
"2016 - Año del Búrntenan'o de la Declaración de la IlIdepelidend1l\~adona!"

:Ministerio áe Sa(uá
Secretario áe PoCitu:as,
'ilsgUÚlcióne Institutos

.M'I'MJl.'T

DISPOSICIÓN W "Ji 0) (l

& (O;,l\ ~)

." , .-

BUENOS AIRES, 2 1 MAR 2016
I
I

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4112-15-3 del Registrp de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgí~ Médica

(ANMAT), y I
I
I

CONSIDERANDO: I

_8ue por las presentes actuaciones ANGIOC08- S.A. ¡Solicita se

autorice. la ,inscripción en el Registro Productores y Productos de ITeCnOIOgía

',' " I
Médica (RPPTM),de esta Administración Nacional, de un nuevo produc~o médico.

Que las actividades de el~~oración _y comercialización dr productos

médicos se encuentran contemplad'as' por-laÚ;y 16463, el Decreto /9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juríd co nacional
,", -

por Disposición ANMAT NOi31Si02 (TO 2004), y normas complemen arias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional
I

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudia~o reúne los,

requisitos técnicos que contempla la norma legal Vigente,! y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboració~ y el control

de ca.lid,addel producto cuya, inscriPCiÓ~en _eIRegist~~ ses~~icita.~ . r -
Que corresponde a'utorizar la inscripción en el -RPPTMdel producto

:. ~'~ 1"

médico objeto de la solicitud.
, ;'
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por e Decreto

N0 1490/92 Y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION~L DE
I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
DISPONE: - I

ARTÍCULO 1°:- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de pr1ductores y

Productosd~" Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración ~acional de

Medi~a~entos, Alimentos y Tecnología M.édica (ANMAT) del prod~cto médico

marc~ NeuroSpeed, nombre descriptivo Catéter Balón para PTA y nO~bre técnico

Catéteres, para Angi()plastia, ~on Ditatac:ión. por ~Balón, de acue1do con lo

solicitado -pOr AN'GlOCOR S.A:, con los Datos' ideÍltil'icatóriós éaractfrísticoS que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción ~n el RPPTM,

:::~:¿'":i~":::::::"~_:":~:::rt:~"::";::~:mz::j"lo)'. yd,

instrucciones de uso qué obran a fojas 14 a 15 y 16 "él 23 respectivarente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instr~c~¡'one~ de uso autorizados de~erá figurar la

ley~~da: A~~ori~ado po'r la ANMATPM-416-110, co~ ~X~I~si¿n '11~e:tóda otra

leyenda' no contemplada en la normativa vigente,

ARTÍCULO 40.- La vigencia dél ce~ificado de Autorización me~¿ionadO en el

Artíc~lo1ci será por Ci~CO(5)años, a p~rtir:de'la fechaim~r~~a enl~lniismo,, ,- " r
{A 2 J
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ARTÍCULO50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departa ento de

Mesa de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e

instrucciones de uso autorizados. Gíresea la Dirección de ~estión de IJformación

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

.'
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Avda. Rivadavia 4260 40 Piso' (C1205AAP) CABA. Argentina
Tel. (54-11) 4981.1122 (Lineas rota.tiv.as) .
hUp://www.angiocor.com.ar.E-mml:mfo@anglOcor.com.ar

PRODUCTOS

• DES: Sien! Coronario con
Liberación de Droga

• Stents Coronarios y
Perifericos

• Catéter Balón
• Filtro Carotídeo

• Endopr6tesis para
Aneurisma AóI1ico

• Endoprótesis para Aneurisma

ror{¡~ico

• Dispositivo para cierre de
Ductus.CIA.CIVy PFO

• " ')r Vascular Periférico

• Prótesis de PTFE

• Mallas de Polipropileno

• Prótesis de Dueron
- Woven Polytl1ese
- Knitted DV Polymaille

• Shunts Carotideos

• Portales Oncológicos
- - De Polisulfona
- De Titanio

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

Elmodelo del rótulo contiene las siguientes informaciones:

1. A) Razónsocial y dirección del fabricante:
Acandis GmbH & Co. KG
Theodor-Fahrner-Strasse 6
0-75177 Pforzheim
Alemania

B) Razónsocial y dirección del importador:
AngiocorSA
Av. Rivadavia 4260 42 P
Ciudad Autónoma de BuenosAires
Argentina

2. Nombre genérico del producto: Catéter balón para PTA
Nombre comercial del producto: NeuroSpeed

3. Se especifica la calidad de "Estéril" del producto indicando que e producto
.se esterilizó con Oxido de Etileno.

4. Seespecifica "Número de lote" de cada unidad.

5. Se especifica la fecha de fabricación, que es la misma. que I fecha de
esterilización, mediante la fecha con nomenclatura internaci nal: AAAA-
MM.

6. Se especifica la fecha de vencimiento mediante la fecha con n menclatura
internacional: AAAA-MM. El plazo de validez del producto es de res (3) años
a partir de la fecha de esterilización.

7. Seindica la condición de "un solo uso" del producto médico.
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SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de 'Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

JWsio"nes:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
TeL: (03752) 422-887

8. Condiciones específicasde almacenamiento: "Almacenar en am iente fresco
y seco".

,- ;

mailto:hUp://www.angiocor.com.ar.E-mml:mfo@anglOcor.com.ar


Avda. Rivad:lVin 4260 4° Piso. (CI205AAP) CABA. Argentina
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PRonlJCI'OS

• DES: Slenl Coronario con
Libcmción de Droga

12. El número de Registro del Producto Médico se especifica media te la
leyenda: AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 416-110.

• Stcnls Coronarios y
Perifcricos

• CQt~erBnl6n
• Filtro Cnrotldeo

• EndopTÓICsisp.,rn
Aneurl!:mn A6rtico

• Endoprótesis paro Aneurisma

Torácico

• Dispositivo pnm cierre de
Ductus.CIA.CIVy PFO

13. Condición de venta: "VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUC ONES
SANITARIAS" .

14. Se especifica la presentación de forma unitaria del producto .

15. Gráficos del Rótulo: En el momento de liberación del producto, lueg de su
importación se agrega un rótulo con los datos no incluidos en el ró~ulo del
fabricante. Los rótulos primario y secundario son similares - No corr¿sponde
rótulo de transporte.

1r Vascular Periférico al Modelo de Rótulo del Fabricante

• Prótesis de Pl'FE

Catéter balón para PTA
NeuroSpeed

XXIXXIXXX
AAAA-MM
xx-xxxxxx

• Mallns de Polipropileno

• Prótesis de Dacron
- Woven Polythese
- Kniued DV Polymnille

• Shunts Cllrotideos

•.Ponales On~16gicos
• De Polisulfona
• De lílnnio

Dispositivo

~r<le

V~~to
Referenda

Fabf1cante

<c.caa..dis .
Fabrkado pOr:
Aandls GmbH & Co. KG
ThGodor-F~mer-St~sw 6
75177Pfonholm
Alem:lnIo

Aandls GmbH & Co. KG
KoIplngstr.>Bo s
7G327 Pf¡nztal
Alem:lnIo

Importador. Dilt!CtorTécnico: Autorizado'!' r NMAT:
AngiocorSA. Or.BernardoDiener PM4:T6-1/0
Av.Rivadavia 42604- Piso Matricula W 1183
CiudadAutónomadeBuenosAires l. J
Condiclónde venta:Venta EJ<cluslvaa Profesionales e Inst~uciones San~arias V ~

l !1M. .1f-
SER ARO OIENER
OlA CTOR 1f;CNICO

./

Para un solo uso

V~rinstfUCÓO~ lInt~dl!'usar.
Manipular con extremo cuidado.
No usar si~ envase esU daMdo.

Esterilizado con 6xKfo de etReno

Envaseunitario

Feena<le
FabrtcadÓll
Con<lidÓll<le
Uso
Con<lidÓll<le
Almacenaje
¿Contienelátex? No

Atendán

Método <le
EstertlizadÓll
PresentadÓll

Modelo de rótulo del importadorb)

(',

A GIOCOR
ORLANQ 'ÓANIEL PERRETIA
R¡;PÁE ENTANTE LEGAL /

Misiones:
Cnbrcd 2371
(3300) Posndns - Misiones
TeJ.: (03752) 422-887

SIJ.C1JRSt\ltES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471.1010

mailto:info@angiocor.com.nr
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PRODUCTOS

• DES: Slenl Coronario con
Liberación de Droga

• Stents Coronarios y

Perifericos
• Catéter Balón
• Filtro Carolídeo

• Endopr6tesis para
Aneurisma Aórtico

• Endoprótesis para Aneurisma

Torácico

• Dispositivo para cierre de
Ductus.CIA.CIV y PFO

,)T Vascular Periférico

~Prótesis de PTFE

• Mallas de Polipropileno

• Prótesis de Oaeron
- Woven Polytl1cse
- Knitted DV PoJymaille

• Shunts Carotídeos

• Portales Oncológicos

-- De Polisulfona

- De Titanio

-Modeto de-'nstrucétones de-Uso segíln Anexo -IIIJ! de'la D¡sposiéion -i3Iif '2

1. Datos básicos

a. Razón social y dirección del fabricante
""Acandis:GmbH:&'€o. 'KG.
Theodor-Fahrner-Strasse 6
0-7S177 Pforzheim
Alemania

b. Razón Social y dirección del importador
AngiocorSA
Av. Rivadavia 4260 42 P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

c. "Nombre generico: Catéter'balón para-PTA
Marca: NeuroSpeed"

d. Otras indicaciones
• Estéril. Este producto está esterilizado con óxido d etileno

-gaseoso.
• Producto de un solo uso.
• Las condiciones específicas de almacenamiento, conse ación y/o

manipulación están contenidas en estas "Instrucciones d uso".
• Las instrucciones especiales para operación y/o uso de producto

~stán~{!nt.~I).i4as ~I):~s:tas '!In.str-uc.ciqnes~e .lISq".
• Las advertencias y precauciones que deben adoptarse e el uso del

producto médico están contenidas en estas "Instruccion s de uso".
• Vida útil: 3 años.
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f. Registro del producto
-/I<l:JI0RIZAD0:P.0R 'l:A:ANMAT:-416~HO.

Al'!
ORLANDO DANIEL
REPRESENTAN-

g. Condición de venta del producto
CONDICION DE VENTA: Venta)'llt1"íiS1Va'a
Sanitarias. \ /

e. Responsable técnico
llernarilo Diener
Matrícula N2 7183
Director técnico

Indicaciones de usa

SIJCIJRSALES

Córdoba:
Jerónimo L de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

~:(~j~'!lCS:
Cabred 2371
~3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-887
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El catéter balón para PTANeuroSpeed'" está indicado para la dilataci n de
estenosis en las arterias cerebrales con objeto de mejorar la perfusi¿n. El
diámetro del balón para los valores de presión correspondientes se duede
consultar en la siguiente tabla:

Presión de inflado Diámetro del balón (mm)
.-

Bar Psi 2.00 2.50 3.00 3.50 4.00
1.0 14.5 1.66 1.93 2.18 2.97 2.92
2.0 29.0 1.72 2.09 2.42 3.06 3.26
3.0 43.5 1.78 2.22 2.62 3.17 3.50
4.0 58.0 1.84 2.33 2.78 3.25 3.72
5.0 72.5 1.92 2.42 2.89 3.39 3.871

Presión nominal
4.od

-

6.0 87.0 2.00 2.50 3.00 3.50
7.0 101.5 2.10 2.59 3.14 3.62 4.1
8.0 116.0 2.16 2.65 3.22 3.69 4.2
9.0 130.5 2.22 2.70 3.29 3.76 4.3
10.0 145.0 2.27 2.75 3.38 3.83 4.317
11.0 159.5 2.33 2.82 3.46 3.90 4.415
12.0 174.0 2.39 2.87 3.54 3.97"

.. -

-4.53'" -

13.0 188.5 2.46 2.92 3.64 4.04 4.62
14.0 203.0 2.52" 2.98" 3.73" 4.11 4. O

Tabla 1: Cuadro de distensibilidad del balón • Presión de estallid nominal

Contraindicaciones de uso

El catéter balón para PTA NeuroSpeed'" está contraindicado para lo
sígüí¡;¡;féslipos 'ae'pa'eie'ñfés:

• Portnles Oncológicos
- De Polisulfona
• De TIlllnio

• Shunts Cnrotldeos

"r Vascular Periferico

• Endoprótesis P:U'll

AnelUisma Aórtico

• Prótesis de Daemn
• Woven Polythese
• KniMed DV Polymnillc

• Prótesis de PTI'"E

• Dispositivo paro cierre de
Ductus.CIA.C1V y PFO

• Endoprótesis para Aneurisma
Torncico

• Mallas de Polipropileno

• DES: Slent CoromulO con

!--iberneiRn de Droga

• Síenls Coronarios y
Periferieos

• Cnléler Bnlón
• Filtro Cnrolideo

• Pacientes con los que probablemente no se puede
angioplastia eficaz de la lesión.

• Pacientes para quienes está contraindicado un
antiplaquetario o anticoagulante.

realizar una

tltamiento

Posibles eventos adversos

Entre las posibles complicaciones se cuentan las siguientes, entre otras:
• Embolia (aire, cuerpos extraños, placa o trombo) .
• Perforación vascular.

• Disecciónarterial. r.)
• Espasmovascular.
• Hemorragia.
• Déficits neurológicos que pueden ocasionar un
incluso la muerte.

• Infección.

MlSJóñcs:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
TeL: (03752) 422-887

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrero 885
(5000) Córdoba
Te1: (0351) 471-101 O

SIICIIRSALES

mailto:inro@nngiocor.com.m-
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PRODUCTOS

: DE;S: Stent COfOllario con
Libera,ción de Droga

• StCllts COronarios y
Perifericos

• Catéter Balón
• Filtro Carolldeo

3. Conexión a otros productos médicos

'EI..c-atéter 'balón,'para,'I"T'A'NeuroSpeed,e 'no,'requiere:conexión, 'con.. tres.
productos médicos.

4. Instrucciones relacionadas con la utilización y control del producto mico
• Endoprótesis para

Aneurisma Aórtico

Rgura 1:Catéter de balón NeuroSpeerP PTA
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_""' .•. 1 I _ •••"""""""""delbolón
Jna:J de la ptIlta Di3netro del tmil
delClllIler delbolón

• El tamaño de balón adecuado es aquel en el que el diámetro del alón
(con el balón inflado) no sobrepasa el diámetro vascular menor de I s dos
diámetros proximal y distal de la estenosis, El diámetro del balón p ra los
valores de presión correspondientes se puede consultar en la tabla .

• PRECAUCiÓN:Bajo ninguna circunstancia el diá'metro del balÓn i fiado
debe sobrepasar el diámetro vascular original del vaso proximal distal
de la estenosis. la elección de un balón demasiado grande puede
producir una disección o una ruptura del vaso dilatado .

• PRECAUCiÓN:Cuando la estenosis no se puede pasar con el cat ter de
balón para PTAdeseado, será necesario dilatar previamente la les'ón con
un catéter de menor diámetro para permitir la introducción de un atéter
de balón de tamaño más adecuado,

Preparación de un catéter de balón para PTA

• Retire con cuidado el Catéter balón para PTA NeuroSp ed'" del
dispensador,

(

"'. Examine el catéter balón para PTAantes del uso para asegurar e de que
no esté dañado,

• Retire la funda protectora del balón,
.....-'_Rel,ene una jeringa Luer con 3-4 mi de una solución d medio de

( contraste (misma proporción de medio de contraste y sol'uci. n salina),
'to~e¿te una 'llave ce paso ce 'tres vías ánumen céi"bálori cél' áteter ce
balón para PTA(véase la figura 1), Conecte la jeringa a lafila e 1:1, so de
tres vías, Mantenga la jeringa en posición vertical con/el ' hacia
arriba y aspire durante S segundos, A continuación, C, 'tOlO,

BERNAR
DIRECT

Córdoba:
Jerónimo L de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

• Portales Oncológioos
• De Polislllfona
• De Titanio

• Shunts Carotideos

• Prótesis de Daeron
- Woven Polytl1cse
- Knitted DV Polymaille

• Mallas de Polípropileno

SlJCIJRSALES

JT Vascular Periférico

• Prótesis de PTFE

Mi~iones: .
Cabreo 2371
(3300) Posadas - Misiones.
Tel.: (03752) 422-887

• Dispositivo para cierre de

DuctllS,CIACIV y PFO

• Endoprótesis para Aneurisma

Torácico

http://www.angiocor.com.ar-
mailto:info@angiocor.com.ar
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PRODUCTOS

• DES: Sien! Coronario con
Libemción de Droga

• Stents Coronarios y
~erirericos

• Cnlttcr Bnlón
• Filtro Cnrotldeo

• Endoprótesis pnra
Aneurismn Aónico

• Endopr6tesis paro Aneurisma
Torácico

• Dispositivo paro cierre de
DucnJs.CIA.CIV y PFO

or Vascular Periférico

• Prótesis de PTFE

• MnlhlS de Polipropilcno

• Pr6tesis de Dacron
• Wo\"cn Polylhesc

• Knitléd DV Pol)'mnille

-EXtraiga'la Jeringa y vacíe el ¿¡jinaro ae 'la 'jeringa por compléto, 'Í! elva a
conectar la jeringa y aspire hasta que dejen de formarse burbujas dJ aire,

• PRECAUCiÓN:Si no dejan de aparecer burbujas de aire por compldto, no
se podrá utilizar el catéter de balón para PTA, En tal caso, escoj~ otro
catéter de balón para PTA, t

•• ileti re:la.jeringa.y cierre:la'f1ave:de:paso:de.tresvías,
• Humedezca con cuidado el mango exterior del catéter de balón pa aPTA

con una solución salina heparinizada,
• Enjuague el lumen del alambre guía del catéter de balón para PTA(véase

la figura 1) con solución salina heparinizada,
• '''~<;A~GI.QN:..t,,,!:infusi9nAE!. -QtI{) '1)')E!.(!i~"luEt,n()-5.l!il, -IJM.-5,QI¡J<;.iP .•S¡¡lil)ao

heparinizada a través del lumen del alambre guía puede perju icar el
buen funcionamiento del catéter de balón para PTA, I

• Inserte en el catéter de balón para PTAun alambre guía con un d~ámetro
de hasta 0,014 pulgadas a través del lumen del alambre guía, Haga
avanzar lentamente el alambre guía hasta el extremo del catéter e balón
paral>iA para evítar que se aólile,

Realización de fa PTA
• Shunts Cnrolldeos

¡/

• Introduzca el Catéter balón para PTA NeuroSpeed~ (con I balón
,totalmente 'vacío) 'junto. 'con -el "alambre. -guía.'!l. 'través 'de. ,la 'vaina
hemostática rotatoria (VHR)o del catéter guía, 1

• PRECAUCiÓN:Cuando el catéter de balón para PTAse encuentr dentro
del cuerpo del paciente es conveniente que solo se muJva bajo
fluoroscopia, ,

• Al cerrar la VHR,aseg,úresede que el catéter de balón_paraPTA1o,pierda
libertad de movimiento, Compruebe que la VHR no quede demasiado
apretada alrededor del catéter de dilatación, ya que esto puedetrovocar
la constricción dellumen y el inflado/desinflado del balón,

• Haga avanzar el alambre guía y el catéter de balón para PTA e forma
alterna hasta la lesión manteniendo un control de fluoroscopi~, Supere
primero 'la 'Iesian sólo con él alambre gu'ía y 'haga avanzar akspu'és el'
catéter de balón para PTA, I

• NOTA: Para facilitar la manipulación del catéter de balón pa~ PTA, la
parte proximal del mismo no está dotada de un recubrimiento hidrófilo,

• Coloque el catéter de balón para PTA de forma que la parte central del

(

• "balón'quede-en'la 20na-de'la.1!stenosis, 'tos "dos'marcadores 'rbdiOpacos
(marcadores radiopacos distal y proximal del balón) que Jeñalan la
longitud nominal del balón facilitan la correcta colocación d~1 catéter
(véasela figura 1), ~I

~necte una jeringa de inflado llenada y vacía de aire con na olución de
( mJdio de contraste ,(misma,proporción de medio de confrast r[ysolución

salina) en la llave de paso de tres vías del lumen del baló rlo re que
no haya aire en la conexión entre la jeringa de infladb y e a éter de
balón para PTA, I ~"
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PRODUCTOS

• DES: SIen! Coronario con
Liberación de Droga

• Stenls Coronarios y
Perifericos

• Catéter Balón
• Filtro Carotideo

• Endoprótesis para

Aneurisma Aórtico

• Endopr6tesis para Aneurisma
Torácico

• Dispositivo para cierre de
Ductns.C1A.CIV y PFO

lf Vascular Periférico

• Prótesis de PTFE

• Mallas de Polipropileno

• Prótesis de DacrOll
• Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

• Shunts Carotídeos

• Portales Oncológicos
- De Polisulfona
- De Tilanio

• PRECAUCiÓN:El balón no se debe rellenar con aire o una mezcla de g ses
que pueda causar un inflado irregular o pueda crear complicaciones.

• Infle el balón hasta el tamaño deseado.
• PRECAUCiÓN:Es necesario controlar la presión del balón duran e el
inflado. No se debe superar la presión de estallido nominal indicada n la
"filora ae aiSl:e-n~siJjiliifaa,'Un'valoroe 'preslcfn "sifp-éflOr"i1'losréCo1Tien- oos-
puede causar la aparición de grietas en el balón o una lesión y dise ción
de la capa íntima. Paraevitar una presión excesiva,se recomienda u i1izar
un manómetro .

• Un balón inflado a medias no se debe colocar de nuevo, ya que uede
«-askmar .~_siQ~S-V¡¡sc:I¡JaJ:~s_~,gr-a\l,~a(j ...f;I-<;-at~~r-de-l¡illón"Ril ~."TA
solo debe hacerse avanzar o retroceder cuando el balón se haya v ciado
completamente en condiciones de vacío.

• Vacíe el balón al terminar el proceso de angioplastia. Compruebe en la
fluoroscopia que el balón está completamente vacío antes de ret rar el
catéter de balón para PTA.

• PRECAUCiÓN:Si surgen complicaciones durante el vacíado del bal' n, es
decir, si no se puede vaciar, conecte una jeringa con un cilindro gr nde e
intente vaciar el catéter de balón para PTAde forma manual.

• Retire el catéter de balón para PTA hasta haberlo alejado de la esión.
Mantenga firme la posición del alambre guía sobre la estenosis dila ada,

"•. Compruebe -por-a-ñglOgrafíil(jüe'raairafa"Cion 'ha "siOo-eórr'ecl:1t.
• Una vez que ha comprobado en un estudio angiográfico que el lu en de
la arteria ha dejado de presentar una dilatacíón aguda, podrá reti ar con
precaución el catéter de balón para PTAy el alambre guía del caté er guía
o de la vaina.

-5'. Advertencias y precauciones Miles para evitar riesgos nilaéionado con 'la ,/
implantación del Catéter balón para PTA NeuroSpeed"'

Advertencias

• H catéter balón para PTA N1!UroSpeed"'.solo 'puede -ser .u
médicos que cuenten con los conocimientos y la experiencia
práctica en la especialidad de angioplastia transluminal percután a (PTAl.

• Puesto que la aplicación del catéter de balón para PTApresenta el riesgo

(

de causar trombosis subaguda, complicaciones vascula es y/o
. hemorragias, es necesario seleccionar a los pacientes cuidadosa ente.
• Antes de la colocación se debe examinar en detalle el catéter b Ión para
PTANeuroSpeed"' y asegurarse de que no ha sufrido ningú~ perfecto

~urante el transporte. Bajo ninguna circunstancia se debe;( usa atéteres
1 d~ñados o doblados. I '1

• No haga avanzar el catéter balón para PTA Neurospeéd"' j inguna
circunstancia si percibe oposición sin averiguar ante~ la de tal
oposición por medios fluoroscópicos. Hacer avanza~1 tT[ con

A loe R V'
ORLANDO DANIEL RRETTA
REPAESENTANT LEGAL

Misiones:
C\\bied 2371
(330.0) Posadas. Misiones
Te!': (03752) 422-887

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

SIICURSALES

http://www.angiocor.com.ar-
mailto:info@angiocor.com.ar


..4 ~ TJr'fT~E"'~ n,. , _. - - - - -- - ---.- . -.. - - - - - - - ---L-ª.J. ""?':;.==~~ ..~F=~
Avdn. RiVlldnvia 4260 4"Piso. (CI20SAAP) CABA' Argentina
Tel. ($4.11) 4981.1122 (Lineas rolntivtls)
htt¡i:Jlww\\',nngiocor.com.af. E-mnil: info@.mgiocor.com.nr

$ tñ;pireMD

PROP!JCroS

: D¡;~:, Slenl Coronario con
Libernc!6~ de Droga

oposición puede provocar daños en el catéter o una perforación de los
vasos.

• Sierl\s Coronarios y
Perifericos

• Catéter Balón
• Filtro Cnrolldeo

• Endopr61esis parn
Aneurism<l Aórtico

.- Endopr6tesis p:lm Aneurisma
Torácico

• Dispositivo pam cierre de
OtlcIIIS.CIA.CIV y PFO

OT Vascular Periférico

• Prótesis de PTFE

• Mallas de Polipropileno

• Prótesis de Dacron
• Wovcn Polythese
- Knined DV Polymnille

• Shunts Carotldeos

• Portales Oncol6gioos
- De Polisulfona
• De Titanio

Precauciones

• El catéter balón para PTANeuroSpeed" se distribuye esterilizado está
indicado exclusivamente para un solo uso. l

• Si está dañada la barrera estéril, no se debe usar el sistema. Si se
detectan desperfectos, póngase en contacto con su representan e de
Acandis. T

• No continúe utilizando el catéter de balón para PTA una vez pas~da la
fecha de caducidad indicada (véase la etiqueta). I

• No lo utilice más de una vez ni lo vuelva a tratar o esterilizar, ya que esto
puede afectar a la integridad estructural del dispositivo y provocar ¿n mal
funcionamiento del mismo, que, a su vez, puede provocar lesidnes al
paciente, complicaciones o incluso la muerte .

• Además, la reutilización, el retratamiento y la reesterilización au entan
el riesgo de contaminación del dispositivo y pueden causar una in ección
al paciente o una infección cruzada, incluso, entre otras cosas,el c ntagio
de enfermedades infecciosas entre pacientes.

• Lacontaminación del dispositivo puede provocar lesiones, enferm dades
y la muerte del paciente.

• Para todos los materiales que se utilizan junto con el catéter d balón
para PTAse han de observar las instrucciones de uso de los fabricartes.

6. Información relativa a los riesgos de interferencia redproca relacionados
con la presencia del producto médica en investigaciones (estu1dios) o
tratamientos especificas

Laaplicación del Catéter balón para PTANeuroSpeed" no conlleva riesgos
de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos especffi~os.

7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase proteJr de la
esterilidad y advertencia sobre reesterillzaclón j
• El dispositivo Catéter balón para PTA NeuroSpeed" se s ministra
"estéril" mediante óxido de etileno (ETO).No usar si el envase eSJérilestá

/

- dañado. Si se encuentra cualquier deterioro en el envoltorio onginal del
producto médico, éste debe remitirse al represente de local dJ Acandis
GmbH& Co. KG.,para su devolución al fabricante. j
r1reprocesar o reesterilizar. La reesterilización puede oom r meter la

in egridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo~ lo d a su vez
pLede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o m6ert(0: Advertencias sobre la reutilización ( /
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PROOUCTOS

: DES: ,Slent Coronario con
Liberación d~,Droga

• Stents Coronarios y
Perifericos

• Catéter Balón
• Filtro Carotídeo

• Endopr6tesis para
Aneurísma Aórtico

• Endoprótesis pam Aneurisma
Torácico

• Dispositivo para cierre de
Ducnls,C1A.ClV y PFO

.;Ir Vascular Periférico

• Prótesis de PTFE

, Mallas de Polipropilcno

• Prétesis de Dacroll
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

• Shunls Carotideos

• Portales Oncológicos
- De Polisulfona
- De Titanio

ti:

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Te1: (0351) 471-1010

Misiones:
Cabi'ed 2371
(3300) Posadas - Misiones
TeL: (03752) 422-887

• ElCatéter balón para PTANeuroSpeed" es para uso en un solo pacie te y
por una única vez.

• No reusar, reprocesar o reesterilizar .
• Acandis GmbH & Co. KG.y su representante no se responsabilizar' n de

ningún daño respecto a dispositivos que se reutilicen, reproces n o
reesterilicen .

9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adiciona que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico

El dispositivo Catéter balón para PTANeuroSpeed" no requiere de n ngún
tratamiento o procedimiento adicional y/o especial, previo al procedi iento
de implante. Lea atentamente las "Instrucciones relacionadas c n la
implantación y control del producto médico" donde constan los p sos a
seguir antes, durante y después del implante del dispositivo.

10. Emisión de radiaciones

ElCatéter balón para PTANeuroSpeed" no emite ningún tipo de radi ción.

11. Cambios del funcionamiento del producto médico

El dispositivo Catéter balón para PTA NeuroSpeed" es un dis ositivo
autoexpandible, fabricado con Nitinol que está indicado para la dilat bón de
estenosis en las arterias cerebrales con objeto de mejorar la perfusió . Estas
funciones sólo pueden verse alteradas si se producen algunas de las
siguientes situaciones:
• Durante la inspección previa a su uso se detecta el compromi o de la

integridad del envaseestéril del producto .
• Sereúsa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.
Entales casos la única precaución indicada es la de DESECHARel pr ducto e
su inmediata devolución al representante local de Acandis GmbH Co. KG.
para su remisión al fabricante.

12. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte: El Catéter balón para PTA Neu oSpeed"
debe conservarse a temperatura ambiente, en un lugar seco y pro egido de
la luz diurna. El recubrimiento hidrófilo del catéter debe m ntenerse
húmedo para que conserve su capacidad deslizante.

13. M~~c1UidO en el producto médico como par e in rante del
miSmo o al que estuviera destinado a administrar (

~
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14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminación del
producto médico
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D ENER
TE NICO

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

n,

• Siel producto debió ser retirado durante el procedimiento de imPla~te.
Si en cualquier momento durante el uso del Catéter balón par PTA
NeuroSpeed~ se produce una interrupción del flujo de infusión o si se
percibe oposición o resistencia dentro del catéter, no continuar
utilizándolo ni haciéndolo avanzar sin antes determinar la cau del
bloqueo u oposición, ni mover instrumentos intraluminares en ca o de
detectar resistencias dentro del catéter. ¡

• Luegode su uso
El Catéter balón para PTA NeuroSpeed~ se debe desechar seg' n las
normativas locales de acuerdo con los requisitos de seg ridad
correspondientes a los productos contaminados con sangre.

El dispositivo Catéter balón para PTA NeuroSpeed~ no incluye ni gún
medicamento como parte integrante del mismo, ni está destinado la
provisión o suministro de droga alguna.

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

SUCURSALES

• Dispositivo para cierre de
Ductus,CiA.CIV y PFO

• Shunts Carotldeos

• Portales Oncológicos
- De Polisulfona
- De Titanio

;or Vascular Periférico

• Endopr61csis para Aneurisma
Torácico

,. Prótesis de PTFE

• Endoprólcsis para

AneurísmaA6rtico

• Malltls de Polipropileno

• Stents Coronarios y
Perifericos

• Catéter Balón

• Filtro Carotídeo

• DES:. SIen! Coronario con
Liberación, de Droga

• Prótesis de Daeron
- Woven Polytllcse
- Knitted DV Polymaille
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-4112-15-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MedJamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, 'mediante la DiSplsición N°

..2"8'''¡-'''8' d. "",do ro" lo"",<odop" ANGIOCOR S.A., "l,ton,' "
inscripción en el Registro Nacional de Productores Y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos ide tificatorios

característicos:
.,

Nombre descriptivo: Catéter Balón para PTA

Código de identificación Y nombre ,técnLco UMDNS: 17-184-Cateteres, para
. '. .' _i :-.. ,c: ~~ , "

Angioplastia, con Dilatación por Balón

Marca de los productos médicos: NeuroSpeed

Clase de Riesgo: IV
::,,-:.•..,j. ",' , l:"¡'. ':". . ",

Indicaciones autorizadas: Indicado para la dilatación de estenosis en las arterias

.. ".,.

,'~' •• ,'(' 1 - " : ••••••• -~f •• -,.-,.,

Forma de preseñtación:'Envasado individualmente Y esteriliiacfo por ETO.'.-' ,. . . .... . .. -. l.. . ..
cond~ci~~n de uso: Venta exclusiva á profesionales e instituciones S¡ñitarias

Fabricante: Acandis GmbH & Co. KG

LU9~~de elaboración: Thecidor Fahrner ;trasse 6, D-75177, pforzl7ieim, Alemania
- \.: :

_". o" '.-;- _' ••••••

. ".-

.,

"

Período de vida útil: 3 a'ños

_.. •.. I

cerebraíes con objeto de mejorar la perfusiÓn.

r



f'
DISPOSICIÓN NO

Se extiende a ANGIOCOR S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

416-110, en la Ciudad de Buenos Aires, a .....~~) ...~M..?º.!~.,siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

281 (l

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional f)

A.N .M.A.T .
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