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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulacióu e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

DISPOSICiÓN 

BUENOS AIRES, O 1 MAR 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-14602/10-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Angiocor S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 

médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya Inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identlficatorios característicos a ser transcrlptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico obje de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Vein Stripper, nombre descriptivo Fleboextractor y nombre técnico 

Denudadores de venas, de acuerdo a lo solicitado por Angiocor S.A., con los 

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 11 a 13 y 14 a 18 respectivamente, 

figurando como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

~ precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-415-54, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 50 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y nI contra entrega 

~ 
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del original Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos 

Médicos. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el 

legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-14602/10~ 

DISPOSICIÓN NO 1 2 3 l. 
ejb 

Dr. OTTO A. ORSINGH"'" 
SUB_INTERVENIQH 

.... :tiI.M ...... T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... .1. .. 2 ... 3 .. 2 ...... 
Nombre descriptivo: Fleboextractor 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-828- denudadores, de 

venas 

Marca del producto médico: Vein Strlpper 

Modelos: V100, Vein Stripper set 

V400, Vein Stripper 

V600, Vein Sripper 

V900 , Vein Stripper 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para la extracción de porciones de 

venas safenas. 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva. a profesionales e instituciones 

sanitarias 

Nombre del fabricante: Perouse Medlcal 

Lugar/es de elaboración: Route du Manoir, 60173 Ivry- Le Temple- Francia. 

Expediente NO 1-47-14602/10-Á 

DISPOSICIÓN NO 1 2 3 ! 

~ ~''':iL, 
QTTO A. ORSINGHER 

Dr. 'OH 
sue·INTERVE:N 

A.N.M.·A.T. 
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ANEXO II 

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

~~~~~r~2~.3..I.~.~~.~~riPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~~ ~¡¡~~" 
Dr. OTTO A. ORSINGHt"H 
SUS_INTERVtN Iv"" 

A.:N.M.A.T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 
/ 

Expediente N°: 1-47-14602/10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

··········.,.··2:··3··2 .......... , y de acuerdo a lo solicitado por 

Angiocor S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los 

siguientes datos identificatorlos característicos: 

Nombre descriptivo: Fleboextractor 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-828- denudadores, de 

venas 

Marca del producto médico: Vein Stripper 

Modelos: V100, Veln Strlpper set 

V400, Vein Stripper 

V600, Vein Sripper 

V900 , Veln Strlpper 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Está Indicado para la extracción de porciones de 

venas safenas. 

Perrodo de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Perouse Medical 

Lugar/es de elaboración: Route du Manolr, 60173 Ivry- Le Temple- Franela. 

Se extiende a Angiocor S.A. el Certificado PM-416-s4, en la Ciudad de Buenos 
O 1 MAR 2012 

Aires, a ................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la 

fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

ejb 

~ 
~('~\'-

Dr. OTTO A. ORSINGHt:-H 
sua_INTERVEN' o .... 

A..lS.M ..... T. 
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PRODl'('TO~ 

· DES: SIen! Coronano con 

LIberación de Oruga 

· ~Icnts COTUna!lnS \, 

PcnfcTlcos 

· Catétl'T t3alón 

· hllro Carotídeo 

• F.ndoprótcsi'i para 

Aneurisma ¡\úrti¡;o 

• Lndoprótcsis para Aneurisma 

Torácico 

· Dlsposit1\o par¡¡ cierre de 

Dm:tusTIA CIV y' Pf·O 

· Oc¡u~or Vascular Perlfénco 

· PrótesIs de PTFE 

a~ de PohprupiJeno 

• PrótesIs de Dacron 

- WO\ell Polylhese 

- Kmned DV PolyllHlillc 

· Shullb Carotídeos 

· Portales ()ncoJújpCU~ 

- De Polisulfull<l 

- De Tilalll() 

Córdoba: 
Jerónimo L de Cabrera 885 
(5000) Córdoba 
rel: (0351)47!~I010 

Misiones: 
Cabred 2371 
(.3300) Posadas - Misiones 
rel.: (03752)422·Sln 

III. Proyecto rótulos según Anexo III.B de la Disposición 2318/02 

El modelo del rótulo contiene las siguientes infonnaciones: 

1. A) Razón social y dirección del fabricante: 

Perouse Medical 
Route du Manoir 
60173 Ivry Le Temple 
Francia 

B) Razón social y dirección del importador: 

AngiocorSA 
Av. Rivadavia 4260 4° P 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
Argentina 

2. Nombre comercial del producto: 

Fleboextractor Vein Stripper 

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

STERILE EO 

Indicando que el producto se esterilizó con Oxido de Etileno. 

4. Se especifica "Número de lote" de cada unidad, donde el símbolo del 
número de lote es: 

LOTNo.: 

5. Se especifica la fecha de fabricación, que es la misma que la fecha de 
esterilización, mediante el siguiente simbolo y la fecha con 
nomenclatura internacional equivalente a afio y mes. 

Se especifica la fi 
la fecha con no' 

¡~ If. 

ORU,.r~Q,~, 
~¡;;., ,:"1,.. •• 

AAAAlMM 

de vencimiento mediante el siS1\' 
c atura internacional equivalente a o y 

" - M -''r'' 
" """~'. 
'. ''--, ~" 
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Penf~nc('~ 

· ("¡¡!éter Balón 

· Filtro Carütid",o 

• Fndoprótesis para 
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· Fndopró!('sis para Aneurisma 

ToráciCll 
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Córdoba: 
Jerónimo 1. de Cabrerd 885 
(5000) Córdoba 
Td: (0351) 471-1010 

Misiones: 
Cabn::d 2371 
(3300) Posadas - Misiones 
TeL. (03752) 422-887 

I (e ' 
" 

AAAAlMM 

El plazo de validez del producto es de tres (3) años a partir de la fecha 
de esterilización 

6. Se indica la condición de "un solo uso" del producto médico mediante 
el símbolo: 

7. En relación a las condiciones específicas de almacenamiento, 
conservación y/o manipulación del producto se especifican en las 
"Instrucciones de uso" y se advierte en el rótulo recurrir a las mismas 
mediante el símbolo: 

8. Las instrucciones especiales para operaclOn y/o uso del producto 
médico están contenidas en las 'Instrucciones de uso' haciéndose 
referencia en el rótulo mediante el símbolo: 

9. Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del 
producto médico están contenidas en las 'Instrucciones de uso' 
haciéndose referencia en el rótulo mediante el símbolo: 

10. Se indica el método de esterilización mediante la expresión EO, 
inclnida en el símbolo de la calidad de estéril del producto. 

11. Nombre del responsable técnico: 

Dr Bernardo Diener 
Matricula N° 7183 
Director Técnico 

STERILE EO 

12. El n~' o de Registro del Producto Médico se especi 
leyen _ 

, ' 

8R._;-,~ 

f-1::,-
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· Catéter Balan 

• ¡-iltrü C",rotid<:o 
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Aneurisma A,lTi¡CO 

· l:ndopróle~is para Aneurisma 
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('órdoba: 
jerÓnimo 1.. de Cabrera 8&5 
(5000) Córdoba 
Tcl:(0351)471-10111 

\Iisiones: 
('abrcd2371 
cnOO) Posadas - Misiones 
Id (03752)422·887 

AUTORIZADO POR LA ANMAT : .... , ........ . 

13. En razón que este producto médico, según 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 condición de venta del producto se especifica mediante la leyenda: 

CONDICION DE VENTA: ........ ' ...... '" '" ........... , ................. . 

.~_._-
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de la Disposicióif, 
• D¡;S Slen1 Coronario con 

Lihcrm:!lJn de Droga 

· Stenb l'oronanos ~ 

Penfcrico" 

· Catéter Balón 

· FIltro C:lmtídco 

· Fndoprólcsls para 

Aneurisma AórtIco 

· FndopróIC~I.\ para /\ncllrl.~ma 

Torácico 

• DISpOSitivO p<1ra ciene de 
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Jerónimo l. de Cabrera 885 
(5000) Córdoba 
kl: (0351) 471-1010 
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(3300) Posadas· Misiones 
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IV. Modelo Instrucciones de Uso según Anexo ID.B 
2318/02: 

l. Datos básicos: 
a. Razón social y dirección del fabricante 

Perouse Medical 
Route du Manoir 
60173 Ivry Le Temple 
Francia 

b. Razón Social y dirección del importador 
Angiocor SA 
Av. Rivadavia 4260 4° P 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
Argentina 

c. Nombre comercial del producto médico 
Fleboextractor Vein Stripper 

d. Otras indicaciones 
Estéril. Este producto está esterilizado con óxido de etileno 
gaseoso. 
Se especifica "Número de lote" de cada unidad . 
Se especifica "fecha de fabricación" (Añ.olMes). 
Se especifica "fecha de vencimiento" (Añ.olMes). 
Se especifica "plazo de validez" de tres (3) aftoso 
Se indica la condición de "un solo uso". 
Se indica que en relación a las condiciones específicas de 
almacenamiento, conservación y/o manipulación deben verse las 
"Instrucciones de uso". 
Se indica que en relación a las instrucciones especiales para 
operación 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 están contenidas en las 
"Instrucciones de uso". 

e. Responsable técnico 

f. 

Bernardo Diener 
Matrícula N° 7183 
Director técnico 
Registro del producto 
AUTORIZADO POR LA ANMA T PM: .... 

g. Condición de venta del producto: 
CONDICION DE VENTA: ............................................. . 

2. Prestaciones contempladas: 

El Fleboextractor Vein Stripper está indicado para la extracc· 'n de 
porciones de venas safenas en intervenciones flebológic 

Contraindicaciones de 

. <:. 

~ 
LeMaitre ."' ,C""' o 

[ , / 
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Pacientes que tengan una hipersensibilidad o alergia a alguno de s ? ( , 

componentes: 
Endaterectomía. 
Trombosis. 
Escisiones venosas. 
Embolectomías. 
Dilataciones vasculares, 

Posibles eventos adversos: 

Cualquier iutervención quirúrgica puede tener complicaciones 
operatorias y postoperatorias imprevistas. De forma no limítativa las 
complicaciones descritas con más frecuencia son: 

Embolia aérea. 
Reacción alérgica / efectos tóxicos (debidos a la anestesia, medio 
de contraste, etc.). 
Arritmía. 
Sangrado. 
Disección. 
Émbolo de materias extrañas. 
Compromíso hemodiuámico. 
Infección. 
Infarto de miocardio / isquemia 
Perforación. 
Derrame pericárdico. 
Embolia periférica. 
Accidente cerebrovascular. 
Trombo, 
Ataque isquérnico transitorio. 
Daño a las válvulas. 
Lesión en el lugar de acceso vascular (p.ej.: fistula arteriovenosa, 
hematoma, pseudoaneurisma). 
Fallecimíento. 

3. Conexión a otros productos médicos: 

4. 

El Fleboextractor Veiu Stripper no requiere conexión con otros 
productos médicos. 

Instrucciones relacionadas con la utilización y control del producto 
médico: 

Este dispositivo sólo deberá ser utilizado por personal médico 
familiarizado con est~icación. Las presentes instrucci e sirven de 
guía técnica, pero no e' en de la necesidad de form ón el uso 
del dispositivo, r 

Procedimíento' 'il"U",' e'. "~, 
ORI ANeJ. r ~;' I , ¡"l," '_i,"-,'~:" 
;-¡b"-~'-· ,-' ,-o ,í¡ '4t 

.... ~""-" 
,~-4 

BERNARDO DIEN R 
DIRECTOR lEC o 
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TorácIco 
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· PrótesIs de PT1·E 
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Realizar un venograma intraoperatorio para marcar las fistulas. 
Extirpar el complejo safeno-femoral. 
Extirpar el primer grupo de válvulas. 
Realizar la anastomosis proximal. 
Hacer pasar el Fleboextractor Vein Stripper la posición cerrada 
más allá de la válvula próxima. 
Ubicar las olivas 
Ligar los tributarios principales utilizando las marcas de referencia 
cruzada proporcionadas por su venograma 
Hacer pasar de nuevo el Fleboextractor Vein Stripper. 
Confumar la extracción de la porción femoral utilizando un 
doppler. 
Realizar la anastomosis distal. 
Realizar un arteriograma de tenninación para localizar defectos. 
Antes de la inserción cerrar el Fleboextractor Vein Stripper . 

5. Advertencias y precauciones útiles para evitar riesgos relacionados con el 
uso del Fleboextractor Vein Stripper: 

No utilice el despositivo si la barrera estéril está abierta o daílada. 
No utilice una jeringa de inyección mecánica para inyectar 
solución de contraste a través de la vaina 
Este dispositivo de guiado y liberación está esterilizado con óxido 
de etileno y es para un solo uso. No vuelva a utilizar o esterilizar 
este producto. Los intentos de reesterilizar el dispositivo puede 
provocar un funcionamiento deficiente del mismo, una 
esterilización inadecuada o lesiones al paciente. 
Retire lentamente el dispositivo para evitar la entrada de aire. 
Utilice antes del último dia del mes de caducidad que se indica en 
el envoltorio del producto. 

~ .. 

El Fleboextractor Vein Stripper sólo debe ser utilizado por médicos 
capacitados en las técnicas mediante catéter, quienes deben 
detenninar qué pacientes son candidatos adecuados para los 
procedimientos utilizando este dispositivo. 
Los médicos deben emplear su criterio cHuico en situaciones que 
impliquen el uso de anticoagulantes o medicamentos 
antiplaquetarios antes, durante y después del uso del dispositivo. 
Los procedimientos prolongados pueden ser causa de una mayor 
exposición a la anestesia, medio de contraste y/o radiación. 

6. Información relativa a los riesgos de interferencia recíproca 
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones 
(estudios) o tratamientos específicos: 

En virtud que el producto médico es retirado complletaJpéíít): una 
vez fmalizado el~cedimiento intervencíonista, no 
riesgos de intep¡ e cia en investigaciones (estudi o 
tratamientos e$ cí coso 
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7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la \: 
esterilidad y advertencia sobre reesterilización: 

El Fleboextractor Vein Stripper se suministra "estéril" mediante 
óxido de etileno (EO). No usar si el envase estéril está dañado. Si 
se encuentra cualqnier deterioro en el envoltorio original del 
producto médico, éste debe remitirse al representante local de 
Perouse Medica\, para su devolución al fabricante. 
No reprocesar o reesterilizar. La re esterilización puede 
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su 
fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente, 
enfermedad o muerte. 

8. Advertencias sobre la reutilización: 

El Fleboextractor Vein Stripper es para uso en un solo paciente y 
por una única vez. 
No reusar, reprocesar o reesterilizar. 
Perouse Medical y su representante no se responsabilizarán de 
ningún daño respecto a dispositivos que se reutilicen, reprocesen o 
reesterilicen. 

9. Infonnación sobre cualqnier tratamiento o procedimiento adicional que 
deba realizarse antes de utilizar el producto médico: 

El F1eboextractor Vein Stripper no reqniere de ningún tratamiento o 
procedimiento adicional y/o especial, previo al procedimiento de 
impla. 
Lea atentamente las "Instrucciones relacionadas con la utilización y 
control del producto médico" donde constan los pasos a seguir antes, 
durante y después del uso del dispositivo. 

10. Emisión de radiaciones: 

El Fleboextractor Vein Stripper no emite ningún tipo de radiación. 

11. Cambios del funcionamiento del producto médico: 

El Fleboextractor Vein Stripper tiene como función la escisión de 
válvulas de venas safenas en intervenciones de derivación in situ. Esta 
función sólo puede verse alterada si se producen algunas de las 
siguientes situaciones: 

Durante la inspección previa a su uso se detecta el compromiso de 
la integridad del envase estéril del producto. 
Se reusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo. 

En tales casos la única pr~:Ción indicada es la de DESEC 
producto e inmediatamen e devolverlo al representante loc de 
Perouse Medical para su . sión al fabricante. , 
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12. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales: 

El Fleboextractor Vein Stripper debe conservarse a temperatura 
ambiente, en un lugar seco y protegido de la luz. 

13. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante 
del mismo o al que estuviera destinado a administrar: 

El Fleboextractor Vein Stripper no incluye ningún medicamento como 
parte integrante del mismo, ni está destinado a la provisión o 
suntinistro de droga alguna 

14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminación del 
producto médico: 

Si es producto no ha sido utilizado. 
Si en la "Inspección previa a su uso" se observa algún defecto o ha 
superado la "fecha de vencimiento" señalada en el rótulo, se debe 
proceder a la inmediata devolución del producto al representante 
local para su reintegro al fabricante o a la destrucción según las 
normas sanitarias y ambientales vigentes, según corresponda. 

Si el producto debió ser retirado durante el procedimiento. 
Si en cualquier momento durante el uso del Fleboextractor Vein 
Stripper se detecta algún doblez o acodamiento, o algún otro 
defecto o comportamiento no habitual, no continuar usándolo, 
retirar el sistema y proceder a la devolución al representante local 
para su reintegro al fabricante, a los efectos de realizar los análisis 
correspondientes y producir el informe pertinente. 
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