“2012 - Afio de Hemenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, 1 2 3 2
Regulacién e Institutos DISPOSICION N- ‘
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 01 MAR 2012

VISTO el Expediente N°® 1-47-14602/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline 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 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 la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Vein Stripper, nombre descriptivo Fleboextractor y nombre técnico
Denudadores de venas, 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 a 13 y 14 a 18 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-416-54, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado menclonado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIT contraentrega
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del original Certificado de Inscripcidn y Autorizacidn de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47- 14602/10

DISPOSICION No i

AL
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6_7 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOW

AJS.M-AT.
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....}.. 2. 3. 2.....
Nombre descriptivo: Fleboextractor

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-828- denudadores, de
venas

Marca del producto médico: Vein Stripper

Modelos : V100, Vein Stripper set

V400, Vein Stripper

V600, Vein Sripper

V900 , Vein Stripper

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para la extraccidon de porciones de
venas safenas.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicidon de expendio: Venta exclusiva. a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Perouse Medical

Lugar/es de elaboracién: Route du Manoir, 60173 Ivry- Le Temple- Francia.
Expediente N° 1-47-14602/10-

DISPOSICION No 2 3 i

ejb . i jg
/ ps -

SUB-INTERVERNTON
AN.M.AT



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

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.............. 232
m‘;v\‘s

Dr. OTTO A, ORSINGHEH

SUB-INTERVENIWH
ANMAT.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-14602/10-1
El Interventor de la Administraclon Naclonal de Medicamentos, Alimentos y
Tecnoclogia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
........... 1 232, y de acuerdc 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 los

/

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Fleboextractor

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-828- denudadores, de
venas

Marca del producto médico: Vein Stripper

Modelos : V100, Veln Stripper set

V400, Vein Stripper

V600, Vein Sripper

V900 , Vein Stripper

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para la extraccién de porciones de
venas safenas.

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Perouse Medical

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

Se extiende aU ?rﬁgéo%ﬁ{ S.A, el Certificado PM-416-54, en la Ciudad de Buenos

Aires, a....... .enennney Si€NAO sU vigencia por cinco (5) afos a contar de la

fecha de su emisién.

DISPOSICION No ,
ejb i “*

‘ Dr. OTTO A. ORSINGHEH
SUB-INTERVENTOH

A NMAT.
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PRODUCTOS

« DES: Stent Coronano con . . ..

| iberacion de Droga IIL Proyecto rétulos segin Anexo ITLB de la Disposicién 2318/02
- Stents Coronanos v El modelo del rotulo contiene las signientes informaciones:

Penfericos
. Catéter Balon » . . .y .
e 1. A) Razén social y direccion del fabricante:
. Eandoprotesis para Perouse Medical

Aneuristna Aortico Route du Manoir
. Endoprotesis para Aneurisma 60173 IVl'y Le Temple

Toracico Francia
. Dispositivo para cigrre de i . . .

Ductus C1A CIV v PFO B) Razon social y direccion del importador:
. Oelusor Vaseular Perilérico Angioc SA

or
+ Prétesis de PTFE Av. Rivadavia 4260 4° P
s de Polspropilenc Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

+ Prétesis de Dacron

- Woven Polythese .
- Knitted DV Polymaille 2. Nombre comer‘:lal del prOdHCto-

+ Shums Carotideos Fleboextractor Vein St‘l‘ipper

+ Portales Oneoldgicos

- Pe Polisuifona 3. Se especifica la calidad de “estéril” del producto médico mediante el
- De Titanio simbolo:

STERILE | EO

Indicando que el producto se esterilizé con Oxido de Etileno.

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

LOT No.:

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

AAAA/MM

SUCURSALES

Cérdoba: ;
Jeronimo 1. de Cabrera 883 clatura internacional equivalente a
(5000} Cordoba A

Fel: (6351) 471-0010

Misiones:

Cabred 2371

(33000 Posadas - Misiones
Tel: (03752)422-887
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PRODLUCTOS

+ DES: Stent Coronario con

Liberacion de Droga

. Stents Coronanos v
Panfencos
. Catéter Balon

- Filtro Carotideo

. Endoprotesss para

Ancurisima Asrtico

. Endopritesis para Ancurisima
Foracico

. IMsposinivo para cerre de
Dueius. CIACTV ¥y PFO

. Oclusor Vascular Penfericn

- Protesss de PTTE

as de Polipropileno
« Protesis de Dacron

- Wovep Polythese
- Kaitted DV Polymuaille

« Shunts Carotideos

- Portales Oncologieos
- De Polisultona
- )¢ Titanio

SUCURSALES

(ordoba:

lerontmo L. de Cabrera 885
(3000 Cordoba

Tel: (0351 47i-1010¢

Misiones:

(abred 2371

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

10.

11

PER™USE
SMEDECAL
ST
i /
8 AAAAMM

El plazo de validez del producto es de tres (3) afios a partir de la fecha
de esterilizacion

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

el simbolo:

En relacton a las condiciones especificas de almacenamiento,
conservacién y/o manipulacién del producto se especifican en las
“Instrucciones de uso™ y se advierte en el rotulo recurrir a las mismas

mediante el simbolo;

Las instrucciones especiales para operacion y/o uso del producto
meédico estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’ haciéndose
referencia en ¢l rotulo mediante el simbolo:

(14

Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del
producto médico estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’
haciéndose referencia en el rotulo mediante el simbolo:

(13

Se indica el método de esterilizacion mediante 1a expresion EQ,
incluida en ¢l simbolo de 1a calidad de estéril del producto.

STERILE | EO

Nombre del responsable técnico:

Dr Bernardo Diener
Matricula N° 7183
Director Técnico

o de Registro del Producto Médico se especifica mp#diante la

AF%DQE R

DIRECTOR TECH

2
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» DES: Stent Coronario con

Liberacion de Droga

. Stents Coronanos y
Perifericos
. Cartéter 3alén

« Filtro Carptideo

. Endopiotesis para

Aueurisma Aortico

. Endoprolesis para Anewrisina

Turacico

. Dispositivo para cicrre de
Ductus.CIA CTV v PFO

. Oelusor Vascular Perifenico
+ Protesis de PTTE
.as de Polipropileno

« Protesis de Dacron
- Woven Polylhese
- Knitted DY Polvmaiite

+ Shunts Carotsdecs

+ Partales Oncologicos
- De Polisuitona
- De Titania

SUCURSALES

Cordoba:

Jeronime 1., de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (03531 475-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tek: (037521 422-887

. En razén que este producto médico, segiin se explica detalladamente en

AUTORIZADO PORLA ANMAT : ..............

—

las “Instrucciones de Uso”, no resulta seguro si no es utilizado por un
profesional habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales, es
la de “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

La condicién de venta del producto se especifica mediante la leyenda:

CONDICION DE VENTA ..ot i e s e

_
bt

BERNARDO DIENER
DIRECTOR TE co
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PRODUCTOS .
l‘ , -
o IV.  Modelo Instrucciones de Uso segin Anexo IILB de la Disposiciox’ ;

- DES: Stent Coronario con . )

Liberacion de Droga 2318/02' : . I3 e

e

. S;cnt‘s F‘m‘ol!aﬂuS ¥ 1. Datos béSiCOS'.

Perifericos . . " sy [}

e a. Razon social y direccion del fabricante
. Catéter Balon :
. Filtro Carutideo Perouse Medlca:l

Route du Manoir

. Endoprotesis para 60

Apeurfsma AdThee }'73 IVTy Le Temple

Francia

. Endoprolests para Ancurisiia b. Razon Social y direccién del importador

Tordcico AﬂgiOCOT SA
. Dispositivo para cicrie de Av. Rivadavia 4260 4° P

Dugtus CIA CIV y PFO Ciudad Auténoma de Buenos Aires
. Oclusor Vascular Peritérico Argentma i o

¢. Nombre comercial del producto médico
- Prétesis de PTEE Fleboextractor Vein Stripper
_as de Polipropilenc d Otl'as indicac.iones
_ Estéril. Este producto esta esterilizado con 6xido de etileno

+ Protesis de Dacron

- Woven Polythese £4aseoso. ) ) ) '

- Knitted DV Polymaille Se especifica “Namero de lote” de cada unidad.

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

- Shunis Carotideos

- Potales {meologi cos Se especifica “plazo de validez” de tres (3) afios.
- De Polisulfona Se indica la condicion de “un solo uso™.
- De Tizanin

Se indica que en relacion a las condiciones especificas de
almacenamiento, conservacion y/o manipulacién deben verse las
“Instrucciones de uso”.
Se indica que en relacidn a las instrucciones especiales para
operacién y/o uso del producto deben verse las “Instrucciones de
uso”.
Se indica que las advertencias y precauciones que deben adoptarse
en el uso del producto médico estin contenidas en las
“Instrucciones de uso”,
e. Responsable técnico
Bernardo Diener
Matricula N° 7183 S
Director técnico C_/
f. Registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMATPM: ... .......
g. Condicién de venta del producto:
CONDICION DE VENTA: ... .ottt e e v

2. Prestaciones contempladas;

SUCURSALES El Fleboextractor Vein Stripper esta indicado para la extraccion de

porciones de venas safenas en intervenciones flebolégic

Cordoba:

Jerontmo .. de Cabrera 885
(3000) Cordeba

Tel i0351) 471-10610

e/

BERNARDO DIENE,

Mistones: DIRECTOR TECN

Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel.: {03752)422-887
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+ DS Stent Coronario con

Liberacién de Droga

. Sients Coronarios ¥
Peritericos
. Cateter Balon

. Filtro Carstideo

. Endoprétests para

Aneurtsina Adetico

. Endoprétesis para Angurisma
Toracico

. Dispositive para cierre du
Doetns CIA CTV v PFO

. Oclusor Vascular Peritérico

+ Protests de PTEE

- Mallas de Polipropileno

+ Fessesis de Daecron
- Woven Polythesc
- Knitted T3V Polymaille

« Shunts Carotidens

« Portales Oneoldgicos
- e Polisuifona

- De Titanio

SUCURSALES

Cordoba:

Teromimo [, de Cabrera 885
(5000) Cérdoba

fel: (0351 471-1010

Misiones:

Cabred 237§

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

Pacientes que tengan una hipersensibilidad o alergia a alguno de sus.
componentes; L
Endaterectomia. L ,
Trombosis. ' "
Escisiones venosas.
Embolectomias.
Dilataciones vasculares.

Posibles eventos adversos:

Cualquier intervencion quirlirgica puede tener complicaciones
operatorias y postoperatorias imprevistas. De forma no limitativa las
complicaciones descritas con mas frecuencia son:

- Embolia aérea.

- Reaccion alérgica / efectos toxicos (debidos a la anestesia, medio
de contraste, efc.).

- Arritmia.

- Sangrado.

- Diseccion.

- Embolo de materias extrafias.

- Compromiso hemodinamico.

- Infeccidn.

- Infarto de miocardio / isquemia.

- Perforacién.

- Derrame pericardico.

- Embolia periférica.

- Accidente cerebrovascular,

- Trombo.

- Ataque isquémico transitorio.

- Daifio a las valvulas.

- Lesion en el lugar de acceso vascular (p.gj.: fistula arteriovenosa,
hematoma, pseudoaneurisma).

- Fallecimiento.

Conexion a otros productos médicos:

El Fleboextractor Vein Stripper no requiere conexién con otros
productos médicos.

Instrucciones relacionadas con Ja utilizacion v control del producto

médico:

Este dispositivo solo deberé ser utilizado por personal médlco
familiarizado con est. i
guia técnica, pero no e i

del dispositivo,
Procedimiento: . -
DRLAND _
AR L N ‘LL

BERNARDO DIENER
DIRECTOR TEC, o)
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/ e

7
» DES: Stent Coronario o Rea_hzar un Venogra]na lntraoperatono para marcar las ﬁstulas_ _— )
Extirpar el complejo safeno-femoral.
. Slcm‘s Coronaros v E |- ar cl prmler grupo de vélvulas.
Penenees Realizar la anastomosis proximal.

Hacer pasar €l Fleboextractor Vein Stripper la posicion cerrada

Liberacion de Droga

. Catérer Balon

. Filtro Carotideo

‘ mas alld de la valvula proxima.
. Endoprotes:s .pvatja Ublcaf las olivas
Aneurisina Adrtico . \ . . . ey .
Ligar los tributarios principales utilizando las marcas de referencia
« Endopritesis para Aneurisma cruzada proporcionadas por su venograma.
Toracica Hacer pasar de nuevo el Fleboextractor Vein Stripper.
. Dispositive para cieme de Confirmar la extraccion de la porcién femoral utilizando un
Ductus CIALIV y PIO doppler.
Realizar 1a anastomosis distal.

. Urelusor Vaseular Perifénco

Realizar un arteriograma de terminacién para localizar defectos.
+ Protests de PTHE Antes de la insercion cerrar el Fleboextractor Vein Stripper.

.as de Pohipropitenc
5. _Advertencias vy precauciones utiles para evitar riesgos relacionados con el
uso del Fleboextractor Vein Stripper;

. Pratesis de Dacron

- Woven Polythese

- Knitled DV Polymaille
- No utilice el despositivo si la barrera estéril esta abierta o dafiada.
- No utilice una jeringa de inyeccion mecanica para inyectar

- shusts Carotidens

- Portales Oncologicos solucién de contraste a través de la vaina.
- De Polisutfona - Este dispositivo de guiado y liberacion esta esterilizado con 6xido
- De Titanio

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
esterilizaciéon inadecuada o lesiones al paciente.

- Retire lentamente el dispositivo para evitar la entrada de aire.

- Utilice antes del ultimo dia del mes de caducidad que se indica en
¢l envoltorio del producto.

- El Fleboextractor Vein Stripper s6lo debe ser utilizado por médicos
capacitados en las técnicas mediante catéter, quienes deben
determinar qué pacientes son candidatos adecuados para los
procedimientos utilizando este dispositivo.

- Los médicos deben emplear su criterio clinico 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
exposicion a la anestesia, medio de contraste y/o radiacion.

6. Informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones

(estudios) o tratamientos especificos:

SUCLURSALES
- En virtud que el producto médico es retirado compl

Cordoba: vez finalizado el

an:)%r:)im;)‘!‘,dd; Cabeera 885 riesgos de inte

(3 ) Lorkopa .

Tel: (0351) 47E-1010 tratamientos esy] _
=ten A

Misienes:

Cabred 2371 CTOR TECNI

{3300) Posadas - Misiongs
Tel.: (037523 422-887
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PRODUCTOS

- DES Stent Corenario oot

l.iberacion de Droga

. Stents Corpnarios ¥
Periferivos
. (atéter Balon

. Filtro Carotideo

. bndoprotesis para

Aneurisma Adrtico

. Endoprotesis para Aneurisma
Toracioo

. Duspositivo para cierre de
Duews Cia ClY v PFO

. Crclusor Vascular Perifénico

« Protesis de PTYE

+ Mallas de Polipropileno

+ Fotesis de Daeron
- Woven Polvthese
- Knitted DV Polymailie

+ Shunts Carotidens

- Portales Oneologicos
- De Polisulfona

- Pre Tilanio

SUCURSALES

Coérdoba:

leronimo 1. de Cedbrera 885
(5000) Cordoba

Tel: {0350 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

{3300) Posadas - Misiones
Teb: (03752) 422-887

~

10.

11.

Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la oL

esterilidad v advertencia sobre reesterilizacion:

- El Fleboextractor Vein Stripper se suministra “estéril” mediante
6xido de etileno (EQ). No usar si el envase estéril est4 dafiado. Si
se encuentra cualquier deterioro en el envoltorio original del
producto médico, éste debe remitirse al representante local de
Perouse Medical, para su devolucién al fabricante.

- No reprocesar o reesterilizar. La reesterilizacion 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,

Advertencias sobre la reutilizacion:

- El Fleboextractor Vein Stripper es para uso en un solo paciente y
por una inica vez.

- No reusar, reprocesar o reesterilizar.

- Perouse Medical y su representante no se responsabilizaran de
ningun dafio respecto a dispositivos gue se reutilicen, reprocesen o
reesterilicen.

Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico:

El Fleboextractor Vein Stripper no requiere de ningin tratamiento o
procedimiento adicional y/o especial, previo al procedimiento de
impla.

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

Emision de radiaciones:

El Fleboextractor Vein Stripper no emite ningiin tipo de radiacién.

i

El Fleboextractor Vein Stripper tiene como funcidn la escision de

valvulas de venas safenas en intervenciones de derivacion in situ. Esta

funcion s6lo puede verse alterada si se producen algunas de las

siguientes situaciones:

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

- Sereusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.

En tales casos la (nica pre i

producto e inmediatament

Perouse Medical para su re

Cambios del funcionamiento del producto médico;

DIRECTOR TE
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PRODUCTOS

+ DS Stent Coronario con

12. Precauciones relacionadas con condictones ambientales:

Liberacion de Droga

« Stents Coronarion ¢ El Fleboextractor Vein Stripper debe conservarse a temperatura
:‘f f;:;:m ambiente, en un lugar seco y protegido de la luz.

+ Filtra Carvtideo

S 13. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante
- Frndoprétesis para del mismo o al que estuviera destinado g administrar;

Aneurisma Adrtico

- Endupriicsis para Aneurisina El Fleboextractor Vein Stripper no incluye ningiin medicamento como
Torgcico parte integrante del mismo, ni esta destinado a la provisién o
. Dhspositivo para ceste de suministro de droga a.lguna.

Ducts.CIA CIV y PFO
14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacién del
producto médico:

. Qclusor Vascular Peritérico

- Protesis de PTFE

- §i es producto no ha sido utilizado.

e de Dacton Si en la “Inspeccion previa_a su uso” se observa algin defecto o ha
- Wosen Polyfiese superado la “fecha de vencimiento” sefialada en el r6tulo, se debe
Kused DV Polymailic proceder a la inmediata devolucién del producto al representante

' local para su reintegro al fabricante o a la destruccion segun las

+ % asde Polipropiteno

. Shunts Carotideos normas Sanltanas y a[nbienta_les vigentes, chun con-esponda.
- Portales Oncologicos

- Dre Pelisulfona - Siel producto debio ser retitado durante el procedimiento.

- be Tt Si en cualquier momento durante el uso del Fleboextractor Vein

Stripper se detecta algan doblez o acodamiento, o algin otro
defecto o comportamiento no habitual, no continuar usandolo,
retirar el sistema y proceder a la devolucion al representante local
para su reintegro al fabricante, a los efectos de realizar los analisis
correspondientes y producir el informe pertinente.

SUCURSALES

(ordoba:
Jerdnimo L. de Cabrera 8835
{5000) Cordoba

Tet: (03513 4711010

NDIRFCTOR TEENICO

Misiones:

Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiongs
Teb.: (03752) 422-887




