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DISPOSICióNN~ ~"@ ff

BUENOSAIRES, . 14 OCT 1015

VISTO el Expediente NO 1-47-18879-13-9 del Re9istro de esta

Administración Nacional de Medicamentosl Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ANGIOCOR S.A. 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 ~roductos

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

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

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

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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.
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Por ello;

"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libresn•

DISPOSICION N° ~ 3 8 O
I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca ALN, nombre descriptivo FILTRO DE VENA CAVA Y nombre técnico

FILTROS PARA VENA CAVA, de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 228 a 231 y 232 a 243 respectivamente.

ARTÍCULO30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-416-88, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

~¿:s notifíquese al
interesadol haciéndole entrega de copia autenticada
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OISPOSICIÚN N° '8- 3 8 O

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

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a [os

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-18879-13-9

DISPOSICIÓN NO

gsch
8380'
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Ing ROGELlO LOPEZ
Admlnl.trador Nacional

A.N.M.A.T.
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a. Razón social y dirección del fabricante

PRODUcroS

• DES, SIen! Coronario con

L,beración de Droga

• Stents CorOTlmios y
Pe"ferlCos

• Catét.r B.16n

• F,lIro Carolideo

• EndoprÓleS,g para
Aneurisma Aórtico

• Endoprótesis para Aneurisma

Tonicico

• Di'pn,itivo para cierre de

Dl1ctus,CIA.CIV y pro

• t f Va,o"br Periférico

, Prótesis de PTFE

, Mall"" de Poliprapile,no

Modelo instrucciones de uso según
2318/02:

1. Datos básicos:

ALN
Sede Central:
Route de la Gare
20240, Ghisonaocia
Francia

Fábrica:
589 Chemin du Niel
83230, Bormes les Mimosas
Francia

M--'.". '''1.
~. FOLIO '

Anexo llLB de la Disposición

~
~' .....?Nc:

. '11>: ~_r.<'""'-', ~-

14 on ZOlí

• Próte,is de DJeran

"\Voven Polylhcse

• .Knilled DVPolymallle

, Shnnts Caratideos

, Portales Oncológicos

• De Poli,"lfona

• Dc Titanlo

SUCURSAU:S

Córdoba:
Jerónimo 1. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

Misiones:
Cabrcd2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!" (03752) 4n-887

b. Razón Social y dirección del importador

AngiocorSA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

c. Marca y modeJo del producto:

Marca: Filtro de Vena Cava Opcional ALN

Modelos:
FJ.120096
FB.OIOSOO
FF.OI0995

d. Otras indicaciones

Estéril. Este producto está esterilizado con óxido de etileno.
Se indica la condición de "un solo uso",
Se indica que en relación a las condiciones específicas de
almacenamiento, conservación y/o manipulación deben verse las
"Instrucciones de uso".
Se indica que en relación a las ínstrucciones especiales para
operación y/o uso del producto deben verse las ".lnstruccion
uso".
Se indica que las advertencias y precauciones que deben
en el uso del producto médico están contenid
"Instrucciones de uso".
Responsable técnico
Bernardo Diener /'

11)"1/
BEANAAD DI ENEA
DIRECT _ ECNICO
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PROD!JCTOS

• DES: SlentCoronario eon

L,beración de Droga

• Slents Coronarios y

Perifeneos

• Caleter Balón

• Fihro Carolide"

• End"protesis para

Aneurisma Aórtico

• End"prólesis para Aneurisma

Torncico

• D'spnsitivo para cierre de

Dncrus.cJACIV y PFO

• ( r VaSClllar Periféric"

• Prólesis de I'TFE

• Mallas de P"lip"'pilen"

• Prólesis d. Dacmn

- WOVell Polythese

- Knittcd DV P"lyrnaille

• Shunls Carolldens

• P"rlales Onc"lógieos

_ De P"lisulr"na

- De Tuan,o

838 O~
Matricula N° 7183
Director técnico

f. Registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 416-88

g. Condición de venta del producto:
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias.

2. Prestaciones contempladas:

El Filtro de Vena Cava ALN está indicado para la prevención de la
embolia pulmonar en los siguientes casos:

• Trombosis de venas profundas (vena poplítea, femoral, illaca o
cava) con o sin embolia pulmonar en pacientes con una o más de las
siguientes características:
• Complicaciones del tratamiento anticoagulante que requieren
detener el tratamiento;

• Recurrencia sintomática de embolia pulmonar aguda bajo
tratamiento anticoagulante (esta recaída se debe confirmar
objetivamente);

• Extensión sintomática de la trombosis bajo tratamiento
anticoagulante llevado a cabo correctamente, (esta extensión se
debe confIrmar objetivamente);

• Contraindicaciones de dosis altas de tratamiento anticoagulante
(temporales o definitivas).

• Trawna severo (cerebral, de la columna vertebral) localmente
responsable de hemorragias difusas en pacientes para quienes es
imposible aplicar medios mecánicos de compresión venosa
intennitente preventiva, en la ausencia de embolia pulmonar o de
trombosis de las venas profundas demostradas.

• Prevención de la embolia pulmonar durante intervenciones
quirúrgicas de alto riesgo tromboembólico en pacientes con
antecedentes recientes de trombosis de venas profundas o de
embolia pulmonar.

También está indicado el implante del Filtro de Vena Cava ALN en
posición supra-renal en los siguientes casos:

SUCURSALES

Cónlobn:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córd"ba
Tel: (0351) 471-]010

•
•

Trombosis de una vena renal y embolia pulmonar demostrada.
Trombosis de la vena cava inferior extendiéndose por encima de
las venas renales.
Extensión de trombosis por encima de un fIltro de
previamente implantado.
Embolia pulmonar en relación con una trombosis ais
vena gonadal grande.
Variante anatómica con vena renal desembocándose
vena cava inferior o doble vena cava.

Mision~s:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Mü;iones
Tel.: (03752) 422-8&7

GI COR,
ORLAN DA EL PERRETTiI
Fl!iF'I'Il;OlI'lJn F ~EGAL
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PRODIJCTOS

• DES: Sien! Coronario con
L,beración de Dl'OglI

• StenlS Coronarios y

Perif.rieos
• Catéter Balón
• Filtro Carotídeo

Contraindicaciones de uso:

• Endoprotesis pafa

Ane"rismaAórtico

• Endopr61",is pamAncurisma

Torácico

• Dispositivo para cierre de
Dllcrus,CIA.CiV y PFO

•l r Vascl,lar pcrirmco

• Prólesis de PTFE

• Mallas de Polipropileno

• Próles;, de Dacron
- Woven Polylhcse

- Knincd DVPolyrnaille

• SllUm, Carot"leos

• Portales Oncológico5
- De Polisulfona
- De Titanio

• Pacientes en los que el diámetro de la vena cava inferior es
superior a 32 mm, ya que es imposible una fijación correcta y, por
lo tanto, existe riesgo probable de migración del filtro.

• Si hay presencia de trombo:
• En el territorio cava superior.
• En la aurlcula derecha.
• En el punto de punción.
• En la vena ilíaca ipsilateral.
'" En la vena cava inferior.
En todos estos casos, los trombos pueden moverse y crear una
embolia durante el manejo del sistema de introducción.

• Cuando es imposible la inserción percutánea ya que los pacientes
presentan tiempo de coagulación anormal

• Cuando está contraindicado el seguimiento radioscópico,
particulannente en caso de embarazo.

• Cuando hay hipersensibilidad conocida a cualquier componente del
Filtro de Vena Cava ALN.

• Cuando existe riesgo de embolia séptica.

Advertencias y posibles eventos adversos:

El implante de un Filtro de Yena Cava es un procedimiento de alto
riesgo, por lo que debe ser realizada por un equipo médico
especializado y capacitado en procedimientos endovasculares. Sin
embargo, deben tenerse en cuenta las siguientes advertencias y
posibles complicaciones que pueden producirse en cualquier momento
durante o después del procedimiento:

áI.Jo I~R
DIRECTO E:CNICO

Antes de colocar el filtro es importante asegurarse de que los
émbolos vienen de los miembros inferiores, pues el filtro es
ineficaz si los émbolos son de origen cardíaco o de las
extremidades superiores.
Todos los tratamientos con heparina generalmente deben
suspenderse antes del inicio del procedimiento. Todas las
decisiones de nivel terapéutico, como la interrupción o la
reanudación del tratamiento de anticoagulación, se evaluarán
según el paciente.
En caso de tratamiento con antivitaminas K, se recomi
un relevo con heparma con el médico prescriptor di
del procedimiento.
En caso de una indicación preventiva de implant
Yena Cava ALN, especialmente antes de una c.

•

•

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L, de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel' (0351) 471.1 010

Misionu:
Cabred 2371
(3300) Posadas. Misiones
Tel.: (03752) 422.887

mailto:IJwww.angiocor.cOTIl.nr-E-mail:info@angiocor.com.ar
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PRODUCTOS

• DES: Stent Coronario con

Liheración de Droga

• Stents Conmm;os y

Perirerlcos

• Catéter Balón

• Filtro Carotideo

• EndopróteslS para

Aneurismn Aórtico

• Endoprólesis p.'lTUAnellnsma

Tonícico

• Disposllivo para cierre de

Duclus.CIACIV y pro

f Vascular renférico

• Prótcsis de PTFE

838 O
embolia pulmonar, es imprescindible asegurarse de que el equipo
quirúrgico a cargo del paciente esté enterado de la presencia del
Filtro .

• ALN Implants chirurgicaux advierte a los usuarios del awnento del
riesgo de migración en los siguientes casos:
'" Cirugía mayor (Tórax, abdomen, etc.) .
• Procedimientos que pueden causar un cambio en la

hemodinámica vascular.
'" Procedimientos que pueden ocasionar un contacto con la vena

cava inferior y/o la zona de implante del Filtro.
• Teniendo conocimiento de los riesgos potenciales citados antes, es

importante asegurarse de que todos los elementos relacionados con
el implante del Filtro de Vena Cava ALN se registren en la historia
clinica del paciente, para que pueda tomarse conocimiento antes de
cualquier otro procedimiento .

• Mallas de Polipropileno 3. Conexión a otros productos médicos:
• Prótesis de Dacron 1

• Woven Pol~1hese

_ Knincd DV Polyrnnille
El Filtro de Vena Cava ALN no requiere conexión con otros productos
médicos.

• Shunts Cnrotideos

• Portalcs Oneológicos I

- De PoliSQlfona

• D. Tilanio

4. Instrucciones relacionadas con la implantación y control del producto
médico;

a) Selección de la técnica de inserción y sitio de implante:

El Filtro de Vena Cava ALN puede ser implantado por vía percutánea
o quirúrgica.

Acceso por vía alta (en orden de preferencia):
• Vena yugular interna derecha
• Vena yugular interna izquierda.
• Vena subclavia izquierda
• Vena basílica.

SUClJRSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-101 O

;

Mision~s:
Cabrcd 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-88?

Acceso por vía baja (en orden de preferencia):
• Vena femoral derecha
• Vena femoral izquierda

q
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Implante por
vfa femoral

Vena femot81
••••••••

ven. M1JItIr lrrtemlI

v~ ClMI aupmtor
v__

Venfl basnlcll

Implante por
vfa braqulal

• Endopr6le:'li. p:lI1I Anenri •••••

T","",

fROlJUClm

I
• Mnllu de Polipropilmo

• ProttsI. de D:!cTon
• Wovm I'olytltesc! 1
• K.lIilled DV PolymaiiJe

• Shllltls CaroIIdeo$

• Di'J)O'iriYl,l p:n. dan! de

Ductu •.CIA.CIV y PFO

• Stro!s Coron:rrios y
Pttifcri005

• CattlCT 1llI16n
• FillJO CDmtkleo

~ ,4 A T" T ..fll f"'I..fll n, ... _.---- -- ---_. --- --- -- - ---.L..a...1.. ~ ~.ii.. ~ ~. ~ .ii..'ª-
".'lI.1. Rh'lNb\ia ~260 ~. PilO . (CI2(J5AAP) CARA • ~lina
Ttl, (~-Il J 4981-1122 (Unt:t!I rull1ri.,.,)
htrp:llwwwllflgioccuOm,lIl". E••••an: info@an~oror,com.1!r

• or:s: SIro! Cororwio ton
Lib=ción de Droga

• r:ndo(l<6lcsis panI
AnnIrisml A6Ilil;O

• Porlme, 0nr016;1ros
• De Polimrfona
-DeTilallitl

Figura 1: Las diferentes vlas de acceso posible para
el implante del Filtro de Vena Cava ALN

La selección de la vla de acceso se basa en las circunstancias clínicas
de! paciente. la técnica de inserción elegida y la experiencia del
practicante.

Cuando se utiliza un abordaje qwrorgico, la vena yugular intema
derecha es la técnica quinírgica más comúnmente elegida

Área de lmplante: En teona, el ápice del Filtro debe ser colocado
debajo de la vena renal más baja

('

1U-4j
BERNARDO ENE~
O'",e'o" . eNICO

I

Figura 2: Área de implante del Filtro de Vena Cava

Vma.rez¡almh baja Ápk.edelPiltrodeVena
ConALN

1\I1~lon":
ClIbml2311
(3300) rosadns - Misiones
Te!.: (03152) 422-1181

1

Cc'irdnh.:
Jerónimo 1.. de Dlbrtrn 885
(5000) Córdoba ~
Tel: (0351) 471-1010

SlICURSAI£S
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PROD!JCTOS

• DES, SteJlt Coronario con
Liberación de Droga I

I
• Slen15 CorOll,rios y I

Perif.ri"os

• Catéter Balón
• FjJ¡ro Carolideo

• EndoprÓlesis para
AncuTÍsllIaAórtico

• Endopr6tesis par. Anel\nsm,

Tonieieo
I

• !)ispositivo p",a cíerr~ de

Duetl1s.ClA.CtV y PFb

<
• \ r V.seular Pcrifénco

• Prótesis de PTFE

'380
b) Recursos necesarios:

• Recursos humanos.
ALN Implants Chirurgicaux recomienda que el nivel de
experiencia de los operadores médicos y no médicos que van a
realizar el procedimiento sea consistente con las recomendaciones
de la SFICV (Sociedad Francesa de Imagenología Cardíaca y
Vascular). Es decir, es necesario tener el hábito de haber
implantado por lo menos lU1 filtro permanente y por lo menos un
filtro temporal u opcional para implantar el filtro ALN en buenas
condiciones. La SFICV recomienda que el manipulador en electro-
radiología tenga un nivel de formación básica en manipulaciones
vasculares y que Jos enfenneros, incluyendo Jos diplomados para
ejercer en sala de operaciones, hayan recibido una formación
especifica en radiología vascular invasiva e intervencionista

• Manas de Polipropi1eno

• Prótes;s de Dacron

- Woven Polythese

_Kniued DV Polyrnaille

• Shunts Carolídeos i

• Portates Oncológicos I
- De Pol;sulfon.

- De Titanio

• ALN Implants Chirurgicaux recomienda que el implante del Filtro
de Vena Cava ALN se realice como todo acto intervencionista
vascular, en condiciones de recursos y de organización, tal como
fueron determinadas por la SFICV. Es decir, que la medida de la
vena cava inferior sea realizada en la Sala de Hemodinamia en la
que se implantará el Filtro.
Durante el acto, todos los pacientes deben tener un monitoreo
cardiaco continuo e intennitente de la presión arterial y se debe
disponer, asimismo, de una línea intravenosa para administrar
solutos y medicamentos si es necesario.
Material necesario no proporcionado por ALN Implants
Chimrgicaux:
* Solución de suero fisiológico heparinizada y estéril o solución

isotónica similar para enjuagar el sistema
* Jeringa estéril para la perfusión del suero fisiológico

heparinizado estéril
* Agente de contraste utilizado durante la cavografia
* Producto para la anestesia local.
* Material para la cateterización y consumibles varios.

c) Procedimiento de implante:

• Preparación del paciente.
Llevar a cabo la desinfección y establecer tejidos estériles.

tI,u. 'lA
B RNARDO D NER
OIRECTOR T ,NICO

• Anestesia y punción.
('tPlicar anestesia local en el sector de punción y puncionar la vena
~ rleCCiOnada.

PreCaución: Se recomienda que los próximos pasos se
ouroscopia

I ORLAV ""R.
Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-887

Córdoba: I

Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba ,
Tel: (0351) 471-101~

SUCURSAI,ES

http://wwwangiocor.com.ar
mailto:info@anglOcor.com.ar
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PRQnUCTOS

• DES, Stelll Coronario con

Lib<,ruci6n de Droga

• Slen(S Coroo"ios y

Perifcneos

• Cntéler Balón

• Filtro Carotídco

• Etldopr(\(cs;s para

Anc\lrismaAórtiro

• Endoprotesis pom Aneunsma

ToroÍcico

• Dispos,(ivo para cierre de

D\lc(lls.C1A.CIV y I'FO

838 O'
• Introducción de la guía en J y enjuague del sistema de introducción

Purgar la guía en J con suero fisiológico heparinizado estéril o
solución isotónica similar colocando una jeringa al nivel de la
conexión Luer del distribuidor de la guía Insertar la extremidad
flexible de la guía en la aguja Avanzar la guía en la aguja Colocar
la extremidad en la vía sub-renal.
Dejar expuesta una longitud adecuada de la guía
Mantener la guía en su lugar y retirar la aguja.
(Para mayor comodidad durante el progreso del sistema de
introducción, se recomienda practicar una incisión suficiente en los
tejidos alrededor de la punción).
Enjuagar el sistema de introducción con solución de suero
fisiológico heparinizada o una solución isotónica similar.

r Vasclllar Periférico

• Prótesis de PTFE

• MHllas de Polipropileno

• Pró(osis de nacron

- Wovetl Polythese

_K¡,illed DV Polymoille

• Slnlll(s Corotídcos

• POrlales Ollcológicos

- De Poilsnlfona

- De Ti(anio

• Progreso del sistema de introducción.
Insertar la parte externa de la guía en J en la extremidad distal del
sistema de introducción.
Avanzar el sistema de introducción en la vena por deslizamiento
en la guía en 1.
Avanzar el extremo del sistema hasta cerca de la bifurcación ilíaca.
Retirar la guía en J.
Retirar el dilatador realizando un giro hacia la izquierda de la
conexión roja Luer-Lock.
Avanzar unos pocos centímetros, con cuidado, el sistema de
introducción y realizar una cavografia para visualizar las venas
renales.
Después de su ubicación, las venas renales pueden ser identificas
con un instrumento metálico colocado en el campo operatorio.

• Enjuague del introductor.
Enjuagar el catéter con solución de suero fisiológico heparinizada
o una solución isotónica similar.

1
\

SUCURSALES

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

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 4ll-887

•

q

Introducción del Filtro de Vena Cava en el introductor.
Retirar el adaptador de la bolsa estéril. Quitar el tapón de
protección y luego presentar el adaptador en el eje del introductor.
Insertar la punta del filtro en la base del introductor. Atornillar el
adaptador hacia la derecha con un cuarto de vuelta en el embase
del introductor.
Empujar despacio y con cuidado el Filtro a fondo con el pistón
para que pase en las mejores condiciones en la conicidad del
adaptador. Entonces, el Filtro estará colocado en el introductor.
Retirar el adaptador vacío girando hacia la izquierda.

Avance del Filtro hasta el área de implante.
Bajo radioscopia, bajar el filtro con el catéter pulsador. L var el
marcador de color negro del catéter pulsador al nivel de emb
del introductor.

1
I
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Asegurarse de ajustar, si es posible, la posición del filtro en I ,! _~.?}.
vena cava inferior: el ápice del Filtro debajo de la vena renal más~iÍ l!
baja Posicionar el anillo radiopaco del introductor ~ii<;C. /
aproximadamente 6 cm por debajo de la 'Venarenal más baja. .

Figura 3: ,Posicionamientodel Filtro de Vena Cava ALN en la vena
rcnaJ más baja

• DES: Sltnl COTllltMio 00ll

Liberación de DropI

rnQmrOJ)S

• Enoop!'Ómi1 p:ITlIAneuri!mll

Tornciro

• Dispositi"" ¡=n. cierre ele
Du!;tu1.C1A,C1V r pro

• Mallas de J'()\jpropitmo

• I"lúksi s de Dacfoo 1
•Wo\'tllpolyl~
- Knimd DV PoIytrift111e

• Slllm!, Carolideos ~

• Ponllle! OncoI6¡:iros
• De PolisulfOllll
- Dlt Titanio

AVlh. RIVlldnvia.(26(l4" P;!l(I' (CI2tlSAAP) CADA' Attmtina
Tel. (54.11) 4931-1122 (UneII$ roll";'''')
hnpl/w\\w,lmgioett.com.ar - E-mail: info1?nngioc:tlr,«mlllr

• Endopr61t1i~ 1=1

Ancmiilmll AMico

• Slenl! Corlln:Iril'!l y
I'crif~

• Clll~••.Bal6n
• FihroCllfOlidro

Á 7\.T~TF1 ••• _. _

LRl ':f V~V

.' ~ Vas:ulm Periftrico

Precaución: No soltar el Filtro mientras su posición no es óptima
en el área de implante más adecuada. siendo confinnada por la
cavografia

• Liberación del Filtro en el área de implante.
.Deslizar el introductor sobre el catéter pulsador con un
movimiento lento de retiro sin golpes hacia aniba hasta que el
Filtro esté liberado (alrededor de S,S cm).
Precaución: No intentar quitar o reposicionar el Filtro cuando los
ganchos están metidos en las paredes de un vaso. excepto con la
ayuda del Kit de Extracción y/o Reposicionamiento, previsto para
este fin. Los ganehos agudos podrían daflargravemente los tejidos.

/

1{{~
BERNARfW 'ENER

OIRIOCTQn .CNICO

• Fin del procedimiento.
Retirar el catéter pulsador y realizar una cavografia de control
post-opemtoria con imágenes substraídas y no substraídas (frontalqy perfil). Las imágenes deben ser archivadas y disponibles como
pelí~la y en fonna digital. anexado a la historia elfni ]
pacIente.
Retirar el introductor.
Asegurar la hemostasis en el punto de punción.

J ORLANG ~C~~AV fI~r-fl¡;9Et !'4TElEGAL
Mi~ionn:
Cnbml2371
(3300) Posndas - Misiones
Te!.: (037$1) 422-887

;

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrero 88$
(SOOO) Córdobll
Tel: (03S1) 471-1010
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PRODJJCIOS

• DES: Sttl,\ Coronario con
Liberación de Droga

• SlenlS Coronarios y
Perif.neos

• Catéter Balón
• Vibro Carolideo

• Endoprótesis para

Ane,ITÍsmaAórt'co

• EndoprÓlesis para Aneurisma

Toníeico

• Di'posil;vo parn eiem: de
DlIelus,CIA.CIV y PFO

f Vascular Periférico

• Prótesis de PTFE

• MaHa, de I'olipropileno

• Próte,i, de Dacrao
• WOVell Polylhesc
- Kn;lte<iav PolymaiJle

• Shlmls Cnrotideos

• Portales Doeológieo,
- De Poligulfooa
_ De Titanio

8 3 8 O'
5. Advertencias y precauciones útiles para evitar riesgos relacionados ca

el implante del Filtro de Vena Cava ALN:

Para mantener la seguridad, se deben considerar las siguientes
precauciones:

Las posibles complicaciones clínicas relacionadas con el implante de
un Filtro de VenaCava incluyen (pero no se limitan a):
• Colocación o liberación incorrecta del Filtro.
• Despliegue incompleto o prematuro del Filtro.
• Vuelco del Filtro.
• Hematomas o hemorragia en el punto de la punción.
• Infección de la vía de acceso.
• Incapacidad del Filtro a fijarse en la (posible migración del Filtro

hacia el corazón y los pulmones) vena cava..
• Embolia pulmonar causada por la manipulación del sistema de

introducción que podría desplazar un trombo durante la
implantación del Filtro.

• Embolia gaseosa durante la implantación del Filtro.
• Desplazamiento o migración secundaria del Filtro.
• Migración del Filtro debido a la migración de un trombo

importante.
• Formación de trombo en el Filtro, responsable de trombosis u

oclusión de la vena cava
• Perforación de la vena cava, de vasos u órganos adyacentes por

uno o varios ganchos.
• Muerte debido a la migración de un trombo hacia el corazón y

hacia los pulmones.
• Trombosis en el punto de punción.
• Fractura de un elemento del Filtro.
• Recurrencia de embolia pulmonar.
• Trombosis venosa profunda en el largo plazo.

6. Infonnación relativa a los riesgos de interferencia recíproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones
(estudios) o tratamientos específicos:

SUClJRSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1 010

Misiones:
Cabred2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel,: (03752)422-887

•
•

No se conocen interacciones entre el Filtro de Vena Cava ALN y
productos médicos o fannacéuticos.
En relación a los estudios con Resonancia Magnética Nuclear,
pruebas no clínicas realizadas de conformidad con la norma ASTM
F2052 demostraron que el Filtro de Vena Cava ALN es "RM-
Compatible". Un paciente implantado con este Filtro pued
someterse a una RMN sin peligro bajo las siguientes condicione .
• Campos magnéticos estáticos de 3 Tesla o menos.
• Gradiente de campos magnéticos espaciales de 720.0a ss1cm

amenos.
• SAR máximo de 3 W/kgpara 15minutos de examen.

"EHNARlJt~R
OIRFCTOR T ,NICO. ,,,

http://hllp:!/www.ang.ocor.cm
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PRODUCTOS

• DES: Slcn! Coronario con

Liberación de llToga

• Slents COfOnarlOSy

refiferico,

• CM':ler Halón

• Filtro Carolideo

• Endoprólesis para

Aneurisma Aórtico

• Endopróte,is para Aneuri,ma

Tor,;cico

• DispoSllivo para c;elTe de

DlIctus.C1ACIV y PFO

8380'
7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y advertencia sobre re-esterilización:

• El Filtro de Vena Cava ALN se smninistra «estéril" mediante óxido
de etileno. No usar si el envase estéril está dañado. Si se encuentra
cualquier deterioro en el envoltorio original del producto médico,
éste debe remitirse al represente de local de ALN Implants
Chirurgicaux, para su devolución al fabricante.

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

,r Vascular Perifénco

• Prólesis de PTFE
8. Advertencias sobre la reutilización:

• Prótesis de Dacrofi

- Woven Polylhese

_Knilted DV Polymaille

• Shunls Caro\;deos

• Portales Oncológicos

- De 1'0lisulfOl1a

- De Hanio

• El Filtro de Vena Cava ALN es para uso en un solo paciente y por
una única vez .

• No reusar, reprocesar o reesterilizar.
• ALN Implants Chirurgicaux y su representante no se

responsabilizarán de ningún daño respecto a productos que se
reutilicen, reprocesen o re-esterilicen.

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

El Filtro de Vena Cava ALN no requiere de ningún tratamiento o
procedimiento adicional y/o especial, previo al procedimiento de
implante.
Lea atentamente las "Instrucciones relacionadas con la utilización y
control del producto médico" donde constan los pasos a seguir antes,
durante y después del uso del producto.

10. Emisión de radiaciones:

El Filtro de Vena Cava ALN no emite ningún tipo de radiación.

11. Cambios del funcionamiento del producto médico:

ERflL
DIRECTO

El Filtro de Vena Cava ALN está indicado para la prevención de la
embolia pulmonar en los siguientes casos:

GTrombOSiSde venas profundas (vena poplitea, femoral,
cava) con o sin embolia pulmonar en pacientes con una
las siguientes caracteristicas:

• Complicaciones del tratamiento anticoa ante
requieren detener el tratamiento;

GlOCOR
ORlAND D IEL PERREnA

j:j~::t¡FjJ:: rfl.~TEl:F.GAI.

Misionts:
Cabred2371
(3300) Posadas - Misiones
'feL: (03752) 422-887

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1 01O
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PRODUCTOS

• DES: Slent Coronado con
Liberación de t)ruga

• Slcnt, Coronano' y
Perifenco,

• Catéter Balón
• Filtro Carotidco

• Endopróte,is para

Anellfisma Aórtico

• Endoprótesi. para Aneurisma
Torácico

• Dispositivo para cielTe de
OuclUs.cJACtV y PFO

f Voscular Periférico

• Prótesis de PTFE

• Mana, de Polipropileno

838 O' ~~I~~

• Recurrencia sintomática de embolia pulmonar aguda ba~p~(...?~.1(f ,
tratamiento anticoagulante (esta recaída se debe confirm~ <j DF _r+':'':'' ,
objetivamente); - p" .

• Extensión sintomática de la trombosis bajo tratamiento
anticoagulante llevado a cabo correctamente, (esta
extensión se debe con:finnarobjetivamente);

• Contraindicaciones de dosis altas de tratamiento
anticoagulante (temporales o definitivas).

• Trauma severo (cerebral, de la columna vertebral) localmente
responsable de hemorragias difusas en pacientes para quienes es
imposible aplicar medios mecánicos de compresión venosa
intennitente preventiva, en la ausencia de embolia pulmonar o de
trombosis de las venas profundas demostradas.

• Prevención de la embolia puhnonar durante intervenciones
quirúrgicas de alto riesgo tromboembólico en pacientes con
antecedentes recientes de trombosis de venas profundas o de
embolia pulmonar.

• Próle,is de D"cron
• Woven Polythese
• Knitted OVPolymaille

También está indicado el implante del Filtro de Vena Cava ALN en
posición supra-renal en los siguientes casos:

• Shunt, Carotideos

• Portales Onco]ógicos
• Dc Polisulfona
• De Titanio

• Trombosis de una vena renal y embolia pulmonar demostrada.
• Trombosis de la vena cava inferior extendiéndose por encima de

las venas renales.
• Extensión de trombosis por encima de un filtro de vena cava

previamente implantado.
• Embolia pulmonar en relación con lUla trombosis aislada de una

vena gonadal grande.
• Variante anatómica con vena renal desembocándose muy baja en la

vena cava inferior o doble vena cava.

Esta función sólo puede verse alterada si se producen algunas de las
siguientes situaciones:
• Durante la inspección previa a su uso se detecta el compromiso de

la integridad del envase estéril del producto.
• Se re-usa, reprocesa o re-esteriliza el dispositivo.
En tales casos la única precaución indicada es la de DESECHAR el
producto e inmediata devolución al representante local de ALN
Implants Chirurgicaux para su remisión al fabricante.

12. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrem 885
(5000) Córdoba
Te!: (0351) 471.1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422.887

OR
l'!!;

féiltro de Vena Cava ALN debe almacenarse en un I
o o y fresco. El contenido del envase desplegable int es e téril

irógeno, siempre que el envoltorio no se encuentr abi
dado. El producto debe utilizarse antes de la fecha de enc'
indicada en la etiqueta.

~~I
BERNARDO IENEA
DIRFCTnR _CNlcol. i

•
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13. Medicamento incluido en el producto médico como parte integran

del mismo o al que estuviera destinado a administrar:

PRODUCTOS

• DES: Slenl Coronano con
Liberación de Droga

• SIen!, Coronarios y

Perif.neo,

• CMoter Balón
• Filtro Carotídeo

,,
~.M..<j::-'"

l' FOLIO .-:-\

~;.2~?é~.,.
DE ppr':''\.l 'El Filtro de Vena Cava ALN no ineJuye ningún medicamento como ~- ;...

parte integrante del mismo, ni está destinado a la provisión o
suministro de droga alguna.

• Endoprotesis para

Aneurisma Aórtico ,
• Endoprótesis p",-a Aneurisma

Tor.cico
,

• Dispositivopara cierre de
Ductus.clA.CIV y pro

. Va,euiar Periforieo

• 'Prótesis de PITE

.1
• Mallas de Polipropíleno

14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminación del
producto médico:

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

• Prótesi, de [)acron í
- WOVCllPolythcse
_Knilled DV Polymail1e

• Slmnls Carohdeos
,

• POl1slcs Oncológ;cos
- D<!Polisulfona I
_~Titanio

• Si el producto debió ser retirado durante el pr~dimiento .
Si en cualquier momento durante el uso del Filtro de Vena Cava
ALN se detecta algún doblez o acodamiento del sistema de
introducción, o algún otro defecto o comportamiento no habitual
del dispositivo, no continúe usándolo, retire el sistema y proceda a
la devolución del producto al representante local para su reintegro
al fabricante, a los efectos de realizar los análisis correspondientes
y producir el infonne pertinente.

SllCURSALES

Córdoba: i
Jerónimo L. de Cabre'ra 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471.1 010

(

IE1J
NICO

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 421-887
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PRQIllJCTOS

,
A,-da, Rivadavia4260 4" Piso' (el105AAP) CAllA. Argentln"
Te! (54-11) 4981-11 i2 (Lllleas rotativas)
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,
• DES: Sten! CorOllOTÍo con

L,beración de Droga

• Slen!s Coronario, y

l'~"'¡fericos
• C31Clcr flalón
• Fi]¡ro Carolidoo

El modelo del rótulo contiene las siguientes informaciones:

1. A) Razón social y dirección del fabricante:

• EfidoprÓlcsis p3ra

Aneurisma Aól1ico
I

• Endopróles," para Aneurisma

Torácico

• Dispositivo para cierre de
Ductus,CIA.CIV v pro. ,

,
• e Va,eulJr PeMeneo

• Prótesis d~ PIFE !
• Manas de PohpropilenQ

ALN
Sede Central:

Route de la Care
20240, Gbisonaccia
Francia

Fábrica:
589 Chemin du Niel
83230, Donnes les Mimosas
Francia

• Próte,i. d. Daeron !I
- Wovon I'olythose i
- Knitted DV Polym;iille

• SlillnlS Carolideos 11

• Ponales OneoJógíeos

- D. PolislIlfona

- De Titanio

B) Razón social y dirección del importador:

AngiocorSA
Av. Rivadavia 4260 4" P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

2. Marca y modelo del producto:

Marca: Filtro de Vena Cava Opcional ALN

Modelos:

F.J.I200%
FR010500
FF.OI0995

3. Nombre del responsable técnico:

Dr Bernardo Diener
Matrícula N° 7183
Director Técnico

:vv
~ER

,N1CO

1

4. El número de Registro del Producto Médico se especifica mediante la

a leyenda.

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 416-88

5. En razón que este producto médico, según se explica detall
las "Instrucciones de Uso", no resulta seguro si no es util'

Misioncs:
Cabrcd 2371
(3300) Posadas - M'iSlones
Tel.: (03752) 42HI~7

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba I

Tel: (0351) 471-10J'?

SUCURSALES
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profesional habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales, e
la de "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias",
La condición de venta del producto se especifica mediante la leyenda:

CONDICION DE VENTA:
instituciones sanitarias"

• Stents CoronariO' y
rerif.rieos

_ Cmém Balón
• F,lrro CaroHdoo

• DES: Sten! Corona"" con

Libemción de Umg"

rRODlICI'OS

• Endopr6tesis para
AnCI"ísmnAórtlco

• Endoprotesis ¡h'l,-aAncunsma

Tonicico

6. En el momento de liberación del producto. luego de su importación, se
agrega un rótulo con los datos no incluidos en el rótulo del fabricante .

• Dispositivo paro cierre de

Dllctus.cJA.C1V y PFO
7. Gráfico del Rótulo:

• ProleslS de PTFE

• Slnmls CaroHdeos

• Malla< de Polipmpileno I~
¡

Dispositivo FILTRO DE VENA CAVA
OPCIONAL ALN

~úmero de XXXXXXole
(;ecl1. de MM-AAAAenclmlento
Referencia FJ.120096

181.0
Fabricante

Fabricado por:
AlN
Sed!?Sodal:Rout!?de la Gare Fábrica: S89Cht'mln dum Niel
20240 Ghlsonaccia 83230 Bormes les Mimosas
Francia Francia

Fecha de MM-AAAAFabricación
Condición de Para un solo usoUso
Condición de Debe conservarse en lugar fresco y seco {menos de 40. e}
Almacenaje

Ver instrucciones anres de usar.
Atención Manipular con extremo cuidado.

No usar siel envase está dalÍado.

Método de Esterilizado con óxido de etilenoEsterilización

í

Los rétulos primario y secundario son similares,
No corresponde rótulo de transporte .

a) Modelo de rótulo del fabricanteVasclll" Periférico

• Portales Oncológicos
- De Polisulfona

- De Titanio

SUCURSALES

• Prótesis de Dllcro\)
_ WOVC11 Polylhc<c

- Knilled DY Polyrnaille

.(

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1 010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posada~ - Misiones
Te1.: (03752) 422-887
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FILTRO DE VENA CAVA ...~??,
Dispositivo

OPCIONALALN ~~r;\0
.J"

Número de XXXXXXLole

l/oh. de MM-AAAAenclmiento
Referencia FB.010500

..
'-.810

Fabricante
Fabrkadopor:
AlN Implants Chlrurgicaul(
Sede Sodal: Route de la Gafe Fabrica: 589 Chemin dum Niel
20240 Ghi,onacda 83230 Bormes les Mimosas
Francia Franci<l

Fecha de MM-AAAAFabricación
Condición de Pi'lraun solo usoUso
Condición de Debe conservarse en lugar fresco y seco (menos de40'C)Almacenaje

VPrinstrucciones antes de usar.
Atención Manipular con extremo cuidado.

No usar si el envase está dañado.

Método de Esterilizadocon óxido de etilenoEsterilización

Dispositivo FILTRO DE VENA CAVA
OPCIONAL ALN

~úmero de XXXXXXote
Fecha de MM-AAAAVencimiento
Referencia FF.010995

3.81.0
Fabricante

Fabricado por:
ALN
Sede Sodal: Routede la Gare Fábrica: 589 Chemin dum Nie1
20240 Ghisot1<'lc(Ía 83230 Bormes les Mimosas
Francia Franc:la

Fecha de MM-AAAAFabricación
Condición de Para I,fl solo usoUso
Condición de Debe conservarse en lugar fresco y seco {menos de 4O"C)Almacenaje

Ver instNcciones antes de usar.

/Atención Manipular con extremo cuidado.
No usar siel envase está dañado.

Método de Esterilizado con óxido de etileno I JEsterilización
./

R , //RRETTA
LEGAL 1J{ 11,!

BERNAR J DIEN-ER.
DI~E~ TF.CNldo

I

ORLA
!'lF-PPI

~

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1 010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-887

SUCURSALES

• Shunts Carotideos

• PróleS1S de Dacron

_ Woven Polythe,.

- Kn;lte<l DY Polyrnaílle

• Ponales Oncológicos

- De Polisulfona

- De Tit""io

• Pr6lesi, de PTFE

• Dispositivo para cierre de

Ducrus.CIA,CIV y PFO

• Endoprotesig paraAnell."ma

Torácico

• Endoprotesis parn

Ane,tri,ma Aórtico

• Catéter Balón

• Flilro Carotideo

• Slenl' Coronario, y

Perifericos

• DES Stent Coronario ron

I.iberaeión de Droga

rROD!JCTOS

• Mallas de PoJiprop;leno

• ( Vascular Periférico



Avda. Rivndav,a4160 4" Piso' (C1205AAP) CABA. Argentina
Tel. (54-11) 4nl-1122 (UnCM rotativas)
httpJlwww.angiocor.com.ar-E-T1l311:lnfo@angiocor.comar

• tñs¡;treMD (B.O~~~..M.:~.17~1..I~:: ORtiMed ~
An«UM

Illcblll catE,

oof\= PER"'USE -Andramed (l ~
8

MEDICAL 6iM,'l~t~••

Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Institudones Sanitarias

PROD1JCroS

• DES. SlcnlCor01W;o con
L,be,,".;!," de Droga

• Sten!s Coronarios y

J'crifericos
. Cméter Bal6n
• Filtro Carolideo

• Endopr6lcsis para
AneuJÍgmaAóI1ico

• Endoprólesis para Aaemisma

Tarjeieo

• DIspositivo para cierre de

Ductu, CIA.CIV y pro

• ( Vasc,liar t'eriférico

• Prótesis de PTI'E

• Mallas de Polipropileno

• Prótesis de D3eron l.

- WOVCllPolythese
- Knil1ed DVPolyma.i1Ie

• Slmnts C"rotídeos

• Portales Oncológicos

- De Polisulfona
• De Títanio

SlICIJRSALES

Córdoba:
Jerónimo L de Cubrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (035l) 471-10 IO

Misiones:
Cabred237!
(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

A
ORLAND

_I':ll;:!,!~f.;

b) Modelo de rótulo del importador

Importador:
Angiocor S.A.
Av.Rivada ..••ia 4260 4° Piso
Ciudad Autónoma de Buenos Aires

ICOR
ANI LPERRmA

_,Nt Nn; ~EBA~

'380
Direaor Técnico:
Dr. Bernardo Diener
Matrícula W 7183

Autorizado por ANMAT:
PM 416-88

/'

IENER
ECNICq

mailto:httpJlwww.angiocor.com.ar-E-T1l311:lnfo@angiocor.comar
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-18879-13-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnol09ía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

8 ..3,..8 ...0.. , y de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: FILTRO OE VENA CAVA.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-718 - FILTROS PARA VENA

CAVA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ALN.

Clase de Riesgo: IV.

Indicación/es autorizada/s: Indicado para la prevención de la embolia pulmonar

en los siguientes casos:

*Trombosis de venas profundas (vena poplitea, femoral, ilíaca o cava) co"no sin

embolia pulmonar en pacientes con una o mas de las siguientes características:

-Complicaciones del tratamiento anticoagulante que requieren detener el

tratamiento.

-Recurrencia sintomática de embolia pulmonar aguda bajo tratamiento

anticoagulante (esta recaída se debe confirmar objetivamente).

4



-Extensión sintomática de embolia pulmonar aguda bajo tratamiento

anticoagulante llevado a cabo correctamente, (esta extensión se debe confirmar

objetivamente).

-Contraindicaciones de dosis altas de tratamiento anticoagulante (temporales o

definitivas).

*Trauma severo (cerebral, de la columna vertebral) localmente responsable de

hemorragias difusas en pacientes para quienes es imposible aplicar medios

mecánicos de compresión venosa intermitente preventiva, en la ausencia de

embolia pulmonar o de trombosis de las venas profundas demostradas.

*Prevención de la embolia pulmonar durante intervenciones quirúrgicas de alto

riesgo tromboembólico en pacientes con antecedentes recientes de trombosis de

ven'as profundas o de embolia pulmonar.

Indicado también en posición supra-renal en los siguientes casos:

-Trombosis de vena renal y embolia pulmonar demostrada.

-Trombosis de vena cava inferior extendiéndose por encima de las venas renales.

-Extensión de trombosis por encima de un filtro de vena cava previamente

implantado.

-Embolia pulmonar en relación con una trombosis aislada de una vena gonadal

grande.

-Variante anatómica con vena renal desembocándose muy baja en la vena cava

inferior o doble vena cava.

Modelo/s: FJ. 120096. FJ. 010500. FJ. 010995.

Período de vida útil: 5 años a partir de La fecha de esterilización.
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Nombre del Fabricante: ALN.

./¡¿,¿;tbub rk ~r;¡;r::r/
gtdc:má c:d ,9'..£&.:=
m.;,wb#n e:,.-£dáutMo

,r;£'JiCl£.S1'.'7
Forma de presentación: Por unidad.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

I
Lugar/es de elaboración: Sede central: Route de la Gare, 20240, Ghisonaccia,

Francia.

Fábrica: 589 Che mi n du Niel, 83230, Bormes les Mimosas, Francia. I
. I

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

416 88 I C. d d d B A' . 14 OCT 2015 . d . .- , en a IU a e uenos Ires, a , sien o su vigencIa

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

DISPOSICIÓN NO 8 3 8 O'

In 10 LOPEZ
Administrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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