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MinSa[uJ DISPOSICION pyo m'_g 4 6

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,
05 MAR 2015
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-346-14-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempiadas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que tilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

1

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 (ANMAT) del producto médico
marca Microcatéter Acandis, nombre descriptivo Microcatéter intravascular y
nombre tecnico Catéteres, Intravasculares, para Guiado, de acuerdo con lo
solicitado por ANGIOCOR S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 a 14 y 15 a 21 respectivamente.,
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-416-91, con exciusién de toda Ltra
teyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de |a fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndoie
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestidn de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-346-14-5
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PRODUCTOS |
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+ DES: Stent Coronarie con
Liberacion de Droga

Proyecto ritulos segiin Anexo IILB de l2 Disposicién 2318/02

. S‘e“;s Coremasios y El modelo del rétulo contiene las siguientes informaciones:
Perifenicos

- Caldter Baldn

« Filtro Carotideo

A} Razon social y direccion del fabricante:

+ Fndoqwtiss pars Acandis GmbH & Co. KG
Aneurisnia Adrtice
Theodor-Fahrner-Strasse 6
+ Endoprotesis para Ancurisina D-75177 Pforzheim
Toricico |[ Alemania
. Dispositive para cierre de
D3, CIA CIV y PFO B) Razén social y direccion del importador:
|
+ O or Wascular Peniférico .
| Angiocor SA
+ Protesis de PTFE Av. Rivadavia 4260 4° P
+ Mallas de Polipropilena : Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

+ Prétesis de Dacron
- Woven Tolythese
- Knitied DV Polymaille

2. Marca y modelo del producto:

* Stunts Carotideos Marca: Microcatéter Acandis !

+ Pantales Oncoldgicos

- De Polisulfena Modelos: Microcatéter NeuroSlider®; Microcatéter NeuroBridge®
De Titanio W

' 3. Nombre del responsable técnico: /

Dr. Bernardo Diener &/\

Matricula N° 7183 / i

Director Técnico I

4, El niimero de Registro del Producto Médico zsﬁéi'ﬁ’;;l’ediame la

leyenda.

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 416-91

5. Enrazén que este producto médico, segin se explica detalladamente en -“
las “Instrucciones de Uso”, no resulta seguro si no ¢s utilizado por un
profesional habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales, es t
ia de “Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones santtarias”,
La condicidén de venta del producto se especifica mediante la lggenda:

P

CONDICION DE VENTA “Venta exclusiva a profeSionales ¢

: instituciones s 7
SUCURSALES
6. En el momerto de liberacion del producto. Luego de su imiportagién,

Clrdaba:

Jeromimo L., de Cabrera 885
{3000y Cordoba

Tel: {3351y 471-1010 ANG

ARFREAENTANTE LEGAL
CIENER
Misiones: TECNICO
Cabred 2371

{3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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+ DES. Stent Coronario can
Liberacidn de Droga

. Stenis Coronarios ¥
Petitericos
» Catéter Balém

« Filiro Carotideo

+ Endopritesis para
Aneurisma Adttico

« Endopritesis para Aneurisma
Torécico

. Disposilivo para cierre de
Durtas CIA LIV ¥ PFO

« Ou. L Vascular Periférico
« Protesis de PTFE
« Mallas de Polipropilenc

- Protesis de Dacron |
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

- Shunts Caralideos |

* Portales Oncolégicos |
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Chrdoba:

Jer6nmimo L. de Cabrera 885
{5000y Cérdoba

Tel: (03513 471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones

Tel.: (03752) 422-887

Grafice del Rotlo:

a) Modelo de rétulo del fabricante

Los rotulos primario y secundario son similares.
No corresponde rétule de transporte.

4 ™
1

Dispositivo| DISPOSITIVO MICROCATETER
NEUROQSLIDER®

Numero de XOUXXIXXX

Fecha de

Venc:%‘n?enio AAAA-MM

Referencia XX-XAXXXXK
geandis.

) Fabricado por:

Fabricante Acandis GmbH & Co, KG
Theodar-Fahrmer-Strasse 6
75177 Plorzheim
Alemania

Fecha de

Fabricacién ARAA-MM

ﬁggdicién de | pars un solo uso

Eg:ggggjge Debe conservarse en lugar fresco y seco
Ver instrucciones antes de usar.

Atencidn Manipular con extremo cuidado,
No usar si ¢l envase estd danado.

E’Sélt;ﬂ&gg on Esterilizado con éxido de etileno

A Py
ef"-’.’-—".

BERNARDC DJENER
DIRECTOR TELNIZO
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PRODUCTOS
r
- DES Stent Coromaric con
Litwragidn de Droga .
Dispositivo DISPOSITIVO MICROCATETER
. Stents Coronarios y N B I
Derifencos EU RO R DG E®
. Balé T
e Netgero de XXIXXIXXX
« Filtro Caretideo -CE'la e AAAA
- Endopritesis para CET;:IITIIBI.'IIO -M M
Aneurisma Adrtico Referencia xx-xxxxxx
« Endoprétesis para Aneurisma ggl’ldfs'
Toricico . Fabricado por:
Fabricante Acandis GrabH & Co. XG
. Dispositivo para cierre de Theodor-Fahrner-5trasse 6
Ductus. CTA.CIV y PFO 75177 Plorzheim
. Alemania
s0r Vascular Periférica Fecha de
Fabricacion AARA-MM
« P'rotesis de PTFE e ’
Sggdmén de Para un solo uso
« Mallas de Palipropileno Condicion d .
: ONatcion ge
L Debe conservarse en lugar fresco y seco
- Pritesis de Dacron Almacenaje 9 y
- Woven Polylhcse Ver instrucciones antes de usar,
- Knitted DV Polymaille Atencién Manipular con extremo cuidado.
No usar si el envase estd dafiada. .
« Shunts Caratideas Metodo de - - /
N L Esterilizacién Esterilizado con dxido de etileno -
= Portales Onealdgicos
-De PfJIiSL.|If0na \_ J
- D Titania
b) Modelo de rétulo del importador
! 1
importador: Director Técnico: Autorizado por ANMAT:
Angiocor S.A. Dr. Bernardo Diener PM 416-91
Av. Rivadavia 4260 4° Fiso Matricuba N° 7183
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
. Condicion de venta: Venta Exdusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias | )
] -
| !
[ ;
[ i
1
{
t
; e
—""'_”-‘-‘--.
. [ ANGI
SUCURSALES |
5 ORLANDO DA
) REPRRSENTANTE LEGAL
Cardoha: i
Jerdonimo 1. de Cabrera 8835
{5000) Cordoba
Tel; (0351) 471-101 , Vi
; i
Misinnes: i BERNARD IEINEJR
Cabred 2371 . DIRECTO EC {TC

(3300) Posadas - Misiones !
Tel.: (03752) 422-587 ‘
I
]
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PRODUCTOS
DES: § , Modelo instrucciones de uso segin Anexco IILB de la Dispaosicién
» DES: Stent Coronario con

Liberacidn de Troga 2318/02:

+ Stents Coronarics y 1. Datos basicos contenidos en ¢l rétulo:

Perifeticos

. Catéter Balon B . .. A

. Filtro Carolideo | s Razbn social y direccién del fabricante
— Acandis GmbH & Co. KG

- Ehdoproress pad Theodor-Fahrner-Strasse 6

Aneurisma Adrtico i

D-75177 Pforzheim
» Endoprotesis para Angurisma Alemania
Toreieo ¢ Razon Social y direccién del importador
. Dispesitivo para ciemre de A_ngiocor SA
Dustus CIA.CIV y PFCT Av. Rivadavia 4260 4° P
or Vascular Periférico Cindad Auténoma de Buenos Aires
Protesis de PTFE Argentina 1
. esiz de PTIE ;g
' e Marca y Modelo del producto médico - T
+ Mallas de Polipropilenc Marca: Microcatéter Acandis -
+ Prétests de Dacron Modelos: Microcatéter NeuroSlider®; Microcatéter NeuroBridge®
- Woven Polythese ® Otras indicaciones
- Knitted DV Palymaille Estéril. Este producto estd esterilizado con éxido de etileno
+ Shunts Carotideos £ase0s0. . L.
N Se especifica “fecha de vencimiento” (Afio-Mes).
* Portales Oneoldgicos Se especifica “plazo de validez” de dos (2) afios. -

- De Polisulfona . qe - @ -

- De Tiranio Se indica la condicion de “un solo uso™. /
Se indica que en relacidn a las condiciones especificas de
almacenamiento, conservacion y/o manipulacién deben verse las
“Instrucciones de uso”.

Se indica que en relacidén 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”.
. » Responsable técnico
I Bernardo Diener
Matricula N° 7183
! Director técnico
‘ » Regisiro del producto -!
. AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-91
’ ¢ Condicidn de venta del producto:
CONDICION DE VENTA: Venta Exclusiva a Profesiones e
Instituciones Sanitarias.
SUCURSALES es de uso se aplican para los doy modelps de
Acandis:  Microcatéter euroSlider®;
catéter NeuroBridge@
Cérdoba: i
Jerénimo L. de Cabrera 885 . . .. . ;

(5000) Cerdoba diferencia entre los dos modelos es el diseiid*del tip. .

Tel: (0351) 471-1010 M

Misiones: ANGI BERNARDO DIENER

Cabred 2371 ORLANDO DANIEL PER DIRECTAR TRCNIGO

(3300) Posadas - Misiones ARPAEASNTANTE LEBAL ;

Tel.: (03752) 422-887

r
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PRODUCTOS I
+ DES: Stent Coronano con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios ¥
Perifericos

= Catéter Balén

- Filtro Carolideo

+ Endoprotesis pata
Aneurisma Adrlico "

« Endaprotesis para Angurisma
Toracico !

. Dispaositive para cierre de
Dreetus CIACLV ¥ PFO

« oot Vascular Peniférico

= Prétesis de PTFE

- Mallas de Polipropilenc
|
= Protesis de Dacron

- Woven Polythese
- Knitted DV Podymaille

+ Shunts Carctideos

+ Portales Oncoldgicos
- De Palisulfong
- De Titanio

SUCURSALES

Chrdoba:

Jer6nimo L. de Cabrera 883
(5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3200) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

2. Descripcién del Producto Médico y Prestaciones contempladas:

Los Microcatéteres Acandis estan indicados para la introduccion de
instrumentos de intervencién y diagndstico en vasos periféricos,
coronarios y cerebrales. Asimismo, se pueden utilizar como catéteres
angiograficos de diagnostico. Ademas, estan indicados para retirar o
aspirar émbolos y trombos blandos recientes en el sistema arterial,
incluidos los vasos cerebrales. ;

Contraindicaciones de uso:

No se conocen contraindicaciones.

Posibles eventos adversos:

Entre los posibles eventos adversos se cuentan los siguientes, entre
otros:

- Embolia (aire, cuerpos extraiios, placa o trombo)

- Perforacion vascular j

- Diseccidn arterial !

- Espasmo vascular ’(/

- Perforacion de aneurisma

- Ruptura de aneurisma ]

- Hemorragia -

- Déficits neurologicos que pueden ocasionar un ataque de apoplejia
o incluse la muerte

- Infeccién

3. Conexi6n a otros productos médicos: e

Los Microcatéteres Acandis son dispositivos de un solo lumen abiertos
por la parte distal. Los catéteres Hevan en el extremo proximal una
conexion Luer estandarizada para fijar accesorios.

4. Instrucciones relacionadas con la colocacién v control del producto
médico:

e Los dispositivos Microcatéteres Acandis solo pueden ser usados
por médicos con la preparaclon necesana para practicar

en lg Tabla de fiujo 1. Las presiones por
éiado pueden causar grietas en el catét

ORLANDO [ PERAETTA
AEPARRENFANTE LELAL

RNARDO JIENER
DIRECTOR THCNICO
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PRODUCTOS

+ DES: Stent Coronario con
Liberneitn de Droga

+ S1ents Coronarion y
Perifericos

« Cntéter Baldm

« Filtro Carotideo

+ Endogrducsis parn
Ancurisma Adrtico

. Endopritesis pars Aneurisma
Torbeico

. Dhispositive para cierre de
Dt CIA CIV ¥ PFO

+On L Vascudar Periféricn
« Prétesis & PTFE
+ Mallas de Polipropileno

« Pritesis de Dacron |
- Woven Polythese |
« Knined DV Potymaifle

+ Shunts Carotideos

+ Portales Oncotégicos
- De Poligulfona
« D¢ Tiumio

SUCURSALES

Cérdobn:

Jerdmimo L. de Cabrerz 885
{5000) Cordoba

Tel: (03511 471-1010

Misionex:

Cahred 2371

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

50% de solucién

[00% de 100% de medio de

s . . salina 50% de medio :

. i solucién salina contraste (76%)

Microcatéter | de contraste (76%) :
| mlfseg mbfseg ml/scg

100 psi | 300psi§ 100psi | 300 psi | 100 psi { 300 psi

NeuroSlider® 17 { 036 | 081 0,20 0,54 0,06 0,17;

NeuroSlider® 21 0,74 3,35 0,40 0,98 0,13 0,38

NeuroSlider® 27 1,74 2,83 1,05 2,43 0,36 1,05

NeuroBridge® 39 '
L=115¢cm 4,23 7,95 3,42 6,42 3,00 5,63,
L= 125 cm 4,07 7,62 3,28 6,15 2,88 5,40
L=135cm 3,90 7,32 3,15 5,92 2,77 5,18‘
NeuroBridge® 52

L=115cem 983 18,43 7,93 14,87 6,97 13,0§
L= 125 cm 9,40 17,60 7,58 14,20 6,65 12,45
L= 135 cm 9,00 16,87 7.27 13,60 6,37 1 l,9§
NeuroBridge® 65 |
L=115cm 17,32 | 3243 13,97 26,17 12,25 22,95
=125 cm 16,53 | 30,98 13,33 24,98 11,68 21,92

Tabla de flujo 1 {en caso de utilizar un medio de contraste, hay que tener cuidado
de realizar a continuacidén un aclarado suficiente del catéter)

¢ Si se produce una interrupcién del flujo de infusién, no se debe
intentar subsanarla por medio de una infusién a alta presién. Retire
¢! catéter para determinar la causa del bloqueo y/o sustitiyalo por
un catéter nuevo,

e No hacer avanzar el microcatéter bajo ninguna circunstancia si se
percibe oposicidn sin averiguar antes la causa de tal oposicidn por
medios fluoroscdpicos. Hacer avanzar ¢l producto con oposiciéon
puede provocar dafios en ¢l catéter o una perforacidon de los vasos. i'

+ No mover nunca un instrumento intraluminar contra una resistencia
dentro del catéter. La aplicacién de una fuerza excesiva contra una
resistencia puede causar dafios en el dispositivo o wnha perforacion
vascular.

Inspeccién previa al uso:
I—

- Antesde ocacion se deben examinar cutdddosamente los
catéter€s para'asegurarse de que no han sufridp ningi
d ecto durante el transporte.
- Bajo ninguna circunstancia se deben usar catéter

lados.

fiados o

ANG

ORLANDO DANTEL PERR
REPAFAENTANTE LES
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« DES. Stent Coronario con
Liheracién de Droga

. Stents Coromanos
Penfericos

- Catéter Balom

« Filtro Carglideo

. Codoprotesis para
Aneurisma Adrtico

+ Endoprotesis para Angurisma

Tordeico i

. Dispositive para cierre de
D5 CIACTV ¥ PFO

« Ot Vascular Perifénico
+ Pratesis de PTFE
« Mallas de Polipropileno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

|
« Shunts Carotideos

i
1]
* Portales Oncolégicos |
- De Polisulfona
- D¢ Titanio

SUCURSALES

Cihrdoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
{5000y Cordoba

Tel: (0351} 471-101¢

Misiones:

Cabred 2371

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

mediante oxido de etileno y estan indicados exclusivamente
para un sclo uso. Si estd dafiada la barrera estéril, no se debe
usar el sistema. Si s¢ detectan desperfectos, pongase e
contacto con su representante de Acandis.

Proceximiento en el uso de los dispositivos Microcatéteres Acandis:

1. Retire con cuidado el microcatéter del dispensador.
2. Examine cl catéter antes del uso para asegurarse de que no esté
dafiado.

" 3. Fije una VHR (vélvula hemostatica rotatoria) a la conexién
Luer del microcatéter y aclare el lumen interior con una
solucion salina heparinizada.

4. TIntroduzca el catéter cuidadosamente con un alambre guia de
un didmeiro de hasta 0,038” a través de la VHR de la vaina o
del catéter guia.

Precaucion:
s El catéter con un didmetro interior de 0,039" solo es

adecuado para alambres guia con un didmetro miximo de
0,035".

5. Haga avanzar el alambre guia y el catéter en forma alterna
hasta la posicién descada mantemiendo un control de
fluoroscopia.

Precaucion:
e Para facilitar la manipulacién del catéter no dotar la :
parte proximal del mismo con un recubrimiento

hidréfilo.
- c—'--—~
6. Una vez se haya alcanzado la zona objetivo deseadg, retirar el
alambre guia del catéter.
En aplicaciones del catéter para aspiracion:
e Apriete la VHR para evitar un flujo dé_retorno_o_una—+- " |
embolizacion por la entrada de aire. '
e Coloque una jeringa reliena parcialmente con una solucién

salina Heparinizada én la conexion lateral de la VHR y
genere vacio tirando del émbolo. En la jeringa enfrard
hasta compensar el vacio.

Cuando deje de entrar sangre en la jeringa, retire,el catgter
y enjuaguelo cuando esté fuera del paciente.

I
DIRECTOR TECHICO
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PRODUCTOS

« DES: Stent Coronaria con

Liberacion de Droga !

. Stents Coronarios v

Perifericos

» Catéter Balén
« Filire Carotiden

« Endoprotesis para

Aneurisima Adrtico |

+ Endoprotesis para Aneurisma
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flujo media de distintos medios esti indicada en la
tabla de flujos 1

5. Advertencias v precauciones titiles para evitar riesgos relacionados
con la colocacién de los dispositivos Microcatéteres Acandis:

- Los microcatéteres Acandis se distribuyen esterilizados y |
estan indicados exclusivamente para un solo uso.

- 81 esta dafiada la barrera estéril, no se debe usar el sistema.
Si se detectan desperfectos, péngase en contacto con su
representanic de Acandis.

- No se debe hacer uso de los microcatéteres Acandis una vez
expirada la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.

- No lo utilice mas de una vez ni lo vuelva a tratar de
esterilizar, ya que esto puede afectar a la integridad
estructural del producto y provocar un mal funcionamiento
del mismo, que, a su vez, puede provocar lesiones al
paciente, complicaciones o incluso la muerte. Ademas, la
reutilizacion, el retratamiento y Ja reesterilizacién aumentan
el riesgo de contaminacion del producto y pueden causar una
infeccion al paciente o una infeccién cruzada, incluso, entre
otras cosas, el contagio de enfermedades infecciosas entre
pacientes.

- El recubrimiento hidrofilo de la parte exterior del
microcatéter debe mantenerse hiimedo para que conserve su
capacidad deslizante.

- Cuando el microcatéter se encuentre dentro del cuerpo es
conveniente que solo se mueva bajo fluoroscopia. No retire
el catéter sin comprobar como reacciona la punta.

- Para todos los medios que se utilizan junto con los
microcatéteres Acandis se han de observar las instrucciones
de uso de los fabricantes.

6. Informacién relativa a los riesgos de interferencia ?ginr a
relacionados con la presencia del producto médico en investigacionigg_
(estudios) o tratamientos especificos:

]
La aplicacion de los microcatéteres Acandis no configvariesgds de
interferencia reciproca en investigaciones © tratamientos

especi

strucciones/necesarias en caso de rotura del envase pr
ilidad v advertencia sobre reesterilizacion:

estan indicados para un solo uso. Si esta
estéril, no se debe usar el sistemna.

REPRBERRNTANTE LEGRL

BERNARDO
DIRECTOR T
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desperfectos, pongase en contacto con su representante de
Acandis.

- No lo utilice mas de una vez ni lo vuelva a tratar o
esterilizar, ya que esto puede afectar a la integridad
estructural del producto y provocar un mal funcionamiento
del mismo, que, a su vez, puede provocar lesiones al
paciente, complicaciones ¢ incluso la muerte. Ademas la
rentilizacién, el retratamiento y la reesterilizacién
aumentan el riesgo de contaminacion del producto y
pueden causar una infeccién al paciente o una infeccién
cruzada, incluso, entre otras cosas, el contagio de
enfermedades  infecciosas  entre  pacientes. La
contaminacién del producto puede provocar lesiones,
enfermedades y la muerte del paciente.

8. Advertencias sobre la reutilizacién;

- Los microcatéteres son para uso en un solo paciente y por
unica vez.
- No reutilizar, reprocesar o reesterilizar.

9, Informacidén sobre cualquier tratamiento o_procedimiento adicional
que deba realizarse antes de utilizar el producto médico:

Los microcatéteres Acandis no requieren de ningin tratamiento o
procedimiento adicional yfo especial, previo al procedimiento de
colocacion.

Lea atentamente las “Instrucciones relacionadas con la colocacion y
control del producto médico” donde constan los pasos a seguir antes, [ __—""
durante y después de la colocacion del dispositivo.

10. Emisién de radiaciones:

Los microcatéteres Acandis no emiten ningfn tipo de radiacién,

11, Cambios del funcionamiento del producto médico; RSy
..--‘—-‘-‘-‘-'-. h

Los microcatéteres Acandis tiene como i6n-18 mtroduccion de
instrumentos de intervencién y diagnéstico en vasos periféricos,
coronarios y cerebrales. Asimismo, se¢ pueden utilizar como catéteres :
angiograficos de diagndstico y para retirar émbolos y trombos blandos’

1

siguienteg sitgaciones:

- Durante la inspeccién previa a s uso se dete
la barrera estérii o desperfectos ocasionad

fiados o doblados.

ANGIQC

ORLANDOQ DANI
REPREBENTANTE LFGAK

erRNARDO DIENER
DIRECTOR TEGNICO
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- Sereusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.
- Continuar utilizando el microcatéter una vez pasada la
fecha de caducidad indicada.

+ DES. Stenl Coronario con
Liberacidn de Droga

. Stents Coronarios ¥
Perifericos

« Catéter Baldn

+ Filtro Carotideo

En estos casos, la iinica precaucion indicada es la de DESECHAR el
producto y sustituirlo por uno nuevo. Si se trata de un desperfecto,
dejar de usar el dispositivo y ponerse en contacto con ¢l representante

. Endoprotesis para de A . .
can: gl corr nda.
Aneurisma Adetice dlS 56 COrTespo: da
- Endoprétesis para Ancurisma 12, Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:
Toricico |
. Dispositrvo para cierre de Los microcatéteres Acandis deben conservarse a temperatura
Dr - CIACIVy PFO ambiente, en un lugar seco y protegido de Ja luz. El recubrimiento
- Oorsar Vascular Perifirico hxdtot_}lo del catéter debe mantenerse himedo para que conserve su
capacidad deslizante.
- Prétests de PTFE
« Mallas de Polipropileno 13. Medicamento incluido en el producto médico como parie

integrante del mismg o al que estuviera destinado a administrar:

+ Pritesis de Dacron

- Woven Polythese [ . i . . , .
- Knitted DV Polymaille Los microcatéteres Acandis no incluyen ningian medicamento como

partc integrante del mismo, ni estin destinados a la provisién o
surninistro de droga alguna.

+ Shunis Carctideos

« Portales Oneoldgicos
- De Pofisutfon 14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacién

- De Titanio del producto médico:

- Si el producto no ha sido utilizado.

S1 en Ja “Inspeccién previa a su uso” se observa algin defecto o
ha superado la “fecha de caducidad” sefialada en el rotulo, se,
debe proceder a contactar al representante de Acandis segin /
corresponde o a la destruccién segin las normas sanitarias y"
ambientales vigenies. Bajo ninguna circunstancia se deben usar

catéteres dafiados o doblados.

- Si el producto debié ser retirado durante el procedimiento
de colocacion.

Si en cualquier momento durante el uso del producto se producc
una interrupeion det flujo de infusion o si se percibe oposicion o
resistencia dentro del catéter, mo continuar utilizindolo ni
haciéndolo avanzar sin antes determinar la causa del bloqueo o
oposicion, mover instrumentos intraluminares en caso de

Ll

Mistones: BERNARDQO DIENER
Cabred 2371 DIRECTOR TE 0
(3300) Posadas - Mistones
Tel.: (03752) 422-887
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Cardaba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
{5000} Cérdoba

Tel: (0351) 471-1010
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-346-14-5

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicion N°

Egé& , ¥ de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A., se autorizé la

inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM}, de un nuevo producto con los siguientes datos identifit;;atorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Microcatéter intravascular |

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17—846—Cat{éteres,
. Intravasculares, para Guiado \

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Microcatéter Acandis

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Indicados para la introduccion de instrumentos de

intervencién y diagnostico en vasos periféricos, coronarios y cerebrales.

Indicados también para retirar o aspirar émbolos o trombos blandos recientes en

el sistema arterial, incluidos los vasos cerebrales Por ultimo estdn indicados como

catéteres angiograficos de diagnostico.

Modelo/s: Microcatéter NeuroSlider.

Microcatéter NeuroBridge.

T ;



Periodo de vida util: 2 anos

Forma de presentacion: Unitaria

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Acandis GmbH & Co. KG.

Lugar/fes de elaboracién: Theodor Fahrner Strasse 6, D-75177, Pforzheim,

Alemania.

Se extiende a ANGIOCOR S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
416-91, en la Ciudad de Buenos Aires, a..e.ﬁ..r#mR..?G.1.5...., siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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