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#2012 - Afio de Homenaje al doctor Don Manuel Belgrano”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

AT oisrosicion e 155 1
BUENOS AIRES, 16 MAR 2012

VISTO el Expediente N°C 1-47-2120/10-1 del Registro de esta
Administraciédn Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N® 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de Tecnoiogia
Médica, en la que informa que el producto estudiado reune ios requisitos técnicos
gue 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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos 89,
inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnoiogia Médica (RPPTM)} de ia Administracion Nacionai de
Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica del producto médico de Marca
Amplatzer® Occluder, nombre descriptivo Oclusores Cardiacos y nombre técnico
Oclusores, Vasculares, de acuerdo a io solicitado, por ANGIOCOR S.A., con ios
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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 17 a 19 y 22 a 31 respectivamente,
figurando como Anexo II de ia presente Disposicidn y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre ia base de lo dispuestc en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-416-2, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en ia normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese al
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT,
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-2120/10-1
DISPOSICION No ‘“"‘:‘l’“
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Togugroréo:co inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .......L. .o/ ..M.} .

Nombre descriptivo: Oclusores Cardiacos.

Cédige de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-731 - Oclusores, Vasculares
Marca: Amplatzer® Occluder

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Cierre de comunicaciones congénitas entre distintas
camaras del corazén. De aplicacion percutanea mediante catéter.

Modelo/s:
Amplatzer Septal Occluder
9-ASD-004
9-ASD-005
9-ASD-006
9-ASD-007
9-AsSD-008
9-ASD-009
9-ASD-010
9-ASD-011
9-ASD-012
9-ASD-013
9-ASD-014
9-ASD-015
9-ASD-016
9-ASD-017
9-ASD-018
9-ASD-016
9-ASD-020
9-ASD-022
9-ASD-024
9-ASD-026
9-ASD-028
9-ASD-030
9-ASD-032
9-ASD-034
9-ASD-036
9-ASD-038
9-ASD-040
Armplatzer Cribriform Occluder
9-ASD-MF-018
9-ASD-MF-025
9-ASD-MF-030

=
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Institutos

ANMAT.

9-ASD-MF-035
9-ASD-MF-040

Amplatzer PFO Occluder

9-PFO-018
8-PFO-025
9-PFO-030
9-PFO-035

Amplatzer Muscular VSD QOccluder

9-VSD-MUSC-004
9-VSD-MUSC-006
9-VSD-MUSC-008
9-V¥SD-MUSC-010
8-vsSD-MUSC-012
9-¥SD-MUSC-014
9-vSD-MUSC-016
9-vSD-MUSC-018

Amplatzer PI Muscular VSD Occluder

9-VSDMUSCPI-016
9-vSDMUSCPI-018
9-vSDMUSCPI-020
9-VSDMUSCPI-022
9-VSDMUSCPI-024

Amplatzer Membranous V5D Occluder

9-vSD-MEMB-004
9-VSD-MEMB-D05
9-VSD-MEMB-006
9-VSD-MEMB-007
9-VSD-MEMB-008
9-VSD-MEMB-009
9-VSD-MEMB-010
9-VSD-MEMB-011
9-VSD-MEMB-012
9-VSD-MEMB-013
9-vSD-MEMB-014
9-VSD-MEMB-015
9-vSD-MEMB-016
9-VSD-MEMB-017
9-VSD-MEMB-018

Amplatzer Duct Occluder

9-PDA-003
9-PDA-004
9-PDA-005
9-PDA-006
9-PDA-007
9-PDA-008
9-PDA-00%9

Ampiatzer Duct Occluder 11

9-PDA2-03-04
9-PDA2-03-06
9-PDA2-04-04
9-PDA2-04-06
9-PDA2-05-04
9-PDA2-05-06
9-PDA2-06-04
9-PDAZ2-06-06

“2012 - Afio de Homenaje al doctor Don Manuel Belgrano”
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.
9-PDA2AS-03-02-L
9-PDA2AS-03-04-
9-PDA2AS-03-0
9-PDA2AS-04-0
9-PDA2AS-04-0
9-PDA2AS-04-0
9-PDA2AS-05-0
9-PDA2AS-05-0

0

L
L
L
L
L
L
L
9-PDA2AS-05-06-L

6-
9-
4-
6-
2-
4
6-

Condicidon de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: AGA MEDICAL CORPORATION

Lugar/es de elaboracién: 5050 Nathan Lane North. Plymouth. Minnesota 55442,
Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-2120/10-1
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_ pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
pRODu‘I:T§ rvsmﬂo inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

C/ Huve ls

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTfUN
AN, M.AT.
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Avda. Rivadavia 4260 4" Piso - (C1205AAP) CABA - Argentina
Tel (54-11) 49811122 (Lineas rolativas)
hip:/fwww.angiocor.com.ar - E-mail: infofzangiacorcom.ar
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PRODUCTOS

« DDES: Stent Coreoario con

Libcracion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos
. (Catéter Balén

. Filiegr Carotidco

. Bndoprotesis para

Ancurisma Anrtice

2 L. .aprottsis para Apsurisma

Teracico

. Dispositive para cierre de
Ductus.CIA.CIV ¥ PFO

. Oclusor Vascular Penférico
+ Protesis de PTFE
« Mallas de Polipropileno

- Protests de Dacron
- Woven Polythese
- Kniued [V Polymaille

« Shunts Carotideos

« Partales Oncolngicing
- De Pobsulfona

- De Thtanio

SUCURSALES

Cordoba:

Jeromimo L. de Cabreru 885
(3006 Cordoba

Tel: (D351y471-1010

Misipnes:

Cabred 2371

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

Rosario:

Muaipi 528 - Piso 3°OF. 2
(20003 Rosario - Santa Fe
Tel.: (03411 424-1682

III. Proyecto rétulos segin Anexo ITLB de la Disposicién 2318/02

El modelo del rétulo contiene las siguientes informaciones:

1. A) Razén social y direccion del fabricante:
AGA Medical Corporation
5050 Nathan Lane North
Plymouth, Minnesota 55442
USA

B) Razén social y direccién del importador:

Angiocor SA

Av. Rivadavia 4260 4° P

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

Nombre comercial del producto:
Amplatzer Occluder

Modelos:
Amplatzer Septal Occluder
Amplatzer Multi-Fenestrated Septal Occluder — “Cribriform”
Amplatzer Muscular VSD Occluder
Amplatzer Membranous VSD Occluder
Amplatzer Duct Occluder
Amplatzer Duct Occluder 11
Amplatzer PFO Occluder

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

STERILE | EO

Indicando que el producto se esterilizd con Oxido de Etileno.

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

LOT

especifica la fecha de fabricacién, que es la misma que 1 focha)de
erjlizacion, mediante el siguiente simbolo y la Aecha

S

clatura internacional equivalente a afio y mes.

ORLANDO DANIE
REPRESENTS
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Avda, Rivadavia 4260 4" Piso - ((C1205AAF) CABA - Argentina % ! 1
Tel. (54-11) 4981-1122 (Lineas rotativas) _ ndr amed Q Armmn iU
hitp:/fwww angiocor com.ar - E-mail: infolgangiocor.com.ar

PRODUCTOS

AA
- DES: Stem Coronario con M AA/MM

Liberacign de Droga

- Stents Coronarios y Se especifica la fecha de vencimiento mediante el siguiente simbolo y
pertterer la fecha con nomenclatura internacional equivalente a afio y mes.

. Caiéter Baidn

. Filtro Carotideo

- kndopriests parg
Ancorisma Aortico AAAA/MM
o prdtesls para Aneurisma
Turicico El plazo de validez del producto es de cingo (5) afios a partir de la

fecha de esterilizacion

. Iispusinso para cierre de
Ductus.CIACIV v PFO
6. Se indica la condicién de “un solo uso” del producto médico mediante

el simbolo:

. Qelusor Vascular Periférico

« Protesis de PTFE

+ Mallas de Polipropilena @

- Privests de Dacron

- Woven Polythese .. . N . .
. Knitied DV Polymaillc 7. En relacion a las condiciones especificas de almacenamiento (en sitio

fresco, seco y protegido de la uz), conservacion y/o manipulacién del
producto se especifican en las “Instrucciones de uso” y se advierte en

- Shummis Carotidens

- Portales ncologicos el rotulo recurrir a las mismas mediante el simbolo:
-De Polisuifona
- I3e Titanio ddd
D-55C4Yd
H:10-70%

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

C13]

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

SUCURSALES [ji] v -

Cordoba:
! :3:;;;123; Je Cabrera 883 10. Se indica el método de esterilizacion mediante la expresion EO,
Tel: (0351) 478-1010) incluida en el simbolo de la calidad de estéril del producto.
3 STERILE | EO
Misiones:
Cabred 237!

{3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887 o
re del responsable técnico:

Rosario: ORLANDO DANEL PERRETTA
Maipi 528 - Piso 3° QOF.2 REPRES NTE LEGAL
{2000 Rosario - Santa Fo
Tel.: (0341) 424- 1682

ERNARDLD DIENER
DIRECTOR TECNICO
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Avda, Rivadavia 4260 4° Piso - (T 1205AAP) CABA - Argentina &
Tel. (54-113 498 1-1 122 (Lineas rotativas) Andramed o d ,m:_, i?lPl L TE

hitp:/rwww.angiccor.com ar - E-mail: infofrangiocor.cum.ar

PRODUCTOS i
Dr Bemardo Diener

Matricula N° 7183
Director Técnico

+ DES: Stemt Coronario con

Liberacitn de Drogs

. i‘““;“ Caronarios ¥ 12. El nlimero de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
erigncos
. Cardter Balan leyenda

. Filtro Carotideo

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

. Fnduprotesis para

Ancartsma Adrico 13. En razén que este producto médico, segin se explica detalladamente en
.1 rétesis pata Aneurisma las “Instrucciones de Uso™, no resulta seguro si no es utilizado por un
Tordcico profesional habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales, es
. Dispositivo para cierre de la de “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”,
Ductus.C1A_CIV y PFO La condicion de venta del producto se especifica mediante la leyenda:
¢ Oetusor bascular eisice CONDICION DE VENTA: ..o,

« Protesis de PTFE
+ Mallgs de Polipropileno

« Pratests de Dracron
- Woven Potythese
- Knitted DV Polymailic

= Shunts Carotideos

- Portales Onenlagicos
- De Polisulfona
- De Titunic

/'/j
Jf
GIOQCOR {
ORLANDO DANIEL PERHETTA | W
REPRESENTONTE LEGAL k_/e V2
ERNARDG :
] MRECTO ECE;‘E‘:%R

SLUCURSALES

Cordoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
(30001 Cordoba

Tel: ¢0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

{3300) Pusadas - Misiones
Tel: (03752) 422-887

Rosarie:

Maipi 528 - Piso 3" OF. 2
{2000) Rosario - Santa Fe
Tel.: (0341) 424- 1682
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PRODUCTOS

+ DES: Stent Coronario con

Liberaciim de Droga

. Stwents Coronarios ¥
Perfericos
« Catéter Balon

« Filtrp Carotideo

. Endoprotesis para

Ancurisma Adrlico

«Eo nrbiesis para Aneurisna

[bwcteo

. Ihspositivo para gierre de
Ductus. CIA.CLV v PHO

+ Delusor Vascular Periférico
- Pretests de PTFE
-+ Mallas de Polipropileno

- Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Kmitted DV Polymaslle

+ Shunts Carotideos

- Portates Oneologiens
- De Polisuifona

- De Titan:o

Cérdoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
{50600 Cordoba

Tel: (0351)471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(33001 Posadas - Misiones
Tels (03752) 422-887

Rosario:

Maipl 528 - Piso 37 QF. 2
(2000} Rosano - Sunia Fe
Tel: (0341} 424-1682

V. Modelo instrucciones de uso segiin Anexo IILB de Ia Disposicién
2318/02:
1. Datos basicos:

a. Razdn social y direccién del fabricante
AGA Medical Corporation
5050 Nathan Lane North
Plymouth, Minnesota 55442
USA

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

¢. Nombre comercial del producto médico
Amplatzer Occluder
Modelos:
Amplatzer Septal Occluder
Amplatzer Multi-Fenestrated Septal Occluder — “Cribriform”
Amplatzer Muscular VSD Occluder
Amplatzer Membranous VSD Occluder
Amplatzer Duct Occluder
Amplatzer Duct Occluder II
Amplatzer PFO Occluder

d. Otras indicaciones
Estéril. Este producto esta esterilizado con Oxido de Etileno.
Se especifica “Niimero de lote” de cada unidad.
Se especifica “fecha de fabricacién” (Afio/Mes).
Se especifica “fecha de vencimiento” (Afio/Mes).
Se especifica “plazo de validez” de cinco (5) afios.
Se indica la condicion de “un solo uso”.
Se indica que en relacion a las condiciones especificas de
almacenamiento, conservacién y/o manipulacién deben verse las
“Instrucciones de uso”.
Se indica que en relacién a las instrucciones especiales para
operacidn y/o uso del producto deben verse las “Instrucciones de
uso”.
Se indica que las advertencias y precauciones que deben adoptarse
en el uso del producto médico estan contenidas en las
“Instrucciones de uso™.

e. Responsable tgtpico
Bemardo Di
Matricula N° 71183
Director/téc

f. Registrgde lucto
AUTOR POR LA ANMAT: ..........

g. Condicign de yenta del producto:
CONDIGIO VENTA:

%o ARIEL PERAETTA
HEPRESENTANTHLEGAL
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PRODUCTOS
2. Prestaciones contempladas;

» DES: Stent Coraniana con

Liberacion de Droga

Los dispositivos “Amplatzer Occluders” son dispositivos percutaneos
- Stents Coronarios y de oclusion mediante catéter indicado para cerrar comunicaciones

Perifericos s - s ’ .

congénitas entre las distintas cAmaras del corazon.

Los pacientes idoneos para el cierre de estas comunicaciones
congénitas tienen pruebas ecocardiograficas y pruebas clinicas de
sobrecarga de volumen ventricular (es decir, grado de derivacion o
agrandamiento del ventriculo).

+ (atéler Balon
. Filtro Carotideo

. Endoprotesis parg

ANcurisma Adriico
. Erdepréiesis para Aneurisnia
k! o

. Dispositivo para cierre de Contraindicaciones de uso:
Ductus.C1ACIV ¥ PEO

- Cualquier paciente que haya demostrado tener anomalia cardiaca
congénita extensa que sdlo se pueda reparar adecuadamente

- Protesiy de PTFE medlante Cl..l'llgl,a cardiaca.

- Mallas de Poliprapiieno - Cua.lquler pacwnte que haya demostrado tener Septlccmla en el

mes anterior a la implantacién, o cualquier infeccidn sistémica que

- Wosen Polythese no se pueda tratar satisfactoriamente antes de la colocacion del

- Knitted DV Poiymailic dispositivo.

- Cualquier paciente que haya demostrado tener un trastorno
hemorragico, ilcera no tratada u otra contraindicacion al

. Oclusor Vascular Periférico

« Proteses de Dacron

« Shunis Carotideos

- Portaies Crcoligicos tratamiento con aspirina, a menos que se le pueda administrar otro
- De Polisulfana antiagregante plaquetario durante 6 meses.
- e Titanio

- Cualquier paciente que haya demostrado tener trombos
intracardiacos mediante ecocardiografia (especialmente trombos en
la auricula izquierda o en la orejuela auricular izquierda).

- Cualquier paciente cuyo tamafio (por ¢jemplo, demasiado pequefio
para una sonda de ecocardiografia transesofagica, tamafio de
catéter, etc.) o cuyo estado (infeccidn activa, etc.) lo haria un mal
candidato para cateterismo cardiaco.

- Cualquier paciente cuya comunicacion tenga rebordes a menos de
5 mm del seno coronario, las valvulas auriculoventriculares o la
vena pulmonar del 16bulo superior derecho.

- Cualquier paciente para quien el radio del dispositivo sea mayor
que la distancia desde el centro de la comunicacion a la raiz adrtica
o ala vena cava superior.

- Pacientes con hipertension pulmonar v resistencia vascular

SLCURSALES pulmonar > 8 unidades Woods o un Rp/Rs > 0,4. —

a2
Cordoba: Posibles evento@versos:

Jerdmimo L. de Cabrers 885

(5000 Cordoba i
Tel: (D351 471-1010 Y eyemtas adversos que pueden producirse durante o

Misiones:

(Cabred 2371

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

Rosario: N‘M N@'
Maipi 528 - Piso 3" OF. 2 DIREETOR TEENICO

(2000) Rosaro - Santa Fe
Tel.: (0341) 424-1682
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Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - (C1205AAP} CABA - Argentina
Tel. (54-11) 4981-1122 {Lincas rotatsvas)
hitp:/roww.angiocor.com.ar - E-mail: infofangiocor.cont.ar

PRODUCTOS

- DES: Swent Corenane con

Liberacion de Droga

. Stenis Coroparios y
Perifericos
- Catéter Ralon

- Frltro Carotideo

« Endoprotesis para

Anctirisma Aorticn

. prétesis para Aneurtsmu

luracico

- Dispositive para cicrre de
Mues. CIA CIV v PFO

« Oclusoer Vascular Penfénco
- Protesis de PTFL
+ Mallas de Polipropileno

» Profesis de Dacron
- Wihen Polyihese
- Knittted DV Polvmaiile

» Shunis Carotideos

+ Portales Oncologices
- De Potisuliina

- Ne Tanio

SUCURSALES

Cordoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
{5000) Cordoba

Tel: (03514711010

Misiones:

Cabred 237!

(3300} Posadas - Misiones
Tl {03752)422-887

Rosario:

Marpii 528 - Piso 3" OF. 2
{2000) Rosario - Santa Fe
Tel.: (0341 424- 1682

- Reaccién alérgica,

- Reacciones a la anestesia.

- Armitmia.

- Sangrado.

- Paro cardiaco.

- Taponamuento cardiaco.

- Embolizacion de! dispositivo.

- Migracion del dispositivo.

- Episodio embélico.

- Fiebre.

- Embolizacion de cuerpo extraiio.
-  Hipertensién/hipotension.

- Infeccion.

- Insuficiencia multiorganica.

- Infarto de miocardio.

- Perforacién.

~  Derrame pericardico.

- Insuficiencia/disfuncién renal.

- Convulsiones.

- Flujo residual importante.

- Accidente cerebro vascular.

- Formacion de trombos.

- Accidente isquémico transitorio.
- Insuficiencia/reflujo valvular.

- Lesién del lugar de acceso vascular,
- Traumatismo del vaso.

- Fallecimiento.

Comnexion a otros productos médicos:

Los dispositivos “Amplatzer Occluders” son productos
autoexpandibles que no requiere conexion con otros productos
meédicos.

Instrucciones relacionadas con la implantacién v control del producto
medico:

El Amplatzer Occluder es un dispositivo s6lo debera ser utilizado por
médicos con formacién en técnicas y procedimientos intervencionistas.
Las presentes instrucciones sirven de guia técnica, pero no eximen de
la necesidad de formacion en el uso del dispositivo.

Materiales r endados:

‘/

BERNA%/‘ i
DIRECTER TEc i
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PRODUCTOS -
Procedimiento:
« DES: Stent O i . < 5 2
D 1. Prepare al paciente para un procedimiento estandar de colocacion
mediante cateterismo, incluida la administracién de un
- Stenis Coronanos ¥ antiagregante plaquetario oral. Debe mantenerse un tratamiento
:_e:‘,f"”f”l, anticoagulante eficaz durante y después del procedimiento, segin
« (atgwer haton . r 4+ . - L
il Caroride lo determine el médico. Se recomienda un tiempo de coagulacion
activado (TCA) de 250 segundos durante todo ¢l procedimiento.
. Endoprotesis para
Ancurisma Aortico 2. Mida angiograficamente la estructura que requiere oclusion,
LB rotesis para Aneurismia tomando en cuenta su prOﬁmdldad Y la anchura maxima del
Touasico orificio.
isposity ieere d - . - s
: 'L:"pl"”“(‘_:‘; it 3. Acceda a la estructura que requiere oclusién e introduzca alli la
uctus. CLA. 1 N
guia AMPLATZER.
. {xclusor Vascular Perifénico
, . PRECAUCION: Proceda con cautela durante el avance de la guia.
+ Protesis de PTFE
 Mullas de Polipropileno 4, Prepare la vaina de liberacion para su uso conforme a las
i mstrucciones sobre modo de empleo suministradas por el
« Protesis de Dacron )
- Woven Polyvthese fabncante-
- Kniticd DV Paiymaille . . . . i
7 5. Haga avanzar el dilatador y la vaira de liberaci6n sobre la guia.
* Shunts Carotideos Haga avanzar el dilatador y la vaina de liberacion hacia el orificio.
- Portaltes Oncologicos . .
- De Polisulfona PRECAUCION: Tenga cuidado al hacer avanzar el dilatador y la
- De Titanio vaina para evitar traumatismo.
6. Prepare el oclusor cardiaco Amplatzer Occluder y el conjunto de
hiberacion para su uso, de la manera siguiente:

- Imspeccione la bolsa estéril para verificar que esté precintada e
intacta. No utilice ef dispositivo ni el conjunto de liberacion st
la barrera estéril se ha visto comprometida.

- Abra cuidadosamente ef envase estéril e inspeccione los
componentes para asegurarse de que no estén dafiados. No
utilice componentes dafiados o acodados.

- Sumerja todos los componentes en solucion salina estéril.

SUCURSALES 7. Sumerja el dispositivo y el extremo con conector del cargador en
solucién salina estéril. Tire del tornillo de plastico hasta que el
Cordoba: lébulo est¢-completamente retraido dentro del cargador, pero
Jerdnimo L. de Cabrera 885 deténg tes de que se recapture el disco (Figura 1).
(5000) Cérdoha
Tel: (03513 47-1010
Misiones:
Cabred 2371 I R
{3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887 LANDOGAYIEL ERSSI\?
REPHEBENTANTE &
Rosario:
Maipi: 528 - Piso 3" OF. 2
(2000) Rosario - Santa Fe
Tel.; (0341) 424-1682
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PRODUCTOS
+ DES: Swent Coronario con

Liberacion de Droga
. Stents Coronarios ¥

Perifericos
. Catéter Balén
. Filtro Carotideo

L

. Endoprotesis para

Ancurisma Aorkco

)protesis para Aneurisma

loracico

. Dispasitivo para cierre de
Ductus CIA.CIV v PFO

. Qelusor Vasculur Perifénico
- Protesis e PTFE
- Mallas de Polipropileno

< Protesis de Ducron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaitle

« Shunts Carotideos

+ Portales Oncologicos
- e Pobisulfona

- De Thunio

SUCURSALES

Caordoba:
Jerdnimo L. de Cabrera 885
{5000) Cordoba

Fel: (1351) 4711010

Misiones:

Cabred 2371

{33060) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

Rosario:

Maiph 528 - Pise 3" OF. 2
{2000) Rosarto - Sama Fe
Tel: (0341)424-1682

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Figura 1

Gire €l tornillo de plastico en el sentido de las agujas del reloj hasta
que sienta resistencia; asegurese de que el cable de carga esté bien
afianzado al dispositivo.

Coloque la valvula hemostética sobre €l extremo distal del cable de
liberacién.

Conecte ¢l cable de liberacion al manguito del extremo proximal
expuesto del dispositivo. Agarre el conector y gire el cabie de
liberacién en el sentido de las agujas del reloj hasta que el
dispositivo esté completamente atornillado al cable. Gire el cable
de liberacion 1/8 de vuelta en sentido contrario al de las agujas del
reloj para garantizar que no esté excesivamente ajustado.

Sumerja el dispositivo en solucion salina estéril. Siga tirando del
cable de liberacion para recapturar el disco al interior del cargador,
hasta que se haga visible el manguito del extremo distal (Figura 2)

_——
= W
[

Figura 2

Gire el tormllo de plastico en el sentido contrario al de las agujas
del reloj para desconectar el cable de carga del dispositivo.

Acople la valvula hemostética al conector del cargador y apriéteja— '
(Figura 2), Cierre la valvula. -

Irrigue ¢l conjunto del cargador a través de la vilvula hemostatica
hasta que salga sclucion salina estéril por ambos extremos del

ar el dilatador y la vaina aproximadamente 10

J0c T figRque se vaa ocluir.
ODANIEL PERRETTA
ANTE LEGAL

/

el A Y.
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PRODUCTOS 16. Retire el dilatador de la vaina y extraiga la guia del paciente. Deje

que el flujo retrogrado de sangre purgue de aire el conjunto de la
vaina; para ello, sujete el conector debajo del plano del cuerpo del
paciente.

+ DES: Stent Coronario von

Liberacion de Droga

. Stents Coronarios ¥
Perifericos 17. Iirigue el conjunto del cargador a través de la valvula hemostatica

: ‘P}:‘“;B“"”‘ hasta que salga solucion salina estéril por ambos extremos del
r Piliro Carondee conjunto. No olvide cerrar la Ilave de paso.
- I'ndoprotesis para
Ancurisma Adtica 18. Acople inmediatamente el cargador a la vaina y apriete el luer
protesis para Aneurisma glIatOI'IO.

loeracien

19. Aplique aspiracion al conjunto de la vaina con una jeringa o
- Dispositivo para cicere de permita €l flujo retrogrado de sangre. No olvide cerrar la llave de
Practus. CIA CHY v PFO paso.

. Octusor Vascutar Perifcrico

20. Afloje ligeramente la valvula hemostatica. Introduzca el
dispositivo en la vaina y hagalo avanzar hasta la punta de ésta.

+ Mallas de Pulipropilen Guiese por flouroscopia para conducir el dispositivo a la estructura

que requiere oclusion. Durante el avance del dispositivo, determine

si hay burbujas de aire; en caso afirmativo, vuelva a aplicar

« Protesis de PTTE

- Prétesis de Dacron

- Woven Polythese

- Xnitied DV Polymaillc aspiracion al conjunto de la vaina (Paso 19).

+ Shunts Caroideos ADVERTENCIA: Si es necesario retraer el dispositivo a partir de

- Porsales Oncolbgicos este punto, deben retirarse y cambiarse tanto el dispositivo como la
- De Polisultpoa vaina.
- De Titanio

21. Sostenga el cable de liberacion en posicion mientras retrae la
vaina, a fin de exponer el 16bulo.

22. Mantenga una leve tension en el cable de liberacién mientras retrae
la vaina, a fin de exponer el disco.

23. Confirme que el dispositivo estd colocado en la posicion correcta
mediante ecocardiografia y flouroscopia. El disco tiene forma
concava y debe separarse del lobulo (Figura 3)

SUCURSALES

Cordoba:
Jerénimo L. de Cabrera 883 2
(5000) Cérdoba t r

Tel: (0351) 471-1010 Figura 3

Mistones:

Cabred 2371

(3300} Posadus - Misiones
Tel.: 103752) 422-887

uelva a capturar el dispositivo sosteniendo el cable
liberacion en posicion mientras vuelve a avanzar la

ANGMOCOR
Rosario: ORLANDO DANIEL PERRETTA @ ﬁ *
Muipt 528 - Piso 3° OF. 2 AGPREBENTANTE LEGAL BERNA Aﬂgﬁ

(2000) Rosario - Santa Fe IRECTOR TECNICO

Tel.: (0341} 424-1682
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'RODUCTOS

10

« DES: Stent Corvnaria con

1iberacion de Droga

. Stents Coranarios y
Perifericos
. Catdler Baléa

. Filro Carotideo

- Fndoprotesis para

Ancurisma Adrtico

« Endoprotests para Aneurisims

ico

. Dispositivo para gierre de
Duyctus. CIA CIV v PFO

. Uclusor Vascular Periférico
- Protesis de PTFE
- Matlas de Poliprapileno

- Protesis de Dacron
- Woven Polvthese
- Knirted DV Polymaille

- Shunts Caroiideos

+ Portales Oncologicos
- Dc Polisultona

- De Twanio

SUCURSALES

Cordoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
(3000) Cordoba

Tel: (351)471-1010

Misiones:

(Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel: (G3752)422-887

Rosario:

Maipl 328 - Piso 3V OF. 2
(20060) Rosario - Santa Fe
Tel.: (0341)424-1682

ORLANDO DANIHL PERRETTA
REPACRANTANTE CEGAE

hasta que el marcador con hilo de platino quede alineado al
borde distal de la banda marcadora de la vaina (Figura 4). Para
evitar que se dafie la vaina, no siga retrayendo el dispositivo.

Figura 4

ADVERTENCIA: Si el dispositivo se retrae mas alla de los
marcadores radiopacos, no lo vuelva a avanzar. Abra la valvula
hemostatica para permitir el flujo retrégrado de sangre (unos
10 cc, o 10 ml). En este caso serd preciso retirar y cambiar
tanto el dispositivo como la vaina. No inyecte nada en la vaina
en ningiin momento.

- Coloque el dispositivo en Ia posicion correcta y vuelva a
desplegarlo (Paso 21).

NOTA: El dispositivo puede capturarse y desplegarse un
méximo de 2 veces. S1 el dispositivo sigue estando mal
colocado, retire y cambie tanto el dispositivo como la vaina.

25. Confirme que el dispositivo esta en su posicion mediante
ecocardiografia y fluoroscopia. Esté pendiente de cualquier
acontecimiento adverso.

26. Cuando confirme la posicion del dispositivo, proceda a liberarlo de
la manera siguiente:

- Conecte el tornillo de plastico al cable de liberacion.

- Desprenda el dispositivo girando el tornillo de plastico en
sentido contrario al de las agujas del reloj.

- Extraiga el cable de liberacién y la vaina del paciente.
Confirme que el dispositivo permanece en su posicion mediante 0 :
ecocardiografia y flouroscopia. Esté pendiente de cualquier
acontecingiento adverso

Advertenci orecauciones ltiles para evitar ries os relacionados con

tacion de los dispositivos “Amplatzer Occluders”
ispositivo esta disefiado y destinado a un solo uso.
STERILIZAR NUEVAMENTE NI VOLVER A US
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PRODUCTOS

- DES: Stent Coronaniy con

Libera¢ivn de Droga

. Stents Coronarios v
Perifencos
- Caléter Balon

- Filwo Carotidea

- Endoprotesis para

Ancurisnz Aorheo

o yrOlests pard Aneurisma

Foracico

. Dispositivo para cierme de
Ducius.Cra CIV v PFO

. Octusor Vascular Peritérica
« Protesis de PTFE
« Mallas de Polipropilene

« Protesis de Dacron
- Woven Polythese

- Kritted DV Petymaitic
+ Shunts Carotideos

« Portafes Oncaldgicos
- De Polisultona

- De Tuamo

SLCURSALES

Cordoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 883
{5000} Cdrdoba

Tel: (03511 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

Rosaria:

Maipt 528 - Pisp 37 0OF. 2
(2000) Rosano - Santa Fe
Tel .o {0341) 424-1682

- Inspeccionar €l dispositivo antes del procedimiento, para verificar
su funcionalidad y la ansencia de partes dafiadas. No usar el
dispositivo si €l envoltorio exterior o ¢l interior estan dafiados o
abiertos.

- Elegir el tamaifio apropiado de dispositivo, que corresponda al
tamario de la lesion.

- No exponer el Amplatzer Occluder a solventes organicos, como
por ejemplo, alcohol.

- Cuando el sistema de colocacién est4 dentro del cuerpo hay que
manipularlo bajo flouroscopia suficiente y/o de alta calidad.

- Si se siente cualquier resistencia en cualquier momento durante la
manipulacion, la insercién o la extraccién del dispositivo, no forzar
ni continuar; suspenda inmediatamente el procedimiento y
determine 13 causa de la resistencia antes de seguir con el
procedimiento.

- El Amplatzer Occluder sélo debe ser utilizado por médicos y
€quipos con experiencia y entrenamiento en las técnicas
intervencionistas vasculares que incluyen, pero no se limitan, a la
capacitacién sobre el uso del dispositivo. Esto incluye a los
meédicos con educacién o entrenamiento formal en cirugia
cardiologica pediatrica y cardiologia intervencionista.

- Una terapia apropiada antiplaquetaria y/o anticoagulante, segan lo
determine el médico en conformidad con los protocolos estandar
para implantacion de oclusores cardiacos debe ser administrada al
paciente.

- Serecomienda el implante del Amplatzer Occluder sélo en
hospitales donde la cirugia de emergencia cardiolégica pueda
efectuarse inmediatamente en caso de una herida potencial o una
complicacion que ponga en peligro la vida del paciente. Un equipo
quirtrgico debe estar en espera mientras se esta realizando un
procedimiento de intervencion.

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

(estudios) o tratamientos especificos: C_”V

- Laexploracion con imagenes de resonancia magnética (IRM) no
debe realizarse hasta que el implante se haya incorporado
completamente al endotelio, para reducir al minimo riesgo de
migracién del Amplatzer Occluder al someterlo a un potente
campo magnético, que nunca debe sobrepasar un campo magnético

I

estatico de 3 Tesla.
- L4 qhimioterapia y la radioterapia pueden hacer que el Amplatzer
Occluder migre debido a la disminucién de tumores, erosion de la
il de Nitinol o hemorragias musculares,

7. fugciones necesarias en caso de rotura del envase protector defla

HEJOCOR .
NIEL PERR
OREIRRNTANTE LESA
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PRODUCTOS
- [JES: Stent Coronana con
Liberacion de Droga

. Swents Coronanos y
Penfenvos
. Catcter Balon

. Filtro Carodideo

» Endoprotesis para

Ancurisma Anrtico

. Endopritesis para Aneunsma

sico

. Dispositivo para eierre de
bBuctus CTACIV v PFO

. Dclusor Vascular Periférico
- Pratesis de PTFE
+ Maullas de Poliproptieno

- Protesis de Dacron
- Woven Potythese

- Knited DV Polymaille
- Shunts Caretideos

+ Portales Onecologicos
- [3¢ Pohisultona
- De Titanto

SUCURSALES

Cordoba:

Jerdnimo 1.. de Cabrera 885
(5000) Cdérdoba

Tel: (1351 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

Rosario:

Maipt: 528 - Piso 3*OF. 2
{2000) Rosano - Santa Fe
Tel.: {1341) 424-1682

El Amplatzer Occluder se suministra “estéril” mediante 6xido de
etileno. No usar si el envase estéril estd dafiado. Si se encuentra
cualquier deterioro en el envoltorio original del producto médico,
gste debe remitirse al representante local de AGA Medical
Corporation, para su devolucion al fabricante.

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

8. Advertencias sobre la reutilizacion:

El Amplatzer Occluder es para uso en un solo paciente y por una
anica vez.

No reusar, reprocesar o reesterilizar.

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

9. Informacién sobre gualquier tratamiento o procedimiento adicional que

deba realizarse antes de utilizar el producto médico:

El Amplatzer Occluder no requiere de ningun tratamiento o
procedimiento adicional y/o especial, previo al procedimiento de
implante.

Lea atentamente 1as “Instrucciones relacionadas con la implantacién y
control del producto médico” donde constan los pasos a seguir antes,
durante y después del implante del dispositivo.

10. Emisidn de radiaciones;

El Amplatzer Occluder no emite ningin tipo de radiacion,

11. Cambios del funcionamiento del producto médico:

El Amplatzer Occluder es un oclusor cardiaco que tiene como funcién
el tratamiento de estructuras cardiacas que requieren cierre u oclusion
pero que no afectan a la pared del tabique. Esta funcion sblo 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.

Se reuga reprocesa o reesteriliza el dispositivo.

la Gnica precaucion indicada es la de DESECHAR el
nediatamente devolverlo al representante local de AGA
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ATRIOME

PRODUCTOS

+ DES: Stent Coronaria con

{iberacion de Droga

. Stents Coronarios ¥
Perifericos
. Catérer Balon

. Filrro Carotideo

. Endoprolesis para

Ancurisma Adrtice

protesis para Ancurisma

Toragico

. Dispositive para cicrre de
Duetus.CIA.CIV vy PFO

. Oclusor Vascular Periférico
- Protesis de PTFE
« Mallas de Polipropileno

« Prétesis de Dacron
- Woven Polythese

- Knitted DV Polymaille
« Shunts Caroudeos

- Portaies Oneoldgicos
- De Polisulfona

- be Titanio

SCCURSALES

Cordoba;

Jerénime L. de Cabrera 883
{5000 Cordoba

Tel: (D351 371-1010

Misiones:

Cabred 2371

(33061 Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

Rosario:

Muaipi 528 - Piso 3" OF. 2
(2000) Rosario - Sanla Fe
Tel: (0341) 424-1682

El Ampiatzer Cardiac Plug debe conservarse a temperatura ambiente,
en un lugar seco y protegido de la luz.

. Medicamento incluido en el producto médico comno parte integrante
del mismo o al que estuviera destinado a administrar;

El Amplatzer Occluder no incluye ningin medicamento como parte
integrante del mismo, ni esta destinado a la provisién o suministro de
droga alguna.

14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacion del

producto médico:

- Si es producto no ha sido utilizado.
Si en la “Inspeccion previa a su uso” se observa algun 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 correspoada.

- Si el producto debi ser retirado durante el procedimiento de
implante.
Si en cualquier momento durante €l uso del oclusor cardiaco
“Amplatzer Occluder” se detecta algin doblez o acodamiento del
dispositivo, o algin otro defecto o comportamiento no habitual, no
continiie usandolo, retire el sistema y proceda a la devolucion al
representante local para su reintegro al fabricante, a los efectos de
realizar los analisis correspondientes y producir el informe

pertinente.
IOCOR
ORLA 1§L PERRETTA /
REP NTANTE LEGAL
: BERNARD D%L’EH

IRECTOR TECNICO
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2120/10-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologj edica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
lsggf, y de acuerdo a lo solicitado por ANGIOCOR S.A., se autorizo la
inscripcidon 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 Cardiacos.

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-731 - Oclusores,
Vasculares

Marca: Amplatzer® Occluder
Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Cierre de comunicaciones congénitas entre distintas
camaras del corazén. De aplicacion percutanea mediante catéter.

Modelo/s:

Amplatzer Septal Occluder
9-ASD-004
9-ASD-005
9-ASD-006
9-ASD-007
9-ASD-008
9-ASD-009
9-ASD-010
9-ASD-011
9-ASD-012
9-ASD-013
9-ASD-014
9-ASD-015
9-ASD-016
9-ASD-017
9-ASD-018
9-ASD-019
9-ASD-020
9-ASD-022
9-ASD-024
9-ASD-026
9-ASD-028
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9-ASD-030

9-ASD-032

9-ASD-034

9-ASD-036

9-ASD-038

9-ASD-040

Amplatzer Cribriform Occluder
9-ASD-MF-018
9-ASD-MF-025
9-ASD-MF-030
9-ASD-MF-035
9-ASD-MF-040
Amplatzer PFO Occluder
9-PFO-018

9-PFO-025

9-PFO-030

9-PFO-035

Amplatzer Muscular VSD Occluder
9-vSD-MUSC-004
9-VSD-MUSC-006
9-VSD-MUSC-008
9-vSD-MUSC-010
9-VSD-MUSC-012
9-ySD-MUSC-014
9-VSD-MUSC-016
9-VSD-MUSC-018
Amplatzer PI Muscular VSD Occluder
9-VSDMUSCPI-016
9-VSDMUSCPI-018
9-VSDMUSCPI-020
9-VSDMUSCPI-022
9-VSDMUSCPI-024
Amplatzer Membranous VSD Occluder
9-vySD-MEMB-004
9-VSD-MEMB-005
9-vSD-MEMB-006
9-vSD-MEMB-007
9-VSD-MEMB-008
9-vSD-MEMB-009
S-VSD-MEMB-0190
9-vSD-MEMB-011
9-vSD-MEMB-012
9-VySD-MEMB-013
9-vSD-MEMB-014
9-VSD-MEMB-015
9-vSD-MEMB-016
9-VSD-MEMB-017
9-ySD-MEMB-(18
Amplatzer Duct Occluder
9-PDA-003

9-PDA-004

9-PDA-0Q5

9-PDA-006

S-PDA-0G7

9-PDA-0G8

9-PDA-009

Amplatzer Duct Occluder 11
9-PDA2-03-04
9-PDA2-03-06
9-PDA2-04-04
9-pDA2-04-06
9-PDA2-05-04
9-PDA2-05-06
9-PDA2-06-04
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9-PDA2-06-06
9-PDA2AS-03-02-L
9-PDA2AS-03-04-L
9-PDA2AS-03-06-L
9-PDAZAS-04-02-L
9-PDA2AS-04-04-L
9-PDA2AS-04-06-L
9-PDA2AS-05-02-L
9-PDAZAS-05-04-L
9-PDA2AS-05-06-L
Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: AGA MEDICAL CORPORATION

Lugar/es de elaboracion: 5050 Nathan Lane North. Plymouth. Minnesota 55442.

Estados Unidos.

Se extiende a ANGIOCOR S.A. el Certificado PM-416-2, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ........... 1.B.MAR.2.{11Z.._.., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

c—— 1381 feg

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M.aT.



