“2012 - Afic de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud DlSP03|C‘°N N° 1 4 7 6
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,

BUENOSAIRES,1 2 MAR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-14604/10-7 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 inscripcidén en el Registro de Productores y Productos de Tecnologla
Medica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 Disposicion Autorizante y 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 inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) 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 1°- Autorizase la Inscripcion 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
Pruitt Occlusion, nombre descriptivo Oclusores adrticos y nombre teécnico
Oclusores, 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 13 a 15 y 16 a 20 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de Ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-416-55, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) ahos, 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
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
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del original Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°® 1-47-14604/10-7
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 1L7§ .........
Nombre descriptivo: Oclusores adrticos

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-731-  Oclusores-
vasculares

Marca del producto médico: Pruitt Occlusién

Modelos: 2102-9, 2103-36, 2103-46, 2103-56, 2105-15, 2105-25.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Estad indicado para ocluir transitoriamente la aorta
Periodo de vida util: 3 afios

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Le Maitre Vascular, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 63 Second Avenue Burlington, MA 01803, Estados
Unidos

Expediente N° 1-47-14604/10-7
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS Rf)TULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

44 MK%
br. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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- DES. Steat Corenario con

1L Proyecto rétulos segitn Anexo IILB de la Disposicién 2318/02

Liberacion de Droga

- Stents Coronarios y El modelo del rotulo contiene las siguientes informaciones:
Perifericos
. Cateter Bal , . . ., .
Cateter Balon 1. A) Razén social y direccién del fabricante:

- Filtro Carotideo

. Endopratesis para LeMaitre Vascular, Inc‘
Aneurismia AOrtico 63 SeCOI'Id Avenue
. Endoprétesis para Aneurtsma Burlington, MA 01803
Foracico USA
. Dispositivo para cierre de , . . . .
mocs CIACIV y PFO B) Razon social y direccion del importador:
+ Oclasor Vascular Pexifénco Angiocor SA
- Protesis de PTFE Av. Rivadavia 4260 4° P
. Mallas de Polipropileno Cmdad' Auténoma de Buenos Aires
Argentina

« Protests de Dacron
- Woven Polsthese 2

_ Nombre comercial del producto:
- Knitted DV Polymatile

- Shants Carotideos Pruitt Occlusion Catheter
+ Portates Oncoldgicos i . L. . A
- De Polisalfoma 3. Se especifica la calidad de “estéril” del producto médico mediante el
- De Hitanio simbolo:
STERILE | EO

Indicando que el producto se esterilizé con Oxido de Etileno.

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

LOT No.: e

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

OF An

AEA Aok Ty PERRETTA M AAAA/MM

SUCLIRSALES

Se especifica ia fecha de vencimiento mediante el Aiguiente simbolo y
la fecha con nomenclatura internacional equivalerfe a afig'y mes.

e

Cordoba:

Jeronzno 1. de Cabrera 885
{3000y Cordoba

Teb: (0351) 4711010

. RNARDO PIENER
Misiones: DIAE
Cabred 2371 CTORECNICD

(3300} Posadas - Misiones
Tel; (13752} 422-887
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PRODLCTOS

- DES: Stem Coronarie con

Liberacion de Droga

. Stents Coronarios v
Penfericos
- Catéter Balon

. Fillza Carotideo

. Endoprotests para

Agncusisima Aortico

. Endopriesis para Aneurisma
Toracico

. Dispositivo para cierre de
Nagus CIACIV v PEG

. clusor Vascutar Periférico

- Pritesis de PTFE

+ Mallas de Polipropleno

+ Préesis de Dacron

- Woven Polyvthese
- Knitsed DV Polymaille

- Shunts Carotideos

+ Portales Oncologens
- De Potisulfona

- De Titanio

SUCURSALES

Cordoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
(3000} Cordoba

Tel (0331 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

8 AAAA/MM

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

6. Seindica la condicién de “un solo uso” del producto médico mediante

el simbolo:

7. En relacion 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:

8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso del producto
médico estin contenidas en las ‘Instrucciones de uso’ haciéndose
referencia en el rétulo mediante el simbolo:

(13

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

(1]

10. Se indica el método de esterilizacion mediante la expresion EO,
incluida en el simbolo de 1a calidad de estéril del producto.

STERILE ; EO

11. Nombre del responsable técnico:

Dr Bemardo Diener
Matricula N°® 7183
tor Técnico

ca tediante la
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« DES: Stent Coronario ¢on

Liberacion de Droga

+ Stents Coronaeios v
Perifernicos
. Catéter Balan

. Filtro Carotiden

- Endoprotesis para

Aneurismay Aortica

. Fndoprolesis para Aneurisma

Taracico

. Dispositivo para cierre de
Pctus.CIACHY v PFO

. Uclusor Vascalar Periférico
- Pritesis de PYFE
+ Mallas de Polipropileno

« Pratesis de Dacron
- Waven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shums Caroideos

+ Portales Oneniogicos
- De Palisulfona

- e Tianio

Cordoba:

Jerdaimo L. de Cabrera 885
{3000y Cordoba

Tel: (0351 471-101¢

Misiones:

Cabred 2371

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

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

13. En razdn que este producto médico, segin 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 condicion de venta del producto se especifica mediante la leyenda:

CONDICION DE VENTA: ..ottt

A

RNARDO
DIRECTOR THCNICO
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o v, Modelo Instrucciones de Uso segin Anexo IILB de la Disposic : /
« DES: Stent Coronario con . "\4-05 E‘_&
Liberacion de Droga 2318/02' Y
. :e“’:.s Ff:f‘"ms ' 1. Datos basicos:
- Coétr Bl a. Razon social y direccién del fabricante
« Filwo Caratideo LeMaitre Vascular, Inc.
S 63 Second Avenue
I Biington, MA 0103
o USA
- Endaprdlests para Aneurisma b. Razoén Social y direccién del importador
loracico Angiocor SA
. [Mispositivo para cierre de Av. Rivadavia 4260 4° P
rertus CIACLY § PEO Ciudad Auténoma de Buenos Aires
. Oclusor Vascular Perténco Ar gentma
¢. Nombre comercial del producto médico
+ Protesis de PTFL Pruitt Occlusion Catheter
« Mallas de Polipropilenc d. Otras indicacicnes
 protosis de Dacron Estéril. Este producto est4 esterilizado con 6xido de etileno
- Woven Polythese Base0so.
~ Knitted DV Polymaille Se especifica “Niamero de lote” de cada unidad.
S Carorideos Se espec?ﬁca “fecha de fabﬁf:ac_:ién” (Afio/Mes).
Se especifica “fecha de vencimiento™ (Afio/Mes).
+ Portales Oneolipicos Se especifica “plazo de validez” de tres (3) afios.
- De Polisultona Se indica la condicidn de “un solo uso”.
" e Hame Se indica que en relacién a las condiciones especificas de
almacenamiento, conservacion y/o manipulaciéon deben verse las
“Instrucciones de uso”,
Se indica que en relacion a las instrucciones especiales para
operacién y/o uso del producto deben verse las “Instrucciones de
Se indica que Jas 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: .
g. Condicién de venta del producto:
CONDICIONDE VENTA: (... i e e,
2. Prestaciones contempladas:
SUCLRSALES El dispositivo “Pruitt Occlusion Catheter” esta indicado para ocluir la
aorta en distintos sectores durante un procedimiento ufdneo o
Cordoba:
Jeronimo 1. de Cabrera 885
(30000 Cordeba
Tel: t0331) 471-1010 -
BERNA
Misiones: DIREG TR T P
Cabred 2371
(3300} Posadas - Misiones
Tel.- (03752) 422-887
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PRODUCTOS

+ DES: Stent Coronario con

Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Peritericos
. Cateter Baten

. Filtro Carotideo

. Endoprotesis para
Aneurisma Aorlico

. Indoprtesis para Ancurising
Yoracieo

. Llispositivo para cierre de
Teotus. CIACIV Y PEFO

. (elusor Vascular Penfénco

- Protesis de PTFE

- Mallas de Polipropilena

+ Protesis de [ecron

- Woven Polvthese
- Kanitted [V Polymatlie

+ Shuns Carotideos

« Portales Oncologicos
- D¢ Pohisulfona
- De “fitanieo

Cordoba:

Teranimo 1., de Cabrera 883
(5000) Cordoba

Tel: (0350) 471-1010¢

Misiones:

Cabred 2371

13300 Posadas - Misiones
Tel: (03752) 422-887

No se conoce ninguna contraindicacion.

Posibles eventos adversos:

Los posibles eventos adversos que pueden ocurrir durante o después de
un procedimiento en el que se usa un catéter balén de oclusion puede
incluir, entre otros:

- Embolia aérea.

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

- Arritmia,

- Sangrado.

- Diseccion.

- Fmbolo de materias extrafias.

- Compromiso hemodinémico.

- Infeccion.

- Infarto de miocardio / isquemia.

- Perforacion,

- Derrame pericardico.

- Embolia periférica.

- Accidente cerebrovascular.

- Trombo.

- Ataque isquémico transitorio.

- Daiio alas vélvulas.

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

- Fallecimiento.

3. Conexién a otros productos médicos:

El dispositivo “Pruitt Occlusion Catheter™ no requieren conexion con
otros productos médicos.

4__Instrucciones relacionadas con la implantacién y control del producto
médico:

Este dispositivo sélo debera ser utilizado por personal médico
familiarizado con esta aplicacion. Las presentes instrucciones sirven de
guia técnica, pero no eximen de la necesidad de formacién en el uso
del dispositivo.

Proc iento:

'~ | Latécnica propuesta en el uso clinico consiste en el
del balon con aire o didxido de carbono y la asplr

DIRECTOR TECHIZD
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PRODUCTOS

» DES: Stent Coronarto con
| iberacion de Proga

. Stents Coronarios v
Pepsfericos

- Cateter Balon

« Filiro Carotideo

. Endoprotesis para

Aneurisoa Aoritco

- Endoprolesis para Anearisimi
Toracico

. Dispositivo para cierre de
s CTACTY v PFO

. Oclusor Vaseular Periferico

- Pritesis de PTTL

« Mallas de Polipropilena

» Protesis de Dagron

- Woven Polythese
- Kpitted DV PolymaBle

« Shunts Carotideos

+ Portales Oncologicos
- e Polisuliona

- De Titanto

SUCURSALES

(Cordoba:

Jerdnima L. de Cabrera 885
{5000) Cordoba

Teb: ¢0351) 471-1080

Misiones:

Cabred 2371

(3300} Posadas - Misiones
Tel; (03752y422-887

venas pulmonares izquierda y se introduce una guia de alambre dé%
intercambio stper rigida. Se retiran de la ingle el catéter y la vaina %4 5
y se pasa el catéter balon directamente a través de la piel sobre Ia
guia de alambre de intercambio. Para evitar posibles distorsiones
creadas por los marcadores de platino deberia usarse una posiciéon
anterior izquierda poco profunda sin angulacion craneal.

Para remover el catéter se aspira todo el medio de contraste. E]
balon se retira suavemente.

En caso de usarse durante un procedimiento quirtrgico de
reparacion de Aneurisma Adrtico se procede a colocar el balén
previo al acto quirdrgico y durante el mismo.

5. Advertencias y precauciones uitiles para evitar riesgos relacionados con el
uso de los dispositivos Pruitt Occlusion Catheter;

No utilice el sistema de oclusién si la barrera estéril estd abierta o
dafiada.

- No utilice una jeringa de inyeccion mecanica para inyectar
solucidén de contraste a través de la vaina.

Este dispositivo de guiado y liberacion esti esterilizado con dxido
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
estenlizacion inadecuada o lesiones al paciente.

Retire lentamente el dilatador y la vaina para evitar la entrada de
aire.

Utilice antes del hltimo dia del mes de caducidad que se indica en
el envoltorio del producto.

- Elsistema de liberacion sélo debe ser utilizado por médicos
capacitados en las técnicas mediante catéter, quienes deben
determinar qué pacientes son candidatos adecnados 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 sistema de
oclusién.

Tenga cuidado al hacer avanzar el sistema y el dilatador para evitar
dafiar el tejido y los vasos o interferir con dispositivos médicos
previamente implantados.

Los procedimientos prolongados pueden ser causa de una mayor

exposicion a la anestesia, medio de contraste y/o radiacion. C/

6. Informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca
eIac:onados con la presencia del producto médico en investi

que ¢l producto médico es retirado co:
alizado el procedimiento intervencionist

ORLANDC R4
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PRODLCTOS

« DES: Stent Corpnario con

Liberacion de Droga

. Sients Coronanos v
Peritericos
. (atéter Balon

- Filro Carotideo

. Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

. Eadoproesis para Aneurisma
Toracico

. [ispositivo para cierre de
metus CIA CIV y PFO

. Oclusor Vascubar Periférico

+ Protesis de PTFE

- Mallas de Polipropileno

- Protesis de Dacron

- Woven Polvthese
- Knited 12V Polvinaille

+ Shuats Carotideos

= Portales Cnealopicos
- I3 Polisuttona

~ e Fitanio

SUCURSALES

Cardoba:

Jeromimo 1. de Cabrera 885
{5000} Cordoba

Tel: (0331 4711010

Misiones:

Cabred 2371

(33060 Posadas - Misiones
Yeb.: (03752) 422-887

riesgos de interferencia en investigaciones (estudios) o
tratamientos especificos.

7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envasg protector de la
esterilidad v advertencia sobre reesterilizacion:

El dispositivo “Pruitt Occlusion Catheter” se suministra “estéril”
mediante 6xido de etileno (EO). No usar si el envase estéril esta
daiiado. Si se encuentra cualquier deterioro en €l envoltorio
original del producto médico, éste debe remitirse al representante
local de LeMaitre Vascular, para su devolucién al fabricante.

No reprocesar o reesterilizar. La reesterilizaciéon 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 reutilizacién:

El dispositivo “Pruitt Occlusion Catheter” es para uso en un solo
paciente y por una inica vez.

No reusar, reprocesar o reesterilizar,

LeMaitre Vascular, Inc. y su representante no se responsabilizaran
de ningan dafio respecto a dispositivos que se reutilicen,
reprocesen o reesterilicen.

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

El dispositivo “Pruitt Occlusion Catheter” no requiere de ninglin
tratamiento o procedimiento adicional y/o especial, previo al
procedimiento de implante.
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.

10. Emisién de radiaciones: r

El dispositivo “Pruitt Occlusion Catheter” no emite ningun tipo de

radiacion.

11. Cambios del funcionamiento del producto médico:

El dispositivo “Pruitt Occlusion Catheter” tiene cotno funcién la de
ocluir la aorta. Esta funcién s6lo puede verse alterada si sg.producen
algunas de las siguientes situaciones:
ante la inspeccion previa a su uso se detecta ef comprpmiso de
a integridad del envase estéril del producto.
! ,-\§e cusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo,
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PRODUCTOS
« DES: Stent Cotonarto con
Liheracion de Droga

. Stents Coronarnos y
Penfenicos

- Cateter Balom

- Filtro Carotideo

. Endoprotesis para

Ancurisina AOrco

- Endnprotesis para Aneurisma

Toracico

. Dispositivo para ciarre de
“merus CIA CIY y PEO)

- Oclusar Vaseular Persfénco
+ Protesis de PTFE
« Mallas de Pohprepileno

« Pratesis de Dacron
- Wnven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shumts Carotidees

+ Portalgs Oueologicos

- [e Polisylfona

- e Titanio
SUCURSALES
Cordoba:

leronimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba
Ted (0351 471-1010

Misiones:

C'abred 2371

(33000 Posadas - Misiones
Tek: (03752)422-887

13.

14.

. Precauciones relacio

En tales casos la tinica precaucion indicada es la de DESECHAR el %
producto e inmediatamente devolverlo al representante local de
LeMaitre Vascular, Inc. para su remision al fabricante.

as con condiciones ambientales:

El dispositivo “Pruitt Occlusion Catheter” debe conservarse a
temperatura ambiente, en un lugar seco y protegido de la luz.

Medicamento incluido en ¢l producto médico como parte integrante
del mismg o al que estuviera destinado a administrar;

El dispositivo “Pruitt Occlusion Catheter” no incluye ningin
medicamento como parte integrante del mismo, ni esta destinado a la
provision o suministro de droga alguna.

Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminaci6n del
producto médico:

-~ Sies producto no ha sido utilizado.
Si en la “Inspeccion previa a su uso™ se observa algan 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 segin las
normas sanitarias y ambientales vigentes, segin corresponda.

- Si el producto debié ser retirado durante el procedimiento.
Si en cualquier momento durante el uso del dispositivo “Pruitt
Occlusion Catheter” se detecta algiin doblez o acodamiento, o
alglin 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.

BERNARDO DIEN
DIRECTOR TECHN
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14604/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) . certifica que, mediante la Disposicién N°
1&75 ........ , y de acuerdo a lo solicitado por
Angiocor S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Oclusores aédrticos
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-731-  Oclusores-
vasculares
Marca del producto médico: Pruitt Occlusion
Modelos: 2102-9, 2103-36, 2103-46, 2103-56, 2105-15, 2105-25,
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para ocluir transitoriamente la aorta
Periodo de vida util; 3 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Le Maitre Vascular, Inc.
Lugar/es de elaboracion; 63 Second Avenue Burlington, MA 01803, Estados
Unidos
Se extiende a Angiocor S.A, el Certificado PM-416-55, en la Ciudad de Buenos
Aires, a‘leARzm, siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de la

fecha de su emision.
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