
"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyenle de 1813'"

:Ministerio áe SaCuá
Secretaría áe Po{íticas, 'Rsgu[ación

eJlIslÍtutos

j1.:N.:Mj1. 'l: DISPOSICION N! 6494

BUENOS AIRES, 2 5 OCT 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-9}16/13-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NEXTMEDICI S.R.L. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N" 6494

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

N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

MedicClmentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

1-lyperion™, nombre descriptivo Sistema de oclusión para defectos estructurales

del corazón, arteriales y venosos y' nombre técnico Oclusores, Vasculares de

acuerdo a lo solicitado, por NEXTMEDICI S.R.L., con los Datos Identificatorios

Característicos que fíguran como Anexo I de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5-18 y 19-22 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2120-3, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente N° 1-47-9316/13-8

DISPOSICIÓN N°
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 6 ..4.9 4.
Nombre descriptivo: Sistema de oclusión para defectos estructurales del corazón,

arteriales y venosos.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-731 Oclusores, Vasculares.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Hyperion™

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: Oclusión/Corrección de defectos estructurales del

corazón, arterias y venas; por vía endovascular transcatéter. Ver en las

instrucciones de uso las indicaciones particulares de cada modelo.

Modelo/s:

Oclusor ASO HVDerion™
C-ASD 06 C-ASD 19 C-ASD-SW 06 C-ASD-SW 19
C-ASD 07 C-ASD 20 C-ASD-SW 07 C-ASD-SW 20
C-ASD 08 C-ASD 22 C-ASD-SW 08 C-ASD-SW 22
C-ASD 09 C-ASD 24 C-ASD-SW 09 C-ASD-SW 24
C-ASD 10 C-ASD 26 C-ASD-SW 10 C-ASD-SW 26
C-ASD 11 C-ASD 28 C-ASD-SW 11 C-ASD-SW 28
C-ASD 12 C-ASD 30 C-ASD-SW 12 C-ASD-SW 30
C-ASD 13 C-ASD 32 C-ASD-SW 13 C-ASD-SW 32
C-ASD 14 C-ASD 34 C-ASD-SW 14 C-ASD-SW 34
C-ASD 15 C-ASD 36 C-ASD-SW 15 C-ASD-SW 36
C-ASD 16 C-ASD 38 C-ASD-SW 16 C-ASD-SW 38
C-ASD 17 C-ASD 40 C-ASD-SW 17 C-ASD-SW 40
C-ASD 18 C-ASD 42 C-ASD-SW 18 C-ASD-SW 42

Oclusor VSO H'ffierion™
- ,

C-VSD-M 06 C-VSD-PMC 09 C-VSD-PME 12 C-VSD-SW 04
C-VSD-M 07 C-VSD-PMC 10 C-VSD-PME 14 C-VSD-SW p5
C-VSD-M 08 C-VSD-PMC 12 C-VSD-PME 16 C-VSD-SW 06
C-VSD-M 09 C-VSD-PMC 14 C-VSD-PME 18 C-VSD-SW 07
C-VSD-M 10 C-VSD-PMC 16 C-VSD-PMLLD 04 C-VSD-SW 08
C-VSD-M 12 C-VSD-PMC 18 C-VSD-PMLLD 05 ' C-VSD-SW 09
C-VSD-M 14 C-VSD-PMC 20 C-VSD-PMLLD 06 C-VSD-SW 10
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C-VSD-M 16 C-VSD-PME 04 C-VSD-PMLLD 07 C-VSD-SW 12
C-VSD-M 18 C-VSD-PME 05 C-VSD-PMLLD 08 C-VSD-SW 14
C-VSD-PMC 04 C-VSD-PME 06 C-VSD-PMLLD 09 C-VSD-SW 16
C-VSD-PMC 05 C-VSD-PME 07 C-VSD-PMLLD 10 C-VSD-SW 18
C-VSD-PMC 06 C-VSD-PME 08 C-VSD-PMLLD 12 C-VSD-SW 20
C-VSD-PMC 07 C-VSD-PME 09 C-VSD-PMLLD 14
C-VSD-PMC 08 C-VSD-PME 10 C-VSD-PMLLD 16

Oélusor PDA H~erionTM
...- .

.

C-PDA-I05 C-PDA-I 20 C-PDA-SW- I 06 C-PDA-SW- I 22
C-PDA-I06 C-PDA-I22 C-PDA-SW- I 07 C-PDA-SW- II 0406
C-PDA-I07 C-PDA-I1 0406 C-PDA-SW- I 08 C-PDA-SW- II 0608
C-PDA-I08 C-PDA-I1 0608 C-PDA-SW- I 09 C-PDA-SW- II 0810
C-PDA-I09' C-PDA-I1 0810 C-PDA-SW- I 10 C-PDA-SW- II 1012
C-PDA-I 10 C-PDA-I1 1012 C-'PDA-SW- I 11 C-PDA-SW- II 1214
C-PDA-I 11 C-PDA-I1 1214 C-PDA-SW- I 12 C-PDA-SW- II 1416
C-PDA-I 12 C-PDA-I1 1416 C-PDA-SW- I 13 C-PDA-SW- II 1618
C-PDA-I 13 C-PDA-I1 1618 C-PDA-SW- I 14 C-PDA-SW- II 1820
C-PDA-I 14 C-PDA-I1 1820 C-PDA-SW- I 16 C-PDA-SW- II 2022
C-PDA-I 16 C-PDA-I1 2022 C-PDA-SW- I 18
C-PDA-I 18 C-PDA-SW- I 05 C-PDA-SW- I 20

Oélusor PFO Hvoerion™
C-PFO 18 C-PFO 30 C-PFO-SW 18 C-PFO-SW 30
C-PFO 24 C-PFO 34 C-PFO-SW 24 C-PFO-SW 34

Plug Vascular Hv~erionTM
C-PL 04 C-PL 14 C-PL-SW 04 C-PL-SW 14
C-PL 06 C-PL 16 C-PL-SW 06 C-PL-SW 16
C-PL 08 C-PL 18 C-PL-SW 08 C-PL-SW 18
C-PL 10 C- PL 20 C-PL-SW 10 C-PL-SW 20
C-PL 12 C-PL 22 C-PL-SW 12 C-PL-SW 22

.Sistema-de liberación de Oclusor Hv~erionTM
C-DS-A-8F C-DS-A-12F C-DS-P/V-7F C-DS-P/V-10F
C-DS-A-9F C-DS-A-14F C-DS-P/V-8F
C-DS-A-10F C-DS-P/V-6F C-DS-P/V-9F

Período de vida útil: 36 meses,
Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Comed B.V.

Lugar de Fabricación: De Mame 118, 8701 MC Bolsward, Paises Bajos.

Expediente NO 1-47-9316/13-8

DISPOSICIÓN NO 6 4 9 4.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

~~~~~~~6~.ª~~~r.~riPto en el RPPTM medianteDISPOSICIÓN ANMAT N°

0'.CAl...",
Admlnl$tclor Naolonal

A,~,M.A.'1'.
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MODELO DE ROTULO
ANEXO 111B Olsp. 2318/02 (1'0 04)

PM.2120.3

•

Información contenida en los rótulos:

PÁGINA 1 DE 14

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador,
:» Importado por:

.:. Nextmedici S.R.L.

.:. Av. Álvarez Thomas 28 1° "B" - C1427CCN • C.A.B.A. - Argentina.

:» Fabricado por:

.:- Comed B.V.
•) De Marne 118, 8701 MC Bolsward, Países Bajos

2.2. Descripción del producto.
~ Sistema de Oclusión para Defectos Estructurales del Corazón, para

Embolizaci6n Arterial y Venosa.

# Accesorio: Sistema de Entrega del Oclusor.

:» Marca: Comed

:» Modelo según corresponda:
• Hyperion@ Atrial Septal Defect (ASO) Occluder

• Hyperion@ Ventricular Septal Defect (VSD) Occluder

• Hyperion@ Patent Ductus Arteriosus (PDA) Occluder

• Hyperion@ Patent Foramen Ovale (PFO) Occluder

• Hyperionlll>Vascular Plug Occluder

• Hyperionlll>Delivery System

:» N° de referencia
:» Medidas
:» Cantidad: 1 por envase.

2.3. Producto Estéril.

2.4. Número de Lot .

Representante legal
Firma y sello

NEXTM lel S.R.L.
LUISvloei.,,'

SOCIO GEREN"E

NADIN . HRYCIUK
Directora Técnica FARM UTICA
Firmay selio Ma. 11632
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MODELO DE ROTULO
ANEXO lfI B Disp. 2318/02 (TO 04)

PM-2120-3

2.6. Producto Medico de un solo uso;

PÁGINA 2 DE 14

2.7. Condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación.

• "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.8. Instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos.

• "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.9. Advertencias y precauciones:

• No reesterilizar.

• "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.10. Método de esterilización; Óxido de etileno.

2.11. Director Técnico: Farm. Nadina Mariana Hryciuk. M.N. N° 11.832

2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2120-3

2.13. Condición de venta

• "VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

Importado por: Nextmedici S.R.L.

Domicilio: Av. Álvarez Thomas 281° "B" - C1427CCN - CAB.A. - Argentina

Director Técnico: Farm. Nadina Mariana Hryciuk . M.N. N° 11.832

Producto Médico autorizado por la ANMA T PM 2120-3

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

• Se adjuntan rótulos de origen.

Representante legal
Firma y 'ello NEXT

LUIS DELA
SOCIO GERENTE

NAOI'
Directora Técnica FAR
Firma y sello M
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ANEXO lIf B Disp. 2318/02 (TO 04)

PM.2120-3

PÁGINA 3 DE 14
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Representante legal - '
Flrm.v •• 1l0 NEXTME el S.R.L.

LUIS.VIOEV.
SOCIO GERENTE

I

)

,'''IN HRYCIUKDirector. TéJIl""" ICA
Flrm. V•• 1l0 FARM C T
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MODELO DE ROTULO
ANEXO 111B Disp. 2318/02 (TO 04)

PM.2120-3

PÁGINA 4 DE 14
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Representante legal L
Firma y sello NEXTME , I S.R .•
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Directora Técnica FAAM
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PÁGINA 5 DE 14
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Representante legal
Firma Y sello

NE)(TME
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PÁGINA 6 DE 14
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•• Comed B.V.
1';.".""" I':n! KAA.!n'.m
1b!~..n3
~_tH-!t7"C~
f.v:: t3Ht7-4S2€9~: o-.m

ILOT; 20 13-6-9

00 A1141~9

Hyperlon ni

Venlrictiar 5epllll oerect (VSO) Otclucler
;,,,'-

Hyperion TId

\'erwLCU~se"t.-,~eCl (VSD)O~

--- - - ----------- ---~---------------------,-

S'"1iU}StHm Vo~ Vertn:.o;t:I."f" Se¡r.u"'l"deft!ct OcdllHl"e ~ vemrb;)Io ~~
Vtndt.~3..~ ti"Wl"f.l'li(u'Í'r9fl~ Od'",~orpar.l C01mll"~a?i:),:tr'.e.~lr{CI\I)

. G)':téme ~...:ISicIn f!OUl'Commun..'1lll~tn*.V'~~:l",
O=:lJ$)f~ Oñcto St-p>.a! VertliClraro CE!1eM Comnh:3C:;b I~V~~8 (CCV)

Quantlty: 1

r
I,
I
I

Hyperi.n'"
Yert~'Q,?l~.jlIDan VStl)o:l';:1l'1e"

~'""."J"'::r>.¡:~,~"+c. ~ -""1147::1

rJIDlllEl ~~uHem
[]InlmITUu ¡[mrJi][

Hvperlon"
Vt"!'mlIlIr s.$I:>nct (\",!;D¡~:'dff
:!ffi e 'G::;.;-t;.':I.;', :!!J '_~1,,=~
[lIlIflOIU~um[i!
ffillllOI [[~f;!twmun~
Hypenon'"
~>:1 ••~~(\"S"lOO-.'ll"
~REJ:IC-'!:O~F"/,:14 .~•.] .4- !.':,:'_~

[BlIllnlln~ElIum
ffil1!1DIII:unur: ~m~:[[

Hyperian".7'~'/ ~~~ ••Dtfr.ll~=lo:::ua
.. I ~~.',r.:n-!='~J::-!~E A1~~:':,,"d
.~~,

;'): I IJIIlIIIII J~J!U:[[
.. 1JIIIIIIJ1H ]~'H~dHi¡m

.' .----------., ....,..•...i------------.¡R:2mm
13[)mm

.."
~':I)

't
5',
,')

I ":1)

,.

l,
e
'"r' ,
y"

Si•• , 155><130", R, 2m
liateriat: o..-:~m~::l$~\,!V1Pper

T~. b3cM:gp¡¡per~n inroSJ. ro'lfillnMip ski!Clf;,.~.
k"ptte~o.-.:'.$-dt. He"Ffoltht:f'tIl:1.!~

ltJ:a.t"It b':'rUldL!, eJOr,l'I Ntv"I;l., "7'. b ,-1*1 't1'f~ <o1l1lilF't' Ilx'.
n.~~k r.'X~ l~¡Cj.tc:z:-¡~ teC""'''bCJ:")II6fl!leOltl:110

------ C:=t ------1
'-.,-'H<tyy;;;pen=:ñon;;m------,T

~lIf~::lIl"ad(VtOleCGvtltt

!iEil "iii1

OOJIIlllllim' Iml[ ;0:=

fIllRlmIWílji:lf:.[I[fHI1 1
-----, e, 60 ~, 5 y, 40 I~,()

Representante legal \
Firma y sello NEXTME I

~UISVi .
SOCllO

Directora Técnica NADIN
Firma y sello FAR

Me. 1



ne><tmedici ANEXO 111B Dlsp. 2318/02 (TO 04)
PM-2120-3

PÁGINA 7 DE 14

Hyperion@ Patent Ductus Arteriosus (PDA) Occluder

~
ti>

'"3
3

mm
130mm

--
fi'5I!IJ.;!

Hyperion™ e E:0535
Paten1Ductus Arienosus (PDA) Ocduder

- - ..- - .- -- - - _. - - - - - - - - - ..- _ ..- - . - .' - - . - - -IHyperion 1M @mm I!m C-"DA. " la ~:.Ja-e.~ '"3
PalentDuc!ullAtlelloou1(POA)O<duder li;ijj Al 1Hl523 E!!1 A11-47~tI ¡¡

ª,,1&J,!t).;l Hyperlon'" I
i
i

Patent Oudus Arteriasus (POA) Ocduder i
V~~svt«n ru.rpo.&. 0cI0s0rpttr,aF~~~ doCanalArt'!ñal(PeA)
0chJ~ df CondueUI ArteriosoPetlfIt>abW Ocdusort ~ deol dotto aúrioso (dotto d BotIlo)
Sluft¡ys,etm VfJOf ~ Duet\.:S-AlttflostlS Sy&llrneaOoc:M.kn P""f "~tiI'lCe cll ca..1al~

@ IRul C-P'OA-1& IlOTI All10523
Quantity: 1

•• ComedB.V.mm ~ 2013-6-9 15M1 A114/29 ~5.l!8JSKAkn)J'n
1'tI!N:e:W~~
~ tIH:'7 ..••..4 4~
FD:: +3l-~174S.2 Ee.&

& ~ ~ A ~ DlJ %~~~8IIle •••• _«lI'II«I>IQ]m

G< LSI6t1.oo7.oo

Hvoericn ni Hyperion '"

mi
,oatM:Ote.Ic~(PDA.I~

l
Pat!:llOU:US~{tI.",)~r

l!i!J C.PDA. ta [j!J A11'.720 iii!l :-,,;-~Á,.14 I.iiJ A11.¡;tg

IIlJIlgIUJllllil'[I~ 1DlI1•• 'B¡Il!~IHlI'1
~ lII]J"I]llllllll'DIIIIII IlInlll.:I.IIII!IIUII~111-.----

Hyperion '" Hyperion '",1 ~OIQf¡~pOA)OocUifr i ~Ot4Ic .•.to!bnr-'oa.~~
~~~PtA,. 14 00 A,1471.Q ~ C.¡:>O~_.14 (!!) A11~m

•• IDJllglI:~¡IIIIJ1'1.I11 EIIIIlgl~illImmlt' l'

'::' IIIlIJIIUJIJI{[JIIlIJ'l1' ~ 1IllI1.':UIUlllllllln -'-.'-- ._ .. f'2

Director. TécnilllADIN
Firma y sello FARM UTICA

M•• 11B32

C, 60 M: 5 Y: 40 K: O

N:ll!'~~, tm;rt Il".e~~, I5p~ ~:'0'IlplITt'IisR

bt NI'tll4lISnotCCl'Kl.I!t5:in::a~ tD-stnll'!lt lOta'ionorOle~ •.

Síz.@t l'55X13Ckrm Rl 21:1B
"'ter i.l: DcMr.I!>'51 ~\t;r. PJ¡:e'

1.0 fil~ badlfnU~.CMgo 111«lfl, rortlomrfght weseorthe~.

be$lthed'wacters~. ~oftht roIl:13Dmm

~--- ~,l=----1
Hyperion 'JIl T
¡¡'O.'"""_JS_~"""'"

IllJUI.UIJlIIUIIII 0_
1llJJ111:IIUJIlI'IJUlll 1

Representante legal
Firma y sello NEXTME I

LUIS
SOCIO GIi
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0:It5')f' pira F.rVttinda ~ e.t••Amf.aJ (PCAI
o:c:fUKlre pel'\telioe! icrnO art!l'1OSO (OOtto.llt ea:dOI
S,etem. d~Mm. pclr F1:tn:i,~ due- •• J.tt4rial

130mm

ILOTINll0523

00 Al'14729

--
I :2mm
I

LSle17.Q07.00

•• Comod 8.'1.
DCpln&.e«f KA~
The~e:
Tl"_-..3l-e17-452.;'/9
r:n ..• :U-Ct1..co::m
WE&:~«m

Quantlty: 1

HvPerlon no
p¡ftQr.l:dl~(-..o,t,1 0CCt;ne1

~ CoPOA- 14 00 A'U47.N

Illllm.llllllJUlrm
IlllllJ~II.I!IUlml~lm
Hyperlon no
~~~po.l)o:xo\~

lii!!JC-PO•. " 00 A,1',2Il

1l11.'fl!tIIIU~J~
1l1l.lmtll.mlllllll11l

O!l Rr '"0<-1

, .
Hypef10U""
'OJIto'C.OU::OShrlcl'A~l~ i
~C.FO,'", rnJ A""2.
IDlR'.llllU[!1l111 , '. '.
mng.lI11IllIJJ~UII=

HwerionN
Pa'ltOU::WA~~I~

_ C..f"OA-14 ,[!!] "'U~TZP

IIJIII.• 'I;IIJ.!UIJ.l1I
IIJIlD.lnll~II.I~u.1I

v.rscttIr,m;sytem faer POA
ocrusor Gt CClnI:IUCtaArtI!fmo Pemeat»e
SI~m VonrOporlOuetuc~

fí4' ~ C.PDA.14

~ mm ~ 2013-6-9

Lt~~ A (i)

i
i
I

~,t

---- Bb-~--I
Hyperion'" , T
.¡¡W¡~,,~(~oco,.¡:Itl'

ffil l!!l

mnlll'UIIlMllJll 12!ll:!
1IlI11.']ll!lIJl[lII~JI

Siul 1!'5X130m1 Al 2MlO
.t~ri.l~DlHnin!;3I~r.~

1wo blWbacting F2pfl.CMvo In rol. rol ton': rv;: sb» of h kbtI.

lftp:hed1~~. HtVtoflhe t:llI:,3Or.n

~:~ ~CI'llO'ft,tue;I"~.,hpol~C'f~~~t.~

'%ft@.~rs flClCCll"'ftt.lti!.)~~t:,~N ba':b1Of~t..~.

G: 60 M, 5 Y: 40 K: O

Representante legal
Flrmaysello NE. '-.,..•.. ~~- :-" .

¡,. -,. •
~OCIOG~R~•• E

NAOI
Directora Técnica FARM EUTICA
Firma y sallo Mil. 11832



ns><~mecHci

64 'A.

MODELO DE ROTULO GAi.3..\.o¡¡;.~.'... '"
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Hyperion@ Patent Foramen Ovale (PFO) Occluder

H . TM
,:",_]¡,r:¥,;' ypenon

., .. Patert Foramen Ovale (PFO) OCduder
( £0535

, Hyperton"'" O Iiiill
I Pa!enlFammon0v0Ie ("FO)Oc:d'- nrn ~

HyperlonTII
Paleri FOOIIl'leflOvale (PrO) 0ccIuda"

--- --------_. __ ._-----
~, 00Ius0r par~ Foram.eOval OWSOI del Fota~n Ovat pof'lTMable
I Occlusore peMm FOrlmE 0vaJe SluitsynH:n Voor Opt" Fora:nen Ovale

1
V.rs:::ruulisyuem fUI Foram!T1 OYate s~tme t1'OCC!USk)nt:our FOQmen Ova" Permiab»

Quantity: 1,O !!El ILorl
•• Co ••• d B.V.

I mm ~ la.' ~~,;:~
F£" +)1~-17""52£S'9.&. ~ Q .A ro'I cm ._:v ." ...•.••"ft""""",,,,,,

~ \él ..4 tStft170012DO

-'"'"3
3

Hyperlon'"
'Patt't1«alnlr. 0UIe (PP'O¡OCOlld!r

~ f!!J

mIImll~;lntll.D11
mqallllUllUl!lIlltll1

Hyperlon'"
,,-; Pamf'om1tr.O'\'Z{Pf01<ia:1Udef
Cj'!!!1!I [E

~ umulllUlumf.ll
.~ !JIlml:r.lg~llWl[all

130mm

HRYCIUK
EUTICA
1832

Directora Técnica N DI
Firma y sello A

FA
Ma.

~lM 1lotto2,mtptIM~ \ClIp, fs.jlrlfllleJbyN~ p.5f!.

n. ~ isMtmrrwa. It I!IJI>':¡a:tplI bSllaII.'ftIJ,xa'mdlt;.t 83lt01t'.

~jze: t~:J"'.130ml R:.2rwI
1bttlri .•J. OUV~p;IIt.~Mp;spct

TM byarbldrinO p•• r,CMJOind roRfrolor.rigfl~sido cfthclt~ .

•.~(~ ch~~~. ~~dflw.rnl!"l3Onn

~_) c: 60 M: 5 Y: 40 K: O

Representante legal \
Firma y ,ello • , ~: 'leY tl-

". '" I.V \
50C\
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•..•.••. --<¡R.2mm
130mm

-----_. __ .
,p'!3'lul¿!¡ Hyperlon™ ( €O$lS" .. Paton! ForamenOIIalo (PFO) Occludor

- . .--
Hyperion™ @mm llliI C-PFO-1B ~ 2Gl3-&9 -'"3
Poten: _en Ovale(PFO)Oeclud", ~ A/t1~,23 ll!I ,0¡1147:&..g 3

@1!!.~
Hyperlon lit

Palent Foramen Ovale (PfO) Ocduder

Oclu, ••.pn F«arno 0",1 0CIuf¡0( tb FotmlOO 0v3I PQRn;:ablo
OoolJSOfe pervetit For.r:neO,,~ Sltlbysl:gem \'001' ()¡)eo FOOffrefl Ovale

3Vmsd1~y.rt.crn fürFommen c:>vue Sy.¡IC..,d'O«lDon poor Fonrncn.OVllIef'erm!llble 3@ fllE'l C..f'F0-18 jLOTi 2013-6-9
Quantlly: 1

ISN ¡ A11472B
•• Cnm.d B.Y.

mm ~ 1'1110523 $~" 'Hié~~klJ'l
n-! Iii'rtttnJ:t:E'
ni: 11'''''7'42.c!
1"D:.l~1<.4'S26~:

&~ ~ A ~ [J!] %U~ ?~~ v"U"l:::cr~@lJ)T.1JO'Tl

'" 1.$1011-D1200

HyJ*lon'" Hypllrion '"

! ~F1:r~0v* ~OJ 0::dudGt IFxft F~Ont.(PfOlOcd.Dtt

Iilli C'-1"'f0.19 [El 1\114729 " ]!!J C-PP;¡-lB li!iI1 A11412J

1llDllnJmnll,~ill , 11101111111,11/11[11
I

.0:::<' IlIJnllJr~nJIfjl!1ID1IIID,I "" mllnlllnl~JJUl1lll nll_.-~-
Hyporion '"

-_ ..

l
Hyperlon'"

P;..t;rt~OnII~;ojO~ i F:tGd .Fonln:rlom.¡';Iro: OocU:lor
lii!~C.PFO.19 fOil A1W29 L!!5 e-PFo--1~" I!!J A114723

Imlll1IllIm¡I]11 ., . mnmllJIJlll.!I~HI

Imll.:~lImjIIHlllm r;::¡ ~lJml~ª IJIIJIIIlIIIInll --.-

¡------ ,----- ...1

HyJ*lon '" 1-~Fo'''mer.Or*f'FO)O::cWfr
lillJ mJ
1IlDIIIIUlfll][!¡nll ~s...
1IlJlIIllll~n~II[jIl'IJJ~ J_

Siz:e; 166Xl::lb Rl 2IIlII

.at.rial: Dd~~omllla'lF!'.f

1'IIll;¡,yerblltallin¡ p.~.C:ll'lF-h~. tQIIfwmn,trt:ict" of't:e bbet
IINpihad'I.,.x!~ ~cilM. H~9I\toff!'l. tol'13Dmon

"'~:Mta!m~.@~ ••~,~,1)gQ, t5~"t)ó~ ~~.

ThIlbI'alft:o mi CO!ml.I:b lilma SHIllIf 1O!ih1lWte t.eltatClm mcoR.

e, 60 M:fj Y: 4'0 K: o

Representante legal
Firma Y sello FIrma Y sello



nextmedici
64

MODELO DE ROTULO
ANEXO 111B Disp. 2318/02 (1"0 04)

PM-2120-3

PÁGINA 1 1 DE 14

Hyperion@Vascular Plug Occluder

--------_._-~-.--.~------------------
Hy .,.,.

e-J4í1O'") penon
~ ~ Vascular P1ug

Hyparlon TI,

_rPIug Oi!!!.!
. mm m

( E06a5

~
3

O~mm ~

Valcufaim PIug PlugueVaceulat 8Q¡Jchor! VacctÑÍ"e
TapilnVuelJlar TappoVmmlar!' GefjB.ve~r:hIu&.Syg1em (plugi

Quanlity: 1

•• Comod B.V.
:JOP5artl oc.~ ,..". ••...cnun

"""""-Tel;.JNl17~2 a'l____________ ~iC .•31.5\1_4~5S9

~ ~ ~ A t'O\ CI!J _ IV »,. """' •••.•_""'''''''
~ ~ \.f:>I ,,,,4 LS1e17..o14.CO

13nmm

l1yperIonW
~:Il'F'Ui
~ lID
mllJIIIIJJ¡I~11J)11
Il)IeIJI ~J~I¡:lm~UIII)JII

1
•

6=---~1
Hyperion11ol T
VUllv.al~

@l lID
1lgI1111IUJr~~ijlJll 1[i¡m

lIOIllllllll~IIJjllllll mIli l
Size: t!,i5X13Qm ,R: ,lmn
Irteri.al. M~lOdf~;r;\Pf'OO'

T_ ~r,~ P'l'P'" Ca'lJO in-rdl, rctI f:on ri¡h1 ~_ of ~ lJibd.

'-pfM,ch~ Olbi:h.H~t:JftheoroJ:13Qmn

«cft.:l!lt ~,mtp!IM~bg~J."mos t1'ft3)rPJ lMl.

'The~:;'nci ~ ftl,.jIat_~io#cMae. b=6.-notl!te~.

C:50 M, 5 y, 40 K: O

Representante legal \
Firma y ,ello hJEXTME.\

LUIS V
SOCIO GE

Directora Técníca .
Firma y sello NADINA HRYCIUK

FARMA EUTICA
Ma. 1B32
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MODELO DE Roruf8> 4
ANEXO 11/8 Disp. 2318/02 (TO 04)

PM-2120-3

PÁGINA 12 DE 14

~-- - _. ~~ -_..-- - ~---"f

CE0535r:'~,::-,~,I Hyperion™
VasOJIar Piug

. -- -~-~ ~- -~. -~---~,----,'---_.--._"--'._-.'-
. Hyperlon TN@.&. i!!!IC.~~1; ¡¡ :m.,¡.~ ~

vastu:arPllrg • mm ~ .4~!'CO:;]., l.!.!J tlP47:g ~

~;;::.,':'~",,, Hyp.r1on no
I~ ---,~ Vag,rotar Plug

VCtQ"Il:a'rc Piug

TepÓrl VIlCu11l'

Booc~Vo~m
Gc5~4.fKf!I~.~ (Plug>

:Lorl 2<:13-10-0

SN lA: 14729
@Il fii@C-:",L,14

V 0\
" mm ~ AWCE23

Quantity: 1

•• Comed O.V.
::;~':lo.fl:O''IA~".-'m.o .:~~ 11")2::"__________________ F.n::+.:.t~1~_45.259

&. ~ ~ A /0\ CJ!I ,'.' iJr "" .-", "~.""''''''M~ £::t. \él ..••• ts13~7~14JX,

'!,.I
Hyperion m Hyp.l"ion m
!JDt.:" Pb1 ',' V<'Y.:l.1<r ~~
iB!J C..eL ~4 :!!J A1"4"'::, ~, C'~rt"4 ~ A,.t1-47:::;

oomUI ~¡}rrJil!J lit !; , lIITIlUIJjlfmWr]]
¡ml!~1I11!innrr'I]Eilm ":"1 !IITIlnlnH~r!lil[ Il]lmll
Hy••••<ion... .... , Hy•••rionTU

V:&I!;.:~C:-'" ",e;. VlSOJl_F:'l)
~ :;~;J1..~4 :1!J ;11 ~";:22 ~. - ...."...,..

,';;: 1:'t~'1 'C.P:L 1;¡ ,.,!!.. \1H72~j

lIlmHIUllm¡::ll~ ~,;, rnlllnlll¡l~;li[!1]
1~:IIRIf~~[!I~IUE~rl~... c-mmD~!lrl{mITlill!HIJ .. _;

-----------------------~¡r~2mm
13:JTr;J

SI7., lSS"13cnm R,2rI'l
Jbt&ria1l ~=clf~ai~

rwobJCll' ~ p~CItQO ifl-Rél, rdI t'crnnc.nt ••~ df!lO l.:tIcI.

Ic~ f\ech3.~!!''SOliSdI!. Hf;~ofthe- rot 12.3mn

HU. "~,ifK4pl; 1M~b!P,!!o". ••••••t:I{\f ~ 1'.ieJ.

""he ~k 1llIII-.t. ti:jIdl~U.~CIIl..ilebmim:¡lM~.

c: 60 \1, Y: 10 h: O

Representante I~~~I.~. ,~, ' . r ,o, R. L.
Firma y sello \- .••.... l .,

LUI~ t t:.LA
SOCIO E ENTE

Directora Técnica NADI
Firma y sello
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Hyperion@ Delivery System

C:60 M, 5 Y: 40 K, O

Nce: ihe barcode:. nupt dW(lD(T'Qany lego. is p-nl.ed by !he-~ 0eIt

Tht barccmo d not~, 11, IU!t.¡ ~ lo shw h Ioc;..cn dtht baroo<It

Olrector. Técnlc.,NADI
Firma y sello FA

Ma.

RoL.

~

Hyperion™ e E:0535
Oellvery Systern

Elnfilhrsystem Systéme de IIvralson Sistema de hberacl6n
Plaatslngssysteem Sistema de libera~Ao Sistema di erogazJone

Sheath Size: Usable length: IAEFI

O O lLOrl

~

o ASO .POA .VSO Quantlty: 1

cm .Lh (il ~
t'.~~ ."

~-e •• Comed B.V.
_ •• !\!<JO ""_
ThtNlf1h~,
1.t;4'~11~~470
hr ..•::'I.-e;J:i-4~G09
Wtobsit: 1'tWllHlOmt<tNmn

LS1f\f7..Q'IO.oo

Hyperlon '" Hyperlon '"

1 O~Mry Sys1f:m ¡0••••••_

lot:';) I!!!J ~ @!l

1DDI11]l1UIHIllII ¡ II1llllUtuJ1illl
"'" .'Jl]llllD:IIlllUlIll ¿y rBJItllmllll!11Illll911

.. _..--"
Hyperlon'" Hyperlon •••

l O.tYery SY*n'I
I!!!J ¡OtrtW1)l SY$ttm

F@ ~ I@l
IIllRDI]!IIUlIDII •• DllngIJ]III~J~1111 '

~ '1..., mltDlmRlltllDllllIl1 .~ fllJIlll]lIll!1IIllIlllrnl

l°.
,1 •...
'~
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MODELO DE ROTULO
ANEXO 111B Disp. 2318/02 (TO 04)

PM.2120-3

PÁBINA 14 DE 14

~ ..'~'Ílll,.
~.~ '~;r;I!"'Wwr:•..'... '
=. .. ".otIl\Wy.syswm
Elnwnrsystem Systéme de lIvralson Sistema de liberaCIón
PlaalSlngssysleem Sistema de llbera~¡¡o Sistema di erogazione

Sneatn SlZe: Usable Lengtn: jRul ODSABF

(~f,) 800mm ¡LOTI A1110523
(31.5"1

~ 2013-&-9

OASD • PDA .VSD QuantitY: 1

cm ~ ~ (2) ~
%~C -O>." ••••3

3

•• Comed B.V.
S._6.lOOlKA_
Th.~
T~1.~.•.31-511"""152 47G
FlP: +3t*:;17.-4:,zG:lV
WftI*:www~

LS1611.(¡10.o0

Hyperlon '"
o.J'Nto<ySys_
(iliJ COZ-A-IlF l!!!l "'''Gó23
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PÁGINA 1 OE a

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las
que figuran en los ftem 2.4 y 2.5 (LOTE Y VENCIMIENTO);

» Importado por:
.) NEXTMEDICI S.R.L.
->Av. Alvarez Thomas 281° "B" - C1427CCN - CABA - Argentina

» Fabricado por:
.:. Comed S.V .
•:. De Mame 118, 8701 MC Bolsward, Países Bajos

.:. www.comedbv.com

» Cantidad: 1 unidad por envase.

» Producto Estéril.

» Utilizar antes de la fecha de caducidad

» Producto medico de un solo uso

» Almacenar en lugar fresco y seco

» "Verifique las instrucciones de uso adjuntas".

» Método de esterilización: Oxido de Etileno

» Responsable Técnico: Nadina M. Hryciuk - MN 11.832

» Producto Médico autorizado por ANMAT PM-2120-3

» "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

» USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esencia/es de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y ros posibles efectos secundarios no deseados;

CONFORMACiÓN DEL SISTEMA

El Sistema de Oclusión Hyperion" consta de:

• un OClusor HyperionOll y un Sistema de Entrega/Colocación del Oclusor

Hyperion".

Los distintos modelos de Oclusores, en base a las distintas posiciones del defecto a

corregir/ocluir son los siguientes:

Responsable Técnico ~
Firma y ,ello NAO . HAYCIUK

FA CEUTICA
Milo 1a32

• Hyperion@ ASD Occluder: para la Oclusión del Defecto Septal Arterial;

• Hyperion@ VSD Occluder: para la Oclusión de Defectos Ventriculares

Musculares 6 Def os Septales Ventriculares Membranosos;

• Hyperion@ PDA uder: para la Oclusión del Ductus (conducto) Arterioso

Persistente;

• Hyperion@ der: para la Oclusión de todo Foramen Oval Permeable;

Representante legal
Firma y ,ello NEXTM

LUI VI
SOCIO

http://www.comedbv.com
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO /11B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-2120-3

• Hyperion@ Plug Occluder: para la Oclusión de una amplia variedad de Venas o

Arterias;

EI Sistema de Entrega Hyperion@ se presenta en dos Modelos:

C-DS-A: para ser utilizado en la colocación de los Oc/usores: ASD y PFO.

C-DS-PN: para ser utilizado en la colocación de los Oc/usores: VSD, PDA y Plug.

los Oclusores vienen envasados separadamente del Sistema de Colocación.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

los Oclusores Hyperion@: son dispositivos autoexpandibles fabricados con una malla de

alambre de nitinol. Una tela de poliéster está cosida al oclusor con hilo de poliéster. la tela

induce la trombosis que cierra la comunicación.

El Sistema de Entrega Hyperion@: está conformado por: cargador, vaina larga, empujador, tubo

de conexión, dilatador y pinza extractora. El cuerpo de la vaina es radioopaco para ser visible

mediante f1uoroscopía.

INDICACIONES DE USO

los Oclusores Hyperion~ están diseñados para ser utilizados en la Oclusión/Corrección de

Defectos Estructurales del Corazón, Arterias y Venas; por vía endovascular transcatéter.

COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO

los Sistemas de Oclusión Hyperion~ son compatibles con los Sistemas de Entrega Hyperion~.

No se ha establecido la compatibilidad los Sistemas de Oclusión Hyperion~ con otros Sistemas

de Entrega.

CONTRAINDICACIONES

En General:

• Presencia de trombos en el lugar previsto para el implante, o prueba documentada de trombos

venosos en los vasos a través de los que se accede al.

• Pacientes con vasos muy pequeños que resulten inadecuados para alojar el tamaño de

Oclusor ylo vaina apropiado .

• Cualquier paciente del que se conozca que haya padecido durante el mes anterior al implante

sepsis o cualquier otra infecéión sistémica que no se pueda tratar con éxito antes de la

colocación del dispositivo. los pacientes que presenten una infección reciente en cualquier

parte del cuerpo, podrán re 'bl el dispositivo una vez desaparecida la infección.

Responsable TécniNADIN
Firma y sello FAR

MS.
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• Cualquier paciente del que se conozca un trastorno de sangrado, una úlcera no tratada o

cualquier otra contráindicación a la terapia con aspirinas a menos que se pueda administrar otro

agente antiplaquetario durante seis meses .

• Anatomia en la que el tamaño del dispositivo le haría entrar en contacto con otras estructuras

intracardiacas o intravasculares.

En Particular:

Oc/usor Hyperion'" ASD:

• Defecto septal auricular complicado por hipertonía grave debida a la resistencia pulmonar .

• Cualquier paciente del que se conozca una anomalía cardiaca congénita extensa que solo

pueda ser corregida adecuadamente mediante cirugía cardiaca .

• Cualquier paciente en el que los márgenes del defecto con respecto a la vena pulmonar, al

seno coronario, a la vena cava superior e inferior o a las válvulas mitral y tricúspide son menores

de5mm .

• Pacientes con defecto septal auricular ostium primum.

Oc/usor Hyperion'" VSD Muscular:

• Pacientes que no tengan un VSD muscular o cuyo VSD muscular proceda de un ataque

cardiaco .

• Pacientes cuyo peso sea menor de 5,2 kg.

Oc/usor Hyperion'" VSD Membranoso:

• Defecto septal ventricular complicado por hipertonía grave debida a la resistencia pulmonar.

• Existencia de otras anomalías que requieran tratamiento quirúrgico

• Pacientes cuya distancia desde el borde del defecto a la aorta o a la válvula tricúspide sea

menor de 3 mm .

• Anatomía en la que el oclusor VSD Membranoso podría entrar en contacto con las válvulas

aórticas o auriculoventriculares .

Respons.able Té,ni~ADI
Firmll y sello FA

M

ue requieran tratamiento quirúrgico

.6 kg o de menos de 7 meses de edad.

• Pacientes con masa o vegetaciones intracardiacas.

Oc/usar Hyperion'" PFO:

• Endocarditis activa u otras infecciones que produzcan bacteremia .

• Anatomía en la que el tamaño del dispositivo PFO le haría entrar en contacto con otras

estructuras intracardiacas o intravasculares, tales como válvulas o venas pulmonares .

• Pacientes con estados hipercoagulables conocidos .

• Pacientes con masa o vegetaciones intracardiacas, trombos o tumores.

OC/usor Hyperion'" PDA:
• Complicación del ductus iosus persistente por hipertonía pulmonar grave con existencia de

derivación de izquierda a de c

• Existencia de otras anomali

• Pacientes con un Pl!SO inf
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PÁGINA 4 DE DE

Oc/usar Hvperion@ Plug:

• Pacientes con vasos sanguíneos anómalos, pero sín ninguna alteración hemodinámica

significativa .

• Enfermedad maligna con una expectativa de vida de menos de tres años.

3.3. Cuando un producto médico deba Instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de Información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

PRODUCTOS ACCESORIOS RECOMENDADOS

~ Sistema de Entrega/Colocación de Oclusor HyperionOll

El sistema de colocación de oclusores Hyperion'" ha sido diseñado en dos modelos (C-DS-A y C-

DS-PN). El sistema de colocación de oclusores C-DS-A solo se utiliza para oclusores

ASD y PFO, mientras que el sistema de colocación de oclusores C-DS- PN se utiliza para VSD,

PDA y Plug. El sistema de colocación de oclusores Hyperion<l> presenta diferentes

especificaciones de acuerdo con el diámetro exterior de la vaina larga (que incluyen 6F, 7F, 8F,

9F, 10F, 12F, 14F)

El sistema de colocación de oclusores HyperionTM está concebido para proporcionar una vía a

través de la cual se intrOducen los dispositivos entre las cavidades y la vasculatura coronaria del

corazón o en la vasculatura periférica.

/ e~_.'_' ..

1,Vaina Larga 2.Dllalador 3.Empujador 4.Tubo de Conexión

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico;

ADVERTENCIAS

Responsable Técnico NAOI
Firma y sello FAR A

Ma.

• Los pacientes alérgicos al níquel podrían presentar una reacción alérgica a este dispositivo.

• Este dispositivo solo debería ser utilizado por médícos que hayan recibido formación

profesional en técnicas de transcatéter y puedan determinar qué pacientes son los candidatos

adecuados para los procedimientos en los que se use este dispositivo.

• Los médicos deben e tar preparados para afrontar situaciones de urgencia como la

embolización el disposití , ue requiere la retirada del mismo. Esto incluye la disponibilidad de

un cirujano in situ.

Representante legal
Finnaysello NEXT

LU Df¡lJ\
SOCIO G REM1~
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-9316/13-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

N°"6..4'9' 4de acuerdo a lo solicitado por NEXTMEDICI S.R.L. se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productos de Tecnología Médica

(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de oclusión para defectos estructurales del corazón,

arteriales y venosos.

Código de identificación y nombre técnico Ur-mNS: 17.731 Oclusores, Vasculares.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Hyperion rr'

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: Oclusión/Corrección de defectos estructurales del

corazón, arterias y venas; por vía endovascular transcatéter. Ver en las

intrucciones de uso las indicaciones particulares de cada modelo.

Modelo/s:

C-ASD 06
C-ASD 07
C-ASD 08
C-ASD 09
C-ASD 10
C-ASD 11
C-ASD 12

-- -- --- - --

C-ASD 13
C-ASD 14. . _. _._.
C-ASD 15
C-ASD 16
C-ASD 17
C-ASD 18

Oclusor ASD--.tIYJlerion™
C-ASD 19 C-ASD-SW 06
C-ASD 20 C-ASD-SW 07 C-ASD-SW 20
C-ASD 22 C-ASD-SW 08 C-ASD-SW 22
C-ASD 24 C-ASD-SW 09 C-ASD-SW 24

---- ---

C-ASD 26 C-ASD-SW 10 C-ASD-SW 26
••••• __ o _ •• - _. _

C-ASD 28 C-ASD-SW 11 C-ASD-SW 28
... --- _. ---_.- - -_ .. --- - -- - - - -----~- _.
C-ASD 30 C-ASD-SW 12 C-ASD-SW 30-~--- -- ---_. __ . __ .. -
C-ASD 32 C-ASD-SW 13 C-ASD-SW 32-----~-_. -- - _.- . - - - - -- - -_.~----

C-ASD 34 C-ASD-SW 14 C-ASD-SW 34
--- ---- - - - ••••• -- o • •• _ •••

C-ASD 36 C-ASD-SW 15 C-ASD-SW 36
- ._.

C-ASD 38 C-ASD-SW 16 C-ASD-SW 38
C-ASD 40 C-ASD-SW 17 C-ASD-SW 40

-- - - - ... - ._- . -- .. _- - - -- -

C-ASD 42 C-ASD-SW 18 C-ASD-SW 42

7
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Oclusor VSD HVDerion™
C-VSD-M 06 C-VSD-PMC 09 C-VSD-PME 12 C-VSD-SW 04- ."- _. ~.__ .- ---
C-VSD-M 07 C-VSD-PMC 10 C-VSD-PME 14 C-VSD-SW 05
C-VSD-M 08 C-VSD-PMC 12 C-VSD-PME 16 C-VSD-SW 06
C-VSD-M 09 C-VSD-PMC 14 C-VSD-PME 18 C-VSD-SW 07
C-VSD-M 10 C-VSD-PMC 16 C-VSD-PMLLD 04 C-VSD-SW 08
C-VSD-M 12 C-VSD-PMC 18 C-VSD-PMLLD 05 C-VSD-SW 09
C-VSD-M 14 C-VSD-PMC 20 C-VSD-PMLLD 06 C-VSD-SW 10
C-VSD-M 16 C-VSD-PME 04 C-VSD-PMLLD 07 C-VSD-SW 12
C-VSD-M 18 C-VSD-PME 05 C-VSD-PMLLD 08 C-VSD-SW 14-

C-VSD-PMC 04 C-VSD-PME 06 C-VSD-PMLLD 09 C-VSD-SW 16
C-VSD-PMC 05 C-VSD-PME 07 C-VSD-PMLLD 10 C-VSD-SW 18
C-VSD-PMC 06 C-VSD-PME 08 C-VSD-PMLLD 12 C-VSD-SW 20
C-VSD-PMC 07 C-VSD-PME 09 C-VSD-PMLLD 14
C-VSD-PMC 08 C-VSD-PME 10 C-VSD-PMLLD 16

Oclusor PDAHip-erion™
C-PDA-I05 C-PDA-r;20 - C-PDA-SW- 1 06 C-PDA-SW- 1 22
C-PDA-I06 C-PDA-I 22

..
C-PDA-SW- j 07 C-PDA-SW- U 0406

C-PDA-j 07 C-PDA-U 0406 C-PDA-SW- j 08 C-PDA-SW- U 0608
C-PDA-j 08 C-PDA-U 0608 C-PDA-SW- 1 09 C-PDA-SW- U 0810--, "._--- -
C-PDA-j 09 C-PDA-U 0810 C-PDA-SW- j 10 C-PDA-SW- U 1012
C-PDA-j 10 C-PDA-U 1012 C-PDA-SW- j 11 C-PDA-SW- U 1214
C-PDA-j 11 C-PDA-U 1214 C-PDA-SW- j 12 C-PDA-SW- U 1416
C-PDA-j 12 C-PDA-U 1416 C-PDA-SW- j 13 C-PDA-SW- U 1618
C-PDA-j 13 C-PDA-U 1618 C-PDA-SW- j 14 C-PDA-SW- U 1820
C-PDA-I 14 C-PDA-U 1820 C-PDA-SW- j 16 C-PDA-SW- U 2022
C-PDA-j 16 C-PDA-U 2022 C-PDA-SW- j 18
C-PDA-I 18 C-PDA-SW- j 05 C-PDA-SW- j 20

, Oclusor PFO Hyoerion™
C-PFO 18 C-PFO 30 C-PFO-SW 18 C-PFO-SW 30
C-PFO 24 C-PFO 34 C-PFO-SW 24 C-PFO-SW 34

Plug Vascular Hyp-erion™
. " - o •• .

C-PL 04 C-PL 14 C-PL-SW 04 C-PL-SW 14
C-PL 06 C-PL 16 C-PL-SW 06 C-PL-SW 16
C-PL 08 C-PL 18 C-PL-SW 08 C-PL-SW 18
C-PL 10 C- PL 20 C-PL-SW 10 C-PL-SW 20
C-PL 12 C-PL 22 C-PL-SW 12 C-PL-SW 22

Sistema de liberación de Oclusor Hy''p-erion™
C-DS-A-8F C-DS-A-12F C-DS-P¡V-7F C-DS-P¡V-10F
C-DS-A-9F C-DS-A-14F C-DS-P¡V-8F

C-DS-A-10F C-DS-P¡V-6F C-DS-PjV-9F
Período de vida útil: 36 meses

8
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Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Comed B.V.

Lugar de Fabricación: De Marne 118,8701 MCBolsward, Paises Bajos.

Se extiende a NEXTMEDICI S.R.L. el Certificado PM-2120-3, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 2.S,.OCT 2013, siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

D,.l_~
Aclmlnl8lraclor Iilaolon.'

AJ:ur04.~.
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