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BUENOS AIRES, 05 MAY 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-002641-14-6 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma UNIFARMA S.A. solicita

la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO

PM-954-108, denominado: Catéter, con Balón Cardíaco, marca ACROSS CTO,

PTCA Ballon Catéter.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT NO 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. :

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: .

\. RPPTM NO PM-954-108 denominado:JI'~ CTO, PTCA Bailan Catéter. 1

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

Catéter, con Balón Cardíaco, marca
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ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones ei

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-594-108.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia

autenticada de la presente Disposición¡ gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones

al certificado original. Cumplido¡ archívese.

Expediente NO 1-47-3110-002641-14-6

DISPOSICIÓN NO

M.A.
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ANEXO OE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N°3 ....5....7....4\ a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción ~n el

RPPTMNOPM-9"54-108 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma UNIFARMA S.A. la

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Catéter, con Balón Cardíaco

Marca: ACROSS CTO, PCTA Bailan Catheter

Disposición Autorizante de (RPPTM) N" 2522/13.

Tramitado por expediente N" 1-47-9602-12-3.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIÓN /

IDENTIFICATORI LA FECHA RECTIFICACIÓN

O A MODIFICAR AUTORIZADA
I

110100480 - ACROSS CTO 110100480 - ACROSS CTO'

1.1-10 - RX 1.1-10 - RX 1
110150480 - ACROSS CTO 110150480 - ACROSS CTO

1.1-15 - RX 1.1-15 - RX

110200480 - ACROSS CTO 110200480 - ACROSS CTO
Modelos . ,

1.1-20 - RX 1.1-20 - RX I
110100481 - ACROSS CTO 110100481 - ACROSS CTO,
1.1-10 - OTW 1.1-10 - OTW

110150481 - ACROSS CTO 110150481 - ACROSS CTO,
1.1-15 - OTW 1.1-15 - OTW I
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110200481 - ACROSS CTO 110200481 - ACROSS CTO,
1.1-20 - OTW 1.1-20 - OTW

110100482 - ACROSS CTO 110100482 - ACROSS CTO

1.1-10 - FLEXY 1.1-10 - FLEXY
,

110150482 - ACROSS CTO 110150482 - ACROSS CTO

1.1-15 - FLEXY 1.1-15 - FLEXY i
,

110200482 - ACROSS CTO 110200482 - ACROSS CTO

1.1-20 - FLEXY 1.1-20 - FLEXY

150100480 - ACROSS CTO 150100480 - ACROSS CTO

1.5-10 - RX 1.5-10 - RX

150150480 - ACROSS CTO 150150480 - ACROSS CTO
I

1.5-15 - RX 1.5-15 - RX I
150200480 - ACROSS CTO 150200480 - ACROSS CTO

1.5-20 - RX 1.5-20 - RX

200100480 - ACROSS CTO 200100480 - ACROSS CTO

2,0-10 - RX 2.0-10 - RX

200150480 - ACROSS CTO 200150480 - ACROSS CTO i
2.0-15 - RX 2.0-15 - RX

200200480 - ACROSS CTO 200200480 - ACROSS CTO:

2.0-20 - RX 2.0-20 - RX I
110050483 - ACROSS CTO1

1.1- 5 - ST RX
,

110100483 - ACROSS CTO

1.1-10 - ST RX

110150483 - ACROSS CTO

1.1-15 - ST RX I
110200483 - ACROSS CTO ,

1.1-20 - ST RX

4
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Proyecto de Proyecto aprobado por Nuevo Proyecto de Rótulos

Rótulos Disposición 2522(13 a fojas 104.

Proyecto de
Nuevo Proyecto de

Proyecto aprobado por Instrucciones de Uso a
Instrucciones de

Disposición 2522(13 fojas 105 a 111-
Uso

mencionado.

firma UNIFARMA S.A., Titular del Certificado de InslfiSción en el RPPTM

954-108, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ~~.Y2015
Expediente NO1-47-3110-002641-14-6

DISPOSICIÓN NO

1
,El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización antes

I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

I
NO PM-

Ing ROGE EZ
nlatredor NacIonal
A.N.Jd,A.T.
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ANEXO 111B

Modelo de Rótulos:

1. Fabricado por:
Acrostak (Schweiz) AG
Stegackerstrasse 14
8409, Winterthur
Suiza

Importado por:
UniFarma S.A.
Céspedes 3857 Ciudad Autónoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires
Argentina

2. Marca:
Modelos:

ACROSS CTO, PTCA Balloon Catheter,
Según corresponda

Contiene: 1 (un) catéter con baión cardiaco, 1 (un) manual de instrucciones de
uso.

3. Producto Estéril.

4.B Lote N°: .

5. ~ Fecha de Vencimiento: .
36 meses luego de esterilizado siempre y cuando se mantengan las

condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad del envase.

6. (2) Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

7. Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original a una temperatura inferior a 35°C.

8. Asegúrese de mantener ia esterilidad dei producto hasta su uso. Ver el
manual de instrucciones para la utilización del mismo.

9 . ..Lt. Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de
utilizar el producto. No exponer a la luz solar directa ni a la lluvia.

10.lsTE.'l.E~ Esterilizado por Oxido de Elileno.

11. Director Técnico: Farm Martin Villanueva. MN: 14-790

12. "Autorizado por la ANMAT: PM-954-108"

13. "Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones San"



Modelo de Instrucciones de Uso:

1. Fabricado por:
Acrostak (Schweiz) AG
Stegackerstrasse 14
8409, Winterthur
Suiza

Importado por:
UniFarma SA
Céspedes 3857 Ciudad Autónoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires
Argentina

Marca:
Modelos:

ACROSS CTO, PTCA Balloon Catheter,
Según corresponda

Contiene: 1 (un) catéter con balón cardíaco, 1 (un) manual de instrucciones de
uso.

Producto Estéril.

~ Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original a una temperatura inferior a 35°C.

Asegúrese de mantener ia esterilidad del producto hasta su uso. Ver ei manual
de instrucciones para la utilización del mismo .

.&. Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar
el producto. No exponer a la luz solar directa ni a la lluvia. /
ISTE",L£~ Esterilizado por Oxido de Etileno.

Director Técnico: Farm Martin Villanueva- MN: 14.790

"Autorizado por la ANMAT: PM-954-108"

"Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias"

DESCRIPCiÓN
El catéter de dilatación para PTCA ACROSS CTOTMRX está diseñado para
dilatar las lesiones estenoticas arterioscleróticas en las arterias coronarias o
injertos de bypass. El elemento dilatador del catéter es un balón próximo al
extremo distal. El balón tiene una banda marcadora radiopaca. El catéter tiene
dos marcadores visuales proximales sobre su cuerpo situado a
aproximadamente 90 cm (acceso braquial) y 100 cm (acceso femon,i) desd el
extremo distal que indican, aproximadamente, la salida del remo del caté e
del catéter guía. El cuerpo tiene un orificio distal aproxi da a 2 I
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extremo distal que accede a la luz del alambre guia cen$al. {a luz del alambr ~
guia empieza en el extremo del orificio distal y termina en el extremo distaí'''EI~o
diámetro máximo del alambre guía que se puede utilizar está impreso en la
etiqueta del envase. En el extremo proximal los catéteres tienen una conexión
que es el orificio de Inflado del balón. El balón se infla inyectando medio de
contraste diluido a través de esta conexión. La conexión proximal no tiene luz
para alambre guia. El alambre guia sale de la luz del alambre guia en el
extremo distal y se desplaza a lo largo del cuerpo y conexión dei catéter hacia
la parte proximal del catéter. Este diseño permite Insertar y retirar el catéter sin
extender ei alambre guia. La tabla de conformidad muestra cómo aumenta el
diámetro del balón a medida que aumenta la presión; el gráfico incluye también
la presión a la que el balón se infla al diámetro nominal (véase en la etiqueta
del envase dei modelo especifico). Se recomienda el uso de un catéter guia
(para la dimensión véase en la etiqueta del envase del modelo especifico).

INDICACIONES
El catéter ACROSS CTOTMestá indicado para la dilatación con balón de
porciones estenóticas de una arteria coronaria o estenosis de injertos de
bypass con el objeto de mejorar la perfusión miocárdlca.

CONTRAINDICACIONES
• Arteria coronaria principal Izquierda protegida .
• Espasmo de la arteria coronaria en ausencia de una estenosis significativa.

ADVERTENCIAS
• Este producto está destinado exclusivamente a un solo uso.
NO debe ser procesado, reesterilizado nilo reutilizado. Medidas para procesar
y/o reesterilizar el producto pueden alterar las caracteristicas del catéter (por
ejemplo, su comportamiento de inflado y desinflado, henmeticidad y resistencia
a la tracción) por el efecto de cargas quimicas, térmicas o mecánicas. El
reprocesamiento aumenta además el riesgo de una contaminación del producto
y de una infección o infección cruzada del paciente .
• Para reducir el riesgo potencial de lesiones vasculares, el diámetro del balón
inflado debería ser aproximadamente igual al diámetro del vaso sano
justamente antes y después de la estenosis .
• Los procedimientos de ACTP en pacientes que son candidatos aceptables
para la cirugía del bypass aortocoronario, precisan una cuidadosa
consideración, incluyendo posible apoyo hemodimámico durante la ACTP, por
cuanto el tratamiento de esta población de pacientes conlleva un riesgo
especial.
• Cuando el catéter es expuesto al sistema vascular, debería manipularse bajo
observación fluoroscópica de aita calidad.
No hacer avanzar ni retroceder al catéter a menos que el balón esté totalmente
desinflado bajo vacío. Si durante la manipulación se encontrase resistencia,
determinar la causa de la misma antes de proseguir.
• La presión del balón no debería exceder la presión estimada de ruptura. Se
recomienda la utilización de un dispositivo monitor de la presión para evitar la
aplicación de presiones excesivas .
• Los procedimientos de ACTP deberian efectuarse solamen¡e en hospitales
donde pueda practicarse cirugía del bypass aorto o riQ de emer nci or

UN AR s.".
UN~l" T !f- NICO

A ~TICO. toA,"',14.190
FA A '"



3 5 7 iI ~':i~¡-'~
f.l ''1" -~.. ~, ~.' l ( ,"lJlIO .~~

L" JO'+
si se presentan complicaciones potencialmente lesivas o que puedan pon~tiii"""'~"l$l
peligro la Vida del paclente,'';J;[)?;;?
• Utilizar solamente el medio de contraste recomendado para el inflado del 1
balón. No utilizar jamás ni aire ni ningún otro medio gaseoso para inflar el
balón,
• Utilizar el catéter antes de la fecha de caducidad especificada en su envase.

PRECAUCIONES
• Asegúrese de que el tamaño y forma del catéter son adecuados para la
finalidad a la que se destina,
• El sistema del catéter deberia ser utilizado solamente por médicos que hayan
recibido entrenamiento adecuado en procedimientos de angioplastia coronaria
transluminal percutánea .
• Durante este procedLmienta debería administrarse una terapia
anticoagulante/antiplaquetaria Y vasodilatadora coronaria apropiada,
• Durante cualquier retirada del catéter de ACTP, mantener una gasa
empapada en solución salina fisiológica estéril alrededor del cuerpo expuesto
del catéter y tirar del mismo a través de la gasa para eliminar cualquier exceso
de medio de contraste,
• Antes de cualquier inserción o retirada del catéter de ACTP, limpiar la guia
frotándola con una gasa empapada en solución salina fisiológica estéril para
eliminar cualquier exceso de medio de contraste .
• Non exponer el catéter a disolventes orgánicos (por eL el alcohol),
• No reesterilizar en autoclave de vapor de agua. La exposición a temperaturas
superiores a 54'C puede dañar el catéter.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos incluyen entre otros los siguientes:
• Disección o perforación de la arteria coronaria
• Daños a la arteria coronaria tales como lesiones, roturas y desgarros de la
intima, entre otros
• Oclusión brusca y total de la arteria coronaria o del injerto de bypass
• Trombosis de la arteria coronaria
• Angina inestable
• Espasmo de la arteria coronaria
• Fístula arteriovenosa
• Hipo/hipertensión
;, Hemorragia o hematoma
• Reacciones alérgicas
• Infección
• Infarto agudo de miocardio
• Arritmias
• Fibrilación ventricular
• Embolismo
• Reestenosis de la arteria dilatada
• Fallecimiento

CÓMO SE SUMINISTRA-
ESTÉRIL: Este dispositivo está esterilizado con gas óxido de etileno,
Apirógeno. No utilizar si el envase está abierto añado.

~ ..
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CONTENIDO:
Un (1) catéter de dilatación para ACTP ACROSS CTOTMRX
Un (1) Manual de Instrucciones de Uso
ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura ambiente (debajo de
35°C), en un lugar fresco y oscuro.
INSTRCCIONES PARA EL DESECHO: Después del uso, desechar el
dispositivo y su envase siguiendo las normas hospitalarias, administrativas o
del gobierno local.

INSTRUCCIONES PARA EL OPERADOR
9.1 Inspección anterior al uso
Inspeccionar cuidadosamente el envase estéril antes de abrirlo. No utilizar si se
observa aigún defecto y después de la "fecha de caducidad" ("Use By"). Si se
ha comprometido la integridad del envase estéril antes de la "fecha de
caducidad" del producto (por ej., danos en el envase), ponerse en contacto con
el representante local para obtener información sobre cómo devolverlo.
9.2 Materiales necesarios (no incluidos en el envase)
• Catéter guía adecuado (consultar la etiqueta del envase para cada modelo
específico) .
• Jeringa de 20 mi (ce)
• Solución salina normal heparinizada
• Guía de S 0.014 puigadas (0.36 mm)
• Válvula hemostática giratoria
• Medio de contraste diluido 1:1 con solución salina normal heparinizada
• Dispositivo de inftado
• Llave de paso de tres vías
• Dispos'itivo de torsión
• Jeringa de irrigación
9.3 Preparación
9.3.1 Extracción dei envase
1. Extraer el catéter con el debido cuidado de su tubo protector.
9.3.2 Preparación del catéter
1. Conectar una llave al conector proximal de inflado del balón (luman de
inftado). No doblar o acodar el hipotubo.
2. Conectar la jeringa de 20 mi a ia llave, abrir esta llave y aplicar vacio, tirando
del émbolo de la jeringa hasta extraerlo lo más posible sin sacarlo del cilindro
de la jeringa.
3. Cerrar la llave de la conexión de inftado.
4. Retirar la jeringa y purgar el aire.
5. Conectar de nuevo la jeringa. Abrir la llave y aplicar vacío de nuevo, tirando
del émbolo de la jeringa hasta extraerlo lo más posible sin sacarlo del cilindro
de la jeringa.
6. Cerrar la llave de la conexión de inflado y retirar la jeringa.
NOTA: Para tener la certeza que todo el aire en el balón y en ellumen de
inflado ha sido extraído, se recomienda aplicar vacío dos veces. Abrir la llave
solamente cuando la jeringa esté en su lugar y se esté aplicando vacío.
7. Llenar un dispositivo de inflado con medio de contraste diluido, y conectar
este dispositivo de inftado a la llave.
NOTA: Purgar el sistema de inflado para angioplastia y la lIaveJantes de abrir
esta última allumen de inftado del catéter de ACTP.
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PRECAUCiÓN: Los medios de co~traste no iónicos poseen ?iferente ~( >;: ~q;
vIscosidad y niveles de preclpltaclon que los de los medios 10nlCOS,y la "',,- .oqO •

uliiización de los primeros puede prolongar los tiempos de inflado y desinflado ..
del balón.
8. Con ia punta hacia abajo, orientar el catéter de ACTP verticalmente.
9. Con el protector y el mandril del producto en su sitio, aplicar un gradiente
positivo de presión y abrir lentamente la llave para permitir que la solución de
contraste fluya hacia ellumen de inflado y el balón. Verificar la integridad del
catéter presurizándolo a 5 atm (507 kPa).
10. Aplicar vacío y cerrar la llave. Purgar cualquier residuo de aire en el
dispositivo de Inflado a través de la llave.
NOTA: Si se observa aire presente en el dispositivo de inflado o en el catéter
de ACTP, repetir los pasos 9 y 10 hasta que todo el aire haya sido eliminado.
11. Dejar el catéter con vacio aplicado al mismo hasta que esté listo para ser
utilizado.
12. Desconectar del balón el protector y el mandril del producto.
9.3.3 Irrigación dellumen de la guía
1. Irrigar ellumen de la gula del catéter de ACTP con solución salina nomnal
heparinizada usando la jeringa de irrigación (no suministrada).
9.4 Procedimiento de ACTP
1. Preparar el lugar para el acceso vascular de acuerdo a la práctica de ICTP
estándar.
2. Conectar una válvula hemostática al conector Luer del catéter guía
posicionado en la vasculatura.
3. Insertar la gula en el catéter gula a través de la válvula hemostática. Bajo
fluoroscopla, posicionar la guia de tal forma que sobresalga justamente del
extremo del catéter guía o que cruce la estenosis de conformidad con técnicas
aceptadas de ACTP.
4. Insertar el extremo proximal da la gula en el extremo distal del catéter de _
ACTP. La guia saldrá a través del orificio distal.
NOTA: Antes de insertar el catéter de ACTP, limpíar la guía frotándola con una
gasa empapada en solución salina fisiológica estéril para eliminar cualquier
exceso de medio de contraste.
PRECAUCiÓN: Deberia procederse con el debido cuidado al insertar el catéter
de ACTP en la válvula hemostática para evitar acodamientos.
5. Hacer avanzar el catéter de ACTP hasta el extremo distal del catéter guia. j
NOTA: Las marcas proximales de salida en el cuenpo del catéter pueden
utilizarse para estimar el momento en el que el extremo distal del catéter de Jf
ACTP ha alcanzado el extremo distal del catéter guia.
PRECAUCiÓN: Desinflar completamente el balón aplicando vacio con el
dispositivo de inflado siempre que se haga avanzar o retroceder el catéter de
ACTP.
PRECAUCiÓN: Abstenerse de hacer avanzar o retroceder el catéter de ACTP
dentro de la vascufatura coronaria a menos que vaya precedido de una guía.
PRECAUCiÓN: Si se utiliza una válvula hemostática ajustable Tuohy.Borst,
evitar apretarla de forma excesiva pues ello podría restringir la salida o entrada
del medio de contraste en el balón, lo que prolongaría el tiempo de
inflado/desinflado.
6. Continuar bajo f1uoroscopía y utilizar la marca radiopaca para posicionar el
balón a través de la estenosis.
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7. Cerrar la llave hemostática y dilatar la estenosis utilizando una técnica J>, "Q' Jj
aceptada de angioplastia coronaria. •.q
NOTA: No sobrepasar la presión estimada de ruptura.
NOTA: El inflado del balón deberia efectuarse con la guía sobresaliendo del
extremo del catéter. Se recomienda encarecidamente que la guia, el catéter de
ACTP o ambos, permanezcan a través de la estenosis hasta que el
procedimiento haya concluido.
9.5 Procedimiento de intercambio del catéter
1. Ase9urarse de que el balón esté completamente desinflado.
2. Abrir la llave hemostática.
3. Retirar cuidadosamente el catéter de ACTP mientras se mantiene la posición
de la guía en la arteria coronaria.
PRECAUCiÓN: Monitorizar fluoroscópicamente la posición de la guía durante
el procedimiento de intercambio del catéter.
4. Interrumpir la retirada del catéter de ACTP cuando el orificio distal haya
quedado expuesto. Deslizar la longitud restante del catéter de ACTP sobre la
guia hasta que el extremo del catéter de ACTP salga por la válvula
hemostática. Apretar la válvula hemostática.
5. Retirar completamente el catéter de ACTP hasta que se separe de la gula.
6. Preparar e insertar el nuevo catéter (de conformidad con las instrucciones de
uso del fabricante del mismo).
9.6 Procedimiento de desmontaje
1. Asegurarse de que el balón esté completamente desinflado.
2. Abrir completamente la llave hemostática.
3. Mientras se mantiene la posición de la guia y la presión negativa en el
dispositivo de inflado, retirar el catéter de ACTP.
NOTA: Antes de retirar el catéter de ACTP, limpiar la guia frotándola con una
gasa empapada en solución salina normal heparinizada para eliminar cualquier
exceso de medio de contraste.
NOTA: Durante la retirada del catéter de ACTP, mantener una gasa empapada
en solución salina normal heparinizada alrededor del cuerpo expuesto del
catéter de ACTP y tirar del mismo a través de ia gasa para eliminar cualquier
exceso de medio de contraste.
4. Cerrar la llave hemostática.
5. Vuelva a confirmar el resultado de la angiografia.
NOTA: Si no se ha conseguido una expansión adecuada del vaso, repita el
procedimiento PTCA (vuelva al punto 9.3) o cambie a otro catéter balón o a un
sistema de stent del diámetro apropiado.
6. Utilizando una técnica apropiada seleccionada de antemano, retirar de la
vasculatura el catéter de ACTP, la guía y el catéter guía.

INFORMACiÓN IN VITRO
Los datos de las tablas de conformidad del balón impresos en las etiquetas del
producto están basados en ensayos in vitro. Los diámetros reales in vivo de los
balones estarán dentro del :1:5%del diámetro especificado entre la presión
nominal y la presión estimada de ruptura.
La presión estimada de ruptura para la dilatación con balón está impresa en la
etiqueta del envase del modelo específico. Los ensayos in vitro han
demostrado con un nivel de confianza del 95%, que el 99.9% dejos balone no
se romperán a una presión igualo inferior a la presión estimada de rupt ra. e
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recomienda no inflar los balones a una presión superior a la presión e¿~~_~d'_.~.
de ruptura. ,. ,,o '

REFERENCIAS
El médico deberia consultar publicaciones residentes referentes a las técnicas
médicas actualmente utilizadas en procedimientos de dilatación con baión,
tales como las publicadas por la ACC/AHA.

RESTRICCiÓN DE GARANTIA Y DE RECURSO LEGAL
Acrostak (Schweiz) AG garantiza que este producto ha sido fabricado,
empaquetado y esterilizado de acuerdo con ias normas GMP (del inglés Good
Manufacturing Practice: "Buenas prácticas de Fabricación'') para dispositivos
médicos, Cada producto ha sido probado individuaimente antes de ser
empaquetado. Acrostak (Schweiz) AG reemplazará cualquier dispositivo que a
su juicio haya sufrido desperfectos en el proceso de fabricación, empaquetado
o transporte, cuya presencia haya sido inmediatamente comunicada a Acrostak
(Schweiz) AG o a sus distribuidores. Esta garantía sustituye a cualquier otra, ya
sea expresa o implícita, escrita o verbal. Como resultado de las diferencias
biológicas existentes entre diferentes individuos, ningún producto es efectivo al
100% bajo todas las circunstancias. Asimismo, dado que no tenemos control
sobre las condiciones bajo las que se use el dispositivo, el diagnóstico del
paciente, los métodos de administración y/o manipulación del dispositivo una
vez éste ha salido de nuestras manos, Acrostak (Schweiz) AG y sus
distribuidores no se hacen responsables de ninguna consecuencia derivada de
su empleo. Acrostak (Schweiz) AG y sus distribuidores no se hacen
responsables de ninguna pérdida, daños o gastos, incidentales o
consecuentes, que se deriven directa o indirectamente del uso del dispositivo.
Asimismo, Acrostak (Schweiz) AG y sus distribuidores no se responsabilizan de
los daños que pudieran surgir por la reesterilizaci6n o reutilización del producto.
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