Santa Fe

Tel: {03411 424- 1482

1.

Proyecto rétulos segiin Anexo I11.B de la Disposicién 2318/02
El modelo del rétulo contiene Jas siguientes informaciones:
]. A) Razén social y direccion del fabricante:

Atrium Medical Corporation
5 Wentworth Drive

Hudson

New Hampshire 03051

USA

B) Razoén social y direccion del importador:

Angiocor SA

Av. Rivadavia 4260 4° P

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

2. Nombre comercial del producto:
Advanta PTFE Vascular Grafts

Modelos:
Advanta VS Vascular Grafts
Advanta V8 Vascular Grafts with GDS Slider
Advanta VXT Vascalar Grafts
Advanta VXT Vascular Grafts with GDS Slider
Advanta Super Soft Vascular Grafts
Advanta Super Soft Vascular Grafts with GDS Slider
Advanta SST Vascular Grafis
Advanta SST Vascular Grafts with GDS Slider

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

STERILE | EO

dicar)do que el producto se esterilizd con Oxido de Etileno (EO).

LOT

especifica la fecha de fabricacién, que es la misma qugla fgcha de
esterilizacién, mediante el siguiente simbolo y fegha con
nomenclatura internacional equivalente a aiio y mes.
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PRODUCTOS

- DES- Stent Coronano con

Liberzenon av 1roga

. Stems Corpnarios y
Penfericos
+ Cardee Balon

- Filire Carvtideo

« Endloprotesos paray

risma Acriicy

- Enduproiesis para Aneurtsma

Tordcico

. Lispusitivo para eicrre de
Ducius ClACIY v PFO

+ Ochusew Vascular Penterieo
- Protesis de PTFE
« Mallus de Polipropilena

- Pronesis de [Dacron
- Woven Ply haese

- Knited 13% Polymaitle
+ Shanis Carolideos

= Pomales (Yncalogrens
- e Mobsultong

- De Titaniw

SUCLIRSALES

Cardoba:

Jerénimo L. de Cabrera 883
{3000y Cordoba

Tel: (0351)471-1010

Misiones:

Cabred 2371

{3304)) Posadas - Misiones
Tel: {03752y 422-8%7

Rosario:

Maipi 5328 - Piso 3" OF. 2
12000 Rosario - Santa Fe
Tei.; 10341) 424- 1682

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

8 AAAA/MM

El plazo de validez del producto es de cinco (5) afios a partir de la

fecha de esterilizacién

Se indica la condicidn de “un solo uso” del producto médico mediante

el simbolo;

En relacion a las condiciones especificas de almacenamiento (en sitio
fresco, seco y protegido de la luz), conservacion y/o manipulacién del
producto se especifican en las “Instrucciones de uso” y se advierte en
el rétulo recurrir a las mismas mediante el simbolo:

dyd

552
11:10-70%

Las instrucciones especiales para operacion y/o uso del producto
médico estan coantenidas en las ‘Instrucciones de usoe’ haciéndose
referencia en el rotulo mediante el simbolo:

Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del
producto médico estan contenidas en las ‘[nstrucciones de uso’
haciéndose referencia en el rotwulo mediante el simbolo;

C14]

10. Se indica el método de esterilizacion mediante la expresiéon EQ, 6xido

etileno, inCluida en el simbolo de la calidad de estéril del producto.

I

STERILE | EO
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PRODUCTOS B
e 11. Nombre del responsable técnico:
+ DES: Stent Cozonario con .

L ihepacton e Tanmgsn DT Bernardﬂ D]eﬂer

- Matricula N° 7183

. hln‘.}-'ll!'i(. GBI Y D' tor Técmco

Perifericos
« Catéeer Bakin . . ' . .

12, El nimero de Registro del Producto Médico se especitfica mediante 1a

- Filtro € aratoden

_ leyenda.
- Padapedesis para
A Adtico AUTORIZADO POR LA ANMAT : .. ... ...
- Frdopriteses pars Apeansma
Tordtito 13. En razdn que este producto médico, segtin se explica detalladamente en
las “Instrucciones de Uso”, no resulta seguro si no es utilizado por un
profesionat habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales, es
R la de “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”,
La condicién de venta del producto se especifica mediante ia leyenda;

« Pl e PEVE

- Dispositive para cierre de
Suctus £74 CEVY 3 PR

CONDICION DE VENTA: .. ..o,

« Madias de Polipromieno

- Padiesis de Daeron
- Winen Polythese

- Knited 1V Poiymaibie
- Shuats Cagobidess

- Partales Dncolugives
- [k Polisulfna

- e Taame

SLCURSALES

Cordoba:
Jurgnimao L de Cabrery B85
(RO Cdrdoba

Fel (D3513471-50180

Mhsiones:
Cabrrd 2371 M

(33060 Tesadas - Misiones
Foel (037331422887 BERNARDO
IRECTOR T,

Rasaria:

Maipy 528 - Piso 37 OF. 2
£ 20003 Rasario - Sania Fe
Tel (03413 424- 16R2
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PRODLCTQS

V. Modelo instrucciones de uso segiin Anexo IILB de la Disposicién

- PDES. Stent Coronaria con

I ireracion de Timga

. Stents Coronarius y
Penferivas

« Lavdter Balon

SUCERSALES

2318/02:
1. Datos basicos:

a. Razdnsocial y direccién del fabricante

i Caroriden Atrium Medicat Corporation
5 Wentworth Drive
« Erraproteses para Hudson
rhna Aoreo New Hampshire 03051

+ Fudopritesis para Angurismi USA

Tordeico b. Razon Social y direccion del importador
L Diiggasienvg pars cierre de AIIgiOCOT SA

Buctus.C14.CTY ¥ PFO Av. Rivadavia 4260 4° P
i Vst Periférics Ciudad Antdnoma de Buenos Aires

Argentina
- Protesis de PTFF. ¢. Nombre comerciat del producto médico
- Wluibas de Polpropitens AdvaIlta PTFE VaSCrlllal' Graﬁs
_ _ Modelos:

o Advanta VS Vascular Grafs

- Kentred DY Polgmaitie Advanta VS Vascular Grafts with GDS Slider

Advanta VXT Vascular Grafts

- Shums Carotideos Advanta VXT Vascular Grafts with GDS Slider
- Portates Oneologieas Advanta Super Soft Vascular Grafts

- De Polisufon Advanta Super Soft Vascular Grafts with GDS Slider

- D Titanio Advanta SST Vascular Grafts

Advanta SST Vascular Grafts with GDS Shider
d. Otras indicaciones

Estéril. Este producto esté esterilizado con éxido de etileno (EQO).

Se especifica “Numero de lote” de cada unidad.

Se especifica “fecha de fabricacion™ (Aiio/Mes),

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

Se especifica “plazo de validez” de cinco (5) afios.

Se indica la condicién de “un solo uso”.

Se indica que en relacion a las condiciones especificas de

almacenamiento, conservacién y/o mantpulacién deben verse las

“Instrucciones de uso”,

Se indica que en relacion a las instrucciones especiales para
eracion y/o uso del producto deben verse las “Instrucciones de

uso”.
indica que las advertencias y precauciones que deben adoptarse
Cérdoha: o, 4 en el uso del producto médico estan contenidas en las
Jeronimo L. de Cubreea BRS "'h&‘f:q’pco “Instrucciones de uso”. o .
(5000) Cordaba B D s
Tel: (03513 471-1010 Se) ?4. Responsable técnico é’//
g'?-?;} Bernardo Diener
%4, Matricula N° 7183
Misiones: Director técnico

Cubred 2371
{33007 Posadas - Misiones
Tel: (URT32)422-887

Rusarie:

Maipo 525 - Piso 3 OF, 2
(20040 Rosario - Santa Fo
Tel (03411424 1682

f. Registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMAT: ...........

DIRECTOR FeCcNIco
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PRODLICTOS

+ DER: Stem Coronario con

[iberacion de Droga

. Skents Coronarios v
Perilercos
W Carérer Balon

« Filrro Carolideo

. IPrdaprilesis para

risma Aortico

+ [Zndoprolesis para Ancurismi

Tordcws

. Diapusilive para cicrre de
Durius C1ACTY & PHO

- Ochusor Vasonlar Perilénco
+ Priwesis de PTHE
« Maliay de Pohpropileno

« Priesis de [racron
- Woven Polythese
Kmitted 13V Talymaille

« Shunits Carotdess

« Portules (Ineoldgicas
- e Polisuitona

- [ Tilanw

SUCURSALES

Cordoba:

Jerdmimo L. de Cubrera RRS
(SN Cordoba

Teb {03513 47100

Misiones:

Cabred 2371

{3300) Pusadas - Misiones
Tel; (337821 422-8%7

Rosarin:

Maipi 528 - Piso 37 OF. 2
{ 300M)) Rosario - Santa Fe
Tel: 1034 1) 424- 1682

4 del vaso huésped. Tomar en cuenta el peso del paciente/de s

g Condicidn de venta del producto:
CONDICION DE VENTA: ... it e e e e e

Prestaciones cont |

La protesis vascular Advanta PTFE Vascular Grafis esté pensada para -
utilizarse en la reconstruccion vascular arterial, en bypass segmentario J
y para el acceso vascular arteriovenoso,

Contraindjcaciones 80’

- La protesis vascular Advanta PTFE Vascular Gratfs estd
contraindicada para ia cirugia de bypass axilo-femoral o axilo-
bifemoral o en cualquier ubicacion anatomica en {a que se
produzca un amplio rango de movimiento corporal.

- No deben utilizarse en tas derivaciones coronarias.

- Estén contraindicadas en pacientes con hipersensibitidad al
politetrafluoroetiieno.

- Pacientes heparinizados.

- Pacientes con trastornos de la hemostasis.

- Embarazo.

Posibles complicaciones:

Las complicaciones mds frecuentemente descritas después de una
implantacion de protesis vascular Advanta PTFE Vascular Grafts son,
de manera no limitativa:

- Infeccidn.

- Seroma periprotésico.

- Trombosis.

- Pseudoaneurisma.

- Hematomas periprotésicos.
- Fallecimiento.

Conexidn a otros productos médicos;

La protesis vascular Advanta PTFE Vascular Grafts no requiere
conexidn con otros productos médicos.

cciones refacionadas con la implantacion v control del producto

La protesis vascular Advanta PTFE Vascular Grafts sélo pueden
ser implantadas por un cirgjano familiarizado con las técnicas de
cirugia vascular.

El didmetro de la protesis debe corresponder al diametro gél lugien

posicion operatoria y de la amplitud de los movimientgs

BERNARDD D Eé(A

DIRECTCOR T
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PRODUCTOS
« DES Sent Cornatio con
! aberacion de Droga

. Stenis Corenanies ¥
Perilenicos
+ Cweier Balon

- Felire Carotideo

- Lnragrctesss para

Jina ABICO

- Endoprowesis pata Sneurisma

Toricice

. Dispositivo para cwerre de
Luesus CEALCTY v PYO

- ek Vasenlar Perilérico
« Prowesis de PTEE
« Mullus de Pelipropilena

- Proncses o Dacnon
- Winen Pobvhese

- Knimed T Polymaiile
- Shiszls Carolideos

- Pyrtales Oncoioyioes
¢ Palisulfoaz

- De Tuarioy

SUCURSALES

Cardoba:

Jeronuno L. de Cabrera 843

{50080y Ciordoba
Tel (0351 471-10014)

Misiones:

¢uhred 237

(3300 Posadas - Misiones
Tl 037527 422-887

Royariv:

Maip 528 - Piso 3 OF. 2
i2000) Rosanw - Santa Fe
Tel: (03413 424-1682

susceptible de ser ejercidos sobre la zona de implantacion para
determinar el largo Gtil de la prétesis.

- Para abrir el envase estéril, desprenda la tapa de 1a bandeja exterior
y retire 1a bandeja interior, Desprenda la tapa de la bandeja interior
y retire con cutdado la protesis Advanta PTFE usando una técnica
estéril. La manga de transferencia azul aynda en la maniputacion
durante la insercién del injerto y debe dejarse en el mismo hasta
que esté listo para la insercién en el tanel.

- Encaso de la protesis Advanta PTFE con sistema de colocacién
Slider GDS, después de 1a insercién del instrumento para
tunelizacion a través del tejido, retire la punta enroscada en forma
de bala de la varilla del tunelizador. Enrosque la vaina Advanta
Slider a la varilla del tunelizador con tres cuartos de vuelta por lo
menos. Tire hacia atras con cuidado del instrumento para
tunelizacion, introduciendo el injerto cubierto con la vaina hacia el
tinel y a través del mismo. Mientras tira del injerto hacia el
interior del tinel, sujete la manga de transferencia azul exterior,
Una vez que ¢l injerto esté en su lugar, corte el injerto y la vaina
aproximadamente a 2 cm de la punta del tunelizador.

Advertencias v precaucionegs utiles para evitar riesgos relacionados con
la implantacién de la protesis vascutar Advanta PTFE Vascutar Grafis:

- Este dispositivo solo deberia ser utilizado por profesionalescon . .
formacion y experiencia en cirugia vascular. (‘“_,,/’/
- No esta previsto para ser usado en el sistema circulatorio central,
- No exponer ¢l dispositivo a disolventes organicas y/o radiacion
ionmizante.
- Conservar en ambiente protegido de la luz, del frio, del calor (10°C
< T <35°C) y de la humedad (HR < 80%).
- No utilizar si el envoltorio interior esth abierto o dafiado.

- El dispositivo es para un solo uso. No debe volverse a esterilizar o

a utilizar.

- Inspeccionar cmidadosamente el dispositivo antes de usarlo para
comprobar que no haya sufrido dafios durante su envio y que las
dimensiones son las apropiadas para el procedimiento en cuestion.

- Utilice solamente agujas para sutura de punta conica, ya que las

agujas de corte conico u ofras agujas cortantes podrian dafiar el
material del injerto o el vaso receptor.

-__ No aplique tension excesiva a la anastomosis ya que se puede

formar un agujero alargado para la aguja o pueden producirse
problemas con el material, causando sangrado por el agujero de la
aguja, supuracion o daiio localizado del vaso receptor.

Se debe evitar pinzar ¢l injerto siempre que sea posible y cuando se
haga se debe hacer con pinzas recubiertas con material suave,

No estire, pele, separe o quite laminas de la pared de lamin
miltiples o de las capas de refuerzo del injerto.
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PRODUCTOS 6. Informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones
- DES: Stem Coronano cin {estudios) o tratamientos especificos:
| beragion de Diroga
. Stents Ceronarins ¥ - No existen riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
Penfencos presencia del producto médico en investigaciones (estudios) o
' ‘;:t“:_:‘r‘“fz tratamientos especificos.
T bamRte - No obstante, se recomienda esperar un periodo de 90 dias antes de
< ¥ nrilests para efectuar procedimientos que involucren atravesar el implante con
PR 15 o L T T catétcres o gulas
. BEndenedtesis para Ancursma
Toricicu 7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
teri b advertencia sobre ili2acid

- [hgposatree para eweere te
s CTACTY v PEO

- Las protesis vasculares Advanta PTFE Vascular Grafts se
suministran “estéril” mediante dxido de etileno. No usar si el

- Préress de PTFF envase estéril esta dafiado. Si se encuentra cualquier deterioro en et
envoltorio original del producto médico, éste debe remitirse al
represente de local de AGA Medical Corporation, para su
» Protesis d¢ Liacren devolucién al fabricante.

- Wonen Polvthese - No repracesar o reesterilizar. La reesterilizacion puede
comprometer la integridad estructural de la protesis y/o causar su

. Chelusor Wascular Perifericn

- Mallus de Polipropdons

- Kniwed DY Palymunlle

- Shunis Carutidens fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
» Portales Omeoldgicos eﬂfemledad O muaerte,

- D Poolisucfuna

- De Titaniss 8. Advertencias sobre la reutilizacion;

- Las protesis vascutares Advanta PTFE Vascular Grafts son para
uso ¢n un solo paciente y por una unica vez.

- No reusar, reprocesar o reesterilizar.

- AGA Medical Corporation y su representante no se
responsabilizaran de ningun dafio respecto a dispositivos que se
reutilicen, reprocesen o reesterilicen,

9 ormacion so ualquier {ratamient imiepto adici ue
deba realizarse antes de utilizar el producto médico:

Las protesis vasculares Advanta PTFE Vascular Grafts no requieren de
ningun tratamiento o procedimiento adicional y/o especial, previo al

SLCURSALES procedimient o de impl ante. | |
Cérdoba: isién de radiaciones:
Jeranima [ de Cabrer 883
{5000y Cordoha

Tek: {03511 475-1010

as protesis vasculares Advanta PTFE Vascular Grafts no emiten
ringln tipo de radiacidn.

Misiones; o . Cambios del funcionamicnto del producto médico;
. B

Cabred 2371

{2300 Posadas - Misiones

Tel: ¢D37521 422 8K

Raosariu:

Maipi 52% - Pisa 3" 0OF. 2
{20000 Rosario - Santa Fe
Tel: (034174241682




s

F"'b..

ll

-
-
—}
-

Avia, Rivadavia 3260 3 Piso - (U1 2053AP) CABA - Argenting

Tal {54-113 4981-1122 (Lireas rotativas)

hitp, Hwww.angioeor.com.ar - E-mail: infod! angloeor.com. s

1886

___!_,3 (I.'t:'\olf coreae o Qpt

globat Care

\ﬁ,ryhﬂi U S

PRODECTOS

« DES: Swnt Coromarit von

1 herucin de Direga

. Sierns Comnars y
Penfericos
- Catéier Balin

+ Filipe € arekide

. Epetapriteses para

LA Avrlice

. Endaprotesis para Apcurising

Tordeico

. Farspospive para cigrre de
Bueiys CTACIY v PIO

L Ol Vascular Pertféreo
- Prétesis e PTFL
- Mallas de Palipropileno

« Préstiesas de acrne
Winwven Poiythese
- knited DV Prlymaille

- Shums Carotidess

- Portales Oneulogivgs
- v Poliuallinz
- e Tatanio

SLCURSALES

Cardoba:

Jerdnime L. de Cabrers 885
{5000) Cordoba

Tel: {0351 471-1000

Misivnes:

Cabred 2371

{3300) Posadas - Misiones
Tel. {03782V 422 -BR7

Rosario:

Maipt 528 - Puo 3" OF, 2
{2000 Rosarip - Santa Fe
Tl (03411 424-1682

Las prétesis vasculares Advanta PTFE Vascular Grafts son protesis
vasculares, que estan indicadas para utilizarse en la reconstruccion
vascular arterial, en bypass segmentario y para el acceso vascular
arteriovenoso..

Esta funcién sélo puede verse alterada si se producen algunas de las
siguientes situaciones:

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

Se reusa, Teprocesa o reestenliza el dispositivo.

En tales casos la tnica precaucion indicada es la de DESECHAR el
producto e inmediata devolucién al representante local de AGA
Medical Corporation para su remision al fabricante.

Precauciones relacionadas con condigiones ambientales:

Las protesis vasculares Advanta PTFE Vascular Grafts deben
conservarse en ambiente protegido de la luz, del ftio, del calor (10°C <
T <35°C) y de la humedad (HR < 80%).

12.

13. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante

del misto o al que estuviera destinado a administrar:

Las protesis vasculares Advanta PTFE Vascular Grafts no incluyen
ningun medicamento como parte integrante del mismo, ni esta
destinado a la provision o suministro de droga alguna.

14.

Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacidn del

producto médico: 3
Si es producto no ha sido utilizado.
Si en la “Inspeccion previa a su 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 o a la destruccion segimn las
normas sanitarias y ambientales vigentes, segiin corresponda.

Si el producto debié ser retirado durante el procedimiento de
implante.
Si en cualquier momento durante el uso de las protesis vasculares
dvanfa PTFE Vascular Grafis se detecta algin doblez o
acodamiento del producto, o algin otro defecto 0 comportamiento
o habitual, no continiie uséndolo, retire el sistema y proceda a la
evolucion al representante local para su reintegro al fabricante, a
los efectos de realizar los andlisis correspondientes y producir el




