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VISTO el Expediente N° 1-47-18879-13-9 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ANGIOCOR S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

y que los

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
vigente,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional

la norma legal

requisitos técnicos que contempla
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
Que se actlta en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ALN, nombre descriptivo FILTRQ DE VENA CAVA y nombre técnico
FILTROS PARA VENA CAVA, de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicidn
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°0.- Autorfzanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 228 a 231 y 232 a 243 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-416-88, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
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de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidon de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-18879-13-9

DISPOSICION No 8 3 8 0‘

gsch

ing ROGELIO LOPEZ

Adminlatrador Naclonal
AN MAT.
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EFRODUCTOS

« DES. Stent Coronario con
Liberacidn de Droga

. Stents Coromanias ¥
Perifenicos

» Catéter Balén

+ Filiro Carotideo

.« Endopritesis para
Ancurisma Adrtico

+ Endoprétesis pata Ancurisma
Toricico

. Dispositivo para cierme de
Puews CIACIV v PFO

oL r Vascular Peniférico

» Protesis de PTTE

+ ballas de l"ulipropile:no

+ Prétesis de Dacron
- Woven Folythese
- Knitted DV Polymallz

+ Shunts Carotideos

+ Pontales Oncologicos
- De Potisulfona
- De Titania

SUCURSALES

Cardoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000} Cordoba

Tek: (0351 471-1010

Misioncs:

Cabred 2371

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

ORLA

Modelo instrucciones de uso segiin Anexo HLB de la Disposicién
2318/02: |

1. Datos bésicos:

a

b.

GloCcOR .
DANIEL PERRETTA
REPRERRNTANTE LEGAL

8360

Razon social y direccién del fabricante

14 OCT 20

ALN

Sede Central:
Route de 1a Gare
20240, Ghisonaccia
Francia

Fabrica:

589 Chemin du Niel

83230, Bormes les Mimosas
Francia

Razon Social y direccion del importador

Angiocor SA

Av. Rivadavia 4260 4° P

Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Argentina

Marca y modelo del producto:
Marca: Filtro de Vena Cava Opcional ALN

Modelos:
- FJ.120096
- FB.010500
- FF.010995

Ctras indicactones

Estéril. Este producto esta esterilizado con 6xido de etileno.

Se indica la condicién de “un solo uso”.

Se indica que en relacidn a las condiciones especificas de
almacenamtento, conservacion y/o maniputacion deben verse las
“Instrucciones de uso”.

Se indica que en relacion a las instrucciones especiales para
operacion y/o uso del producto deben verse las “Instruccion
uso”.

Se indica que las advertencias y precauciones que deben
en el uso del producto médico estan contenid
“Instrucciones de uso”.

Responsable técnico

Bemardo Dviener
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« DES: Stent Coronario con Matncula ,N 7183
Liberacion de Droga D “?Ctor tecnico
f.  Registro del producto
« Stents Corovarins y ’
" AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 416-88
Perifenicos oy
- Catéter Balon g Condicion de venta del producto:
« ¥iliro Carolidea CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
_ instituciones sanitarias.
- Endoprotesis para
Aneurisma Adrti .
susmR AR 2. Prestaciones contempladas:

» Endoprotesis para Aneurisma

Tordeico

. Dhspositivo para clerre de
Ductus.CIA.CIV y PEO

. ¢ Vascnlar Peritérico

+ Protesis de PTFE
+ Mallas de Faolipropileno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carobdeos

« Portales Oneoligicos
- De Polisullona
- D Titanso

SUCURSALES

Cordoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
{5000) Cordoba

Tel: (3351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: ((3752) 422-887

El Filtro de Vena Cava ALN esta indicado para la prevencion de ia
embolia pulmonar en los siguientes casos:

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

* Complicaciones del tratamiento anticoagulante que requieren
detener ¢l tratamiento;

Recurrencia sintomética de embolia pulmonar aguda bajo
tratamiento anticoagulante (esta recaida se debe confirmar
objetivamente);

Extension sintomatica de la trombosis bajo tratamiento
anticoagulante llevado a cabo correctamente, (esta extensién 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 mecanicos de compresién venosa
intermitente preventiva, en la ausencia de embolia pulmonar o de
trombosis de las venas profundas demostradas.

Prevencion de la embolia pulmonar durante intervenciones
quirirgicas de alto riesgo tromboembdlico en pacientes con
antecedentes recientes de trombosis de venas profundas o de
embolia pulmonar.

También estd indicado el implante de! Filtro de Vena Cava ALN en
posicion supra-renal en los siguientes casos:

¢ Trombosis de una vena renal y embolia pulmonar demostrada.

+« Trombosis de la vena cava inferior extendiéndose por encima de
las venas renales.

s Extensién de trombosis por encima de un fildo de ve ava
previamente implantado.

s FEmbolia pulmonar en relaciéon con una trombosis ais
vena gonadal grande.

BERNARDOQ
DIRECTOR
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« DES: Stent Corenaria con
Liberagion de Dropa

+ Stents Coronarios y
Perifericos

+ Catéter Balén

« Filtro Carotideo

« Endoprétesis para
Atteurisima Adrtico

« Endopritesis para Aneurisma

Tordeico

« Diispositivo para cierre de
Duetus.CIA.CIV y PFO

o L  Vascular Periférico
» Prdiesis de PTFE
+ Mailas de Polipropileno

» Protesis de Dacron
- Woven Polythess
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Carotideos

+ Portales Oneoldgicos
- Die Pohsulfona
- De Titanic

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerdnimo L, de Cabrera 885
{5000y Cérdoba

Tel (03511 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

{33000 Posadas - Misioncs
Tel.: (03752) 422-887

Contraindicaciones de uso:

El Filtro de Vena Cava ALN estd contraindicado en los siguiente

8380

Casos,

Pacientes en los que el didgmetro de la vena cava inferior es
superior a 32 mm, ya que es imposible una fijacion correcta y, por
lo tanto, existe riesgo probable de migracion del filtro,

8i hay presencia de trombo:

+ En el territorio cava superior,
*  En la auricula derecha.

*  En el punto de puncién.

*  En la vena iliaca ipsilateral.

* En la vena cava inferior.

En todos estos casos, los trombos pueden moverse y crear una
embolia durante el manejo del sistema de introduccion.

Cuando es imposible la insercién percutinea ya que los pacientes
presentan tiempo de coagulacién anormal.

Cuando estd contraindicado el segnimiento radioscépico,
particularmente en caso de embarazo,

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

Cuando existe riesgo de embolia séptica.

Advertencias v posibles eventos adversos:

El implante de un Filtro de Vena 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:

Antes de colocar el filro es importante asegurarse de que los
émbolos vienen de los miembros inferiores, pues el filtro es
incficaz si los émbolos son de origen cardiaco o de las
extremidades superiores.

Todos los tratamientos con heparina generalmente deben
suspenderse antes del inicio de! procedimiento. Todas las
decistones de nivel terapéutico, como la interrupciéon o la
reanudacion del tratamiento de anticoagulacion, se evaluarin
segun el paciente.
En caso de tratamiento con antivitaminas K, se recomi da prever
un relevo con heparina con el médico prescriptor di

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

o ALN Implants chirurgicaux advierte a los usuarios del aumento del

PRODUCTOS

= DES: Stent Coronario con
Liberacicn de Droga

. Stents Coronanios ¥

Perilericos - . .y ..
. Caréter Balén ; riesgo de migracion en los siguientes casos:
. Filtro Carotideo *  Cirugia mayor (Térax, abdomen, etc.).
. - ]
. Endoprétesis para Procedgm’legtos que pueden causar un cambio en la
hemodindmica vascular.

Aneyrisma Adrtico

*+  Procedimientos que pueden ocasionar un contacto con la vena

+ Endoprotesis para Aneurisma . . . .
e cava inferior y/o 1a zona de implante del Filtro.

Tordcico
o . + ‘Teniendo conocimiento de los riesgos potenciales citados antes, es
. E‘SDOS'E‘;;‘\?E':'E;EO“ mmportante asegurarse de que todos los elementos relacionados con
tus. K . - . . . -
s o el implante del Filtro de Vena Cava ALN se registren en la historia
¢ Vaseular Penférico clinica del paciente, para que pueda tomarse conocimiento antes de
 Prénosis de PTEE cualquier ofro procedimiento. é EP 3/
» Malias de Poliprapilenc 3. Conexion a otros productos médicos:
« Protesis de Dacron !
- Woven Polythese El Filtro de Vena Cava ALN no requiere conexién con otros productos
- Knitted DV Polymaille meédicos.

= Shunts Carotideos
- 4. Instrucciones relacionadas con la implantacién y control del producto
+ Portales Oncoldgicos cas .
: médico:
- De Polisulfona

- Die Titanio
a) Seleccion de la técnica de insercion y sitio de implante:

El Filtro de Vena Cava ALN puede ser implantado por via percutinea
0 quirargica.

Acceso por via alta (en orden de preferencia):
Vena yugular interna derecha.

¢ Vena yugular interna izquierda.
e Vena subclavia izquierda.
¢ Vena basilica.

Acceso por via baja (en orden de preferencia):
» Vena femoral derecha.
s Vena femoral izquierda.

SUCURSALES

Cérdoba:
Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba
Tel: {0351) 4?]-10]q
i

isioncs: BERNARDO DI
l(‘“:::li:g;tzséﬂ DIRECTOR, TE

{33003 Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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« Divpositivo para ciome de
Duents. CIA.CIV y PFO

o + Vascular Periférico
« Prétesis de PTFE

|
« Malins de Polipropilerio

* Pritesis de Dixton
- Woven Polythese  §
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Carotideos

+ Portales Oncoldgicos
= De Polizul{ona
- De Titenio

J ES

Cérdnba;
Jerénimo L. de Cabrern 885
{5000) Cérdobn

Tel: (0351) 471-1010

Mislones:

Cabred 2371

(3300} Posedas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

Impiants por
via braquia! :”;ﬂm
Implante
via |‘m'l'|¢:»ri’a?lf /
Venafemorsl 4 § )
/ l

La sefeccion de la via de acceso se basa en las circunstancias clinicas
del paciente, la técnica de insercién clegida y la experiencia del

pract

Cuando se utiliza un abordaje quinirgico, la vena yugular interna

Figura 1: Las d:feremes vias de acceso posible para
¢l implante del Filtro de Vena Cava ALN

cante.

derecha es la técnica quinirgica mas cominmente clegida,

Area de Implante: En teoria, ¢l &pice del Filtro debe ser colocado

debajo de la vena renal méas baja.

Vena renal mis baja e

ﬁ&ﬁﬁﬁ ERTANEE LEGAL

-

—

Cava ALN

Vena Cava

Figura 2: Area de implante del Filtro de Vena Cava ALN

Apice del Piltro de Vena

4
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8ERNARDO JIENER
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+ Catéter Balén
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« Filro Carotideo '
Vena cava supertior

+ Endopritesis parn ,

Ancurisma Abrtico Vona cefilica

Vens besflica j
+ Endogxtitesis parn Anctirisma
Torkct Vena cava infarfor
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ERODUCTOS

« DES. Stent Coronano can
Liberacién de Droga |

+ Stents Coronarios y
Perifericos

+ Catéter Baldn

« Filiro Carotideo

« Endoprdlesis para
Aneurisma Adrtico

+ Endoprotesis para Anetirisma

Tordcico
|
. Dispositivo para ciemd de
Ductus.CIACIV y PFO
Ll
P r Vascular Perifénco

+ Proiesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knited DY Polymaille

« Stunts Carotideos |

« Portales Oncolagicos
- De Polisulfona

- De Titanio

SUCURSALES

Cérdoba: .
Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba |
Tel: (3351) 4}']-](}1(}I

Misiones:

Cabred 2371

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

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 Imagenologia Cardiaca y
Vascolar). Es decir, es necesario tener el hdbitoc de haber
implantado por lo menos un 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-
radiologia tenga un nivel de formacion basica en manipulaciones
vasculares y que los enfermeros, incluyendo los diplomados para
ejercer en sala de operaciones, hayan recibido wna formacién
especifica en radiologia vascular invasiva e intervencionista.

» ALN Implants Chirurgicaux recomienda que el implante del Filiro
de Vena Cava ALN se realice como todo acto intervencionista
vascular, en condiciones de recursos y de organizacién, tal como
fueron determinadas por la SFICV. Es decir, que la medida de 1a
vena cava inferior sea realizada en la Sala de Hemodinamia en la
que se implantar el Filtro,

Durante el acto, todos los pacientes deben tener un monitoreo
cardiaco continuc e intermitente de la presion arterial y se debe
disponer, asimismo, de una linea intravenosa para administrar
solutos y medicamentos si es necesario.
Material necesario no proporcionado por ALN Implants
Chirurgicaux:
*  Solucién de suero fisiologico heparinizada y estéril o solucién
isotdnica similar para enjuagar el sistera.
* Jeringa estéril para la perfusion del suere fisioldgico
heparinizado estéril.
Agente de contraste utilizado durante 1a cavografia.
Producto para la anestesia local.
Material para la cateterizacion y consumibles varios.

¢} Procedimiento de implante:

s Preparacion del paciente.
Lievar a cabo la desinfeccion y establecer tejidos estériles,

e Anestesia y puncion.
plicar anestesia local en €l sector de puncion y puncionar la vena
leccionada.

Precaucion: Se recomienda que los proximos pasos se fealiceny bajo

REFARAEMTAMTE EEGAL [,/(/L 1/\
BERNARDO DfENER
DIRECTQR TEENICO
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« DES. Stemt Cotonania con
Literacion de Dropa

. Stenrs Coronariog y
Perifericos

« Catéter Balon

« Filiro Carotideo

+ Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

+ Endoprotesis para Ancurisma

Tericico

« Disposttive para cierre de
Buctes.CIACIV y PFO

ol r Wascular Perifénico
+ Protesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

» Protesis de Dacron
- Woven Palythese
- Knitied DY Polymaille

« Shunts Carotideos

+ Portales Oncoldgicos
- Ne Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES
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Tel.: (03752) 422-887
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Introduccion de Ia guia en J y enjuague del sistema de introduccién
Purgar la guia en J con suero fisiolégico heparinizado estéril o
solucién isotdmica similar colocando una jeringa al nivel de la
conexién Luer del distribuidor de la guia. Insertar la extremidad
flexible de la guia en la aguja. Avanzar la guia en la aguja. Colocar
la extremidad en la via sub-renal.

Dejar expuesta una longitud adecuada de la guia.

Mantener la guia en su lugar y retirar la aguja.

(Para mayor comodidad durante el progreso del sistema de
introduccion, se recomienda practicar una incisién suficiente en los
tejidos alrededor de 1a puncion).

Enjuagar ¢l sistema de introduccién con solucién de suero
fisiolégico heparinizada o una solucion isoténica similar,

Progreso del sistema de introduccion.

Insertar la parte externa de 1a guia en J en la extremnidad distal del
sistema de introduccion.

Avanzar ¢l sistema de introduccion en la vena por deslizamiento
enla guiaen J.

Avanzar el extremo del sisterna hasta cerca de la bifurcacion iliaca.
Retirar 1a guia en J.

Retirar el dilatador realizando un giro hacia la izquierda de Ia
conexion roja Luer-Lock.

Avanzar unos pocos centimetros, con cuidado, ¢l sistema de
introduccion y realizar una cavografia para visualizar las venas
renales.

Después de su ubicacion, las venas renales pueden ser identificas
con un instrumento metatico colocado en el campo operatorio.

Enjuague del introductor.
Enjuagar el catéter con solucion de suero fisiolégico heparinizada
0 una solucion isotdnica simitar.

Introduccion del Filtro de Vena Cava en el introductor,

Retirar el adaptador de la bolsa estéril. Quitar el tapén de
proteccidn y luego presentar el adaptador en el gje del introductor.
Insertar la punta del filtro en 1a base del introductor. Atornillar el
adaptador bacia la derecha con vun cuvarto de vuelta en el embase
del introductor.

Empnujar despacio y con cuidado el Filtro a fondo con el piston
para que pase en las mejores condiciones en la conicidad del
adaptador. Entonces, el Filiro estara colocado en el introductor.
Retirar el adaptador vacio girando hacia la izquierda.

Avance del Filtro hasta el 4rea de implante.
Bajo radioscopia, bajar ¢l filtro con ¢l catéter pulsador. Llévar el
marcador de color negro del catéter pulsador al nivel de}/emb
del introductor.

au
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ERQDUCTOS '
+ DES: Stent Coronario con Ascgm de gjustar, si es posible, la posicién del Filtro en I
Liberseitn de Droga vena cava inferior: el dpice del Filtro debajo de la vena renal més
] baja. Posicionar €l anillo radiopaco del introductor :
. i‘n“;:ncc:"“’“‘” y aproximadamente 6 cm por debajo de la vena renal més baja.
« Cotéter Balém
. Filtro Carotideo i ]
» Endopritests para
Ancurfsma Adrtico
+ Endopritesis pars Ancurisma
Torici (j
« Diispositive pam ciore de . ﬁ
Ductus.CIA CIV y PFO /
.« rVascular Perifirico f Tr
- Prétesis de PTFE
+ Mallas de Pohpmpﬁ_eno @
+ Pritesis de Dacron
» Waven Polythese
- Knitted DV Polymizille
« Shunts Carutideos '
« Ponates Oncoldgicos
~ D Polimuifons . .
- De Titanio Figura 3: Posicionamiento del Filtro de Vena Cava ALN en la vena
renal mas baja
Precaucién: No soltar el Filtro mientras su posicién no ¢s éptima
en ¢l 4drea de implante més adecuada, siendo confirmada por la
cavografia.
¢ Liberacion del Filtro en el drea de implante.
Deslizar ¢l introductor sobre el catéter pulsador con wun
movimiento lento de retiro sin golpes hacia arriba hasta que el
Filtro esté liberado (alrededor de 5,5 cm).
Precaucidn: No intentar quitar o reposicionar el Filtro cuando los
ganchos estin metidos en las paredes de un vaso, excepto con Ia
ayuda del Kit de Extraccidn y/o Reposicionamiento, previsto para
este fin, Los ganchos agudos podrian dafiar gravemente los tejidos.
e Fin del procedimiento.
Retirar ¢l catéter pulsador y realizar una cavografia de control
post-operatoria con imagenes substraidas y no substraidas (frontal
y perfil). Las imdgenes deben ser archivadas y disponibles como
SUCURSALES pelicula y en forma digital, anexado a la historia clini 1
paciente.
Cordoba: Retirar el introductor,
Jerbnino L. de Cabrern 88 Asegurar la hemostasia en el punto de puncién,
{5000} Cérdobn - . 7
Tel: (0351) 471-1010
GJjOCOR
ORLANDO OANIEL PERRETTA 'La '
HEPHERENPANTE LEGAL U
Misiones: : BERNARDEIDIENER
Cabred 2371 DIRECTOR FECNICO
{3300) Posadas - Misiones
"Tel.; {03752) 422-887
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ERODICTOS

+ IJES: Stert Coronario con
Liberacion de Droga

. Stenls Coronanios y
Perifericos

« Catéter Balon

= Filiro Carotideo

- Endopriesis para
Aneurisima Adrtico

+ Endoprotesis para Apcurisma

Toricico

. Dispositive pam cierte de
Ductus CIA.CIV y PFO

1 Vascular Periférieo
» Prétesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

+ Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

= Shunts Carotideos

+ Fortales Omeolépicos
- e Polisulfona

- De Titania

SUCURSALES

Ciirdoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
{3000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

{3300) Posadas - Misioncs
Tel.: (03752} 422-887

8380

5. Advertencias y precauciones ttiles para evitar riesgos relacionados co
el implante del Filtro de Vena Cava ALN:

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

Las posibles complicaciones clinicas relacionadas con el implante de

unt Filtro de Vena Cava incluyen (pero no se limitan a):

Colocacidn o liberacidn incorrecta del Filtro.

Despliegue incompleto o prematuro del Filtro.

Vuelco del Filtro.

Hematomas o hemorragia en ¢l punto de la puncidn,

Infeccion de 1a via de acceso.

Incapacidad del Filtro a fijarse en la (posible migracion del Filtro

hacia el corazén y los pulmones) vena cava.

» Embolia pulmonar causada por la manipulacién del sistema de
introduccién que podria desplazar un trombo durante la
implantacion del Filtro.

e Embolia gaseosa durante la implantacion del Filtro,
Desplazamiento o migracién secundaria det Filtro,

¢ Migracién del Filtro debido a la migracion de un trombo
importante.

e Formacion de trombo en el Filtro, responsable de trombosis u
oclusion de fa vena cava.

o Perforacién de la vena cava, de vasos u érganos adyacentes por
uno o varios ganchos.

¢ Muerte debido a la migracion de un trombo hacia el corazén y

hacia los pulmones.

Trombosis en el punto de puncién,

Fractura de un elemento del Filtro.

Recurrencia de embolia pulmonar.

Trombosis venosa profunda en el largo plazo.

6. Informaciéon relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones
(estudios) o tratamientos especificos:

® No se conocen interacciones entre ¢l Filtro de Vena Cava ALNy |
productos médicos o farmacéuticos. '

» En relacion a los estudios con Resonancia Magnética Nuclear,
pruebas no clinicas 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 condiciones’
=  Campos magnéticos estaticos de 3 Tesla o menos.
* Gradiente de campos magnéticos espaciales de 720-Gagss/cm

0 MENOS.
* SAR maximo de 3 W/kg para 15 minutos de examen.
GICCOR
CHLANDY DANIEL PERRETTA ,
REPRESENTANTE EEGAL SERNARD =
DIRECTO Hel
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PRODUCTOS 3 8 n '
+ DES: Stent Coranarto con . .
Liberacian do Droga 7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y advertencia sobre re-esterilizacion:

. Blents Coronarios y

Perifericos . .. . . . ..
. Catéter Baln o El Filtro de Vena Cava ALN se suministra “estéril” mediante oxido
. Filro Carotideo de etileno. No usar si el envase estéril ests dafiado. 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 devolucion al fabricante.

. Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

- Endoprétesis para Aneurisma » No reprocesar o reesterilizar. La reesterilizacion puede

orécico comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su
. Disposttivo para cieire de fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
Ductus.CIA.CIV y PRO enfermedad o muerte.

.t 1 ¥Vascular Perifénco .
8. Advertencias sobre la reutilizacion:

« Prétesis de FTFE
+ Mallas de Polipropileno o El Filtro de Vena Cava ALN es para uso en un solo paciente y por
+ Protesis de Dacron una ﬁmca VeZ.

- Woven Polythese ¢ No reusar, reprocesar o reesterilizar.

- Knitted DV Polymaille e ALN Implants Chirurgicaux y su representante no se
. Shunts Carotideos tesponsabilizaran de ningin dafio respecto a productos que se

reutilicen, reprocesen o re-esterilicen.
» Portales Oneoldgicas

- 2olisulfi . r . . . ..
e rolisiion 9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que

e Henio deba realizarse antes de utilizar ¢l producto médico:

El Filtro de Vena Cava ALN no requiere de ningiin iratamiento o
procedimiento adicional y/o especial, previe al procedimiento de
implante.

Lea atentamente las “Instrucciones relacionadas con la utilizacién y
control del producto médico” donde constan los pasos a seguir antes,
durante y después del uso del producto.

10. Emision de radiaciones:
El Filtro de Vena Cava ALN no emite ningin tipo de radiacion.

11. Cambios del funcionamiento del producto médico:

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

« \ Trombosis de venas profundas (vena poplitea, femoral, ilj
cava) con o sin embolia pulmonar en pacientes con una @ mas jde
las siguientes caracteristicas: |
e Complicaciones del tratamiento anticoa
requieren detener el tratamiento; '

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerdnimo L. de Cabrerz 885
{5000} Cordoba

Tel: {0351) 471-1010

GIOCOR
|EL. PERRETTA I
THNTE LHEGAL Eﬁm nl&E/NEH
]\1isi0;t2s2: | DIRECTORAECNICO
Cabred 237

{3300) Posadas - Misiones
Tel.: {03752) 422-887 ‘




NI @ frspivedd (oot Optibled mmn

global carg

Bl
J

Avida, Rivadavia 4260 4° Piso - {C1205AAT) CABA - Argenhing E
Tel. (54-11} 4981-1122 {Linesas rotativas) Wﬂ PER A USE ﬁ ndramed Q @ LeMaitre

hitp.ifwww.angiocor.com ar - E-mail: info@angiocor.com.ar MEDICAL VASCULAR

. - \
PRODUCTOS 8 3 0 0

» Recurrencia sintomatica de embolia pulmonar aguda bajor

= DES: Stent Coronario con

Liberacién de Droga tratamiento anticoagulante (esta recaida se debe confirmalhyy
objetivamente),
+ Stents Coronanos v 'y . . . . f
Perifericos ¢ Extension sintomdtica de la trombosis bajo tratamiento
. Catéter Balén anficoagulante llevado a cabo correctamente, (esta
. Filtro Carotideo extensién se debe confirmar objetivamente); '|
. Endoprotesi para . Coptramdxcaczones de dosis altas de tratamiento
Aneurisma Abrico anticoagulante (temporales o definitivas).

s Trauma severo (cercbral, de la columna vertebral) localmente
responsable de hemorragias difusas en pacientes para quienes es
imposible aplicar medios mecinicos de compresidn venosa

+ Endeprétesis para Aneurisma
Toracico

- Dispositivo para cierre de intermitente preventiva, en la ausencia de embolia pulmonar o de
Duews.CIA LIV y PFO trombosis de las venas profundas demostradas. j
r Vascular Periférico ¢ Prevencién de la embolia pulmonar durante intervenciones !
< Prbtesis de PTFR quirirgicas de alto riesgo tromboembdlico en pacientes con
antecedentes recientes de trombosis de vemas profindas o de
+ Mallas de Polipropileno embolia pulmonar.
Protesis de Dacron '
- Woven Polythese También esta indicado el implante del Filtro de Vena Cava ALN en @
- Knitted DV Polymaille posicién supra-renal en los siguientes casos:

+ Shunts Carotideos

Trombosis de una vena renal y embolia pulmonar demostrada.

» Portales Oncoligicos . . . vy .
Trombosis de la vena cava inferior extendiéndose por encima de

- D¢ Polisulfona

- De Titanio las venas renales.
e Extensidn de trombosis por encima de un filtro de vena cava
previamente implantado.
» Embolia pulmonar en relacién con wna trombosis aislada de una
vena gonadal grande.

+ Variante anatémica con vena renal desembocéndose muy baja en la
vena cava inferior o doble vena cava.

Esta funcién solo puede verse alterada si se producen algunas de las
siguientes situaciones:

¢ Durante la inspeccion 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 tinica precaucion indicada es la de DESECHAR el
producto e inmediata devolucidon al representante local de ALN
Implants Chirurgicaux para su remision al fabricante.

12. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

iltro de Vena Cava ALN debe almacenarse en un |
SUCURSALES oscpiro y fresco. El contenido del envase desplegable int

Cérdaba: oo A
Jerénimo L. de Cabrera 885 indicada en la etiqueta.

{5000) Cordoba
Tel: (0351) 4711010

ORLANDO PANIEL PERRETTA
MEMAESENTANTE LEGAL

SERNARDO DIENER

Mistones: DIRECTORARGNICO|

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

+ DES: Stent Coronanio con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos |

» Catéter Balén

« Filtro Carotideo

« Endoprotesis para
Aneurisma Aérlico

3
« Endoprotesis para Aneurisma

Toracico

b
+ Dispositive para cierre dg
Ductus. Cl1A CIV ¥ PFO

. : Vascular Periférico
» Pritesis de PTFE

« Mallas de Poliprapileno

+ Protesis de Dacron ¢
- Woven Polythese
- Knitied DV Polymaille

+ Shunts Carohdeos |
’ o
+ Portales Oncoldgicos
- D¢ Polisulfona
- D¢ Titanio

SUCIRSALES '

)

Cérdoba: E
Jerdnimo L, de Cabrera 885
{5000) Cordoba

Tel: (0351)471-1010

Misiones: i
Cabred 2371

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

13. Medicamento incluido en el producto médico como parte integranty
del mismo o al que estuviera destinado a administrar:

El Filiro de Vena Cava ALN no incluye ningfin medicamento como
parte integrante del mismo, ni estd destinado a la provision o
suministro de droga alguna.

14, Precanciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacién del
producto médico:

+ Si es producto no ha sido utilizado.-
Si en la “Inspeccién previa a su uso” se observa algin defecto o ha
superado la “fecha de vencimiento” sefialada en el rétulo, se debe
proceder a la inmediata devolucion del producto al representante
local para su reintegro al fabricante o a la destruccién segiin las
normas sanitarias y ambientales vigentes, segiin corresponda.

» Siel producto debi6 ser retirado durante el procedimiento,

Si en cualquier momento durante el uso del Filiro de Vena Cava
ALN se detecta algin doblez o acodamiento del sistema de
tntroduccion, o algin otre defecto o comportamiento no habitual
del dispositivo, no continiie usandolo, retire el sistema y procedaa |
la devolucioén del producto al representante local para su reintegro
al fabricante, a los efectos de realizar los andlisis correspondientes
y productr el informe pertinente.

~ ANBNIOCOR
QRLANDO BANIEL PERRETTA
HEFAEREMTS LEGAL

BEERNAR IE%\T

NIRECTOR TECNICO
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« DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga
. Stents Coronarios y
Pemifenicos
« Catéler PBaldn t

« Filiro Carotideo

« Endoprilesis para
Aneurisma Adrhca
|

» Endopritesis para Anewrisma
Toerdcico

« Dispositivo para clere Je
Dugtos CIACIV v P[l"-O

i
. 0 Vascular Petiferico
+ Pritesis de PTFE |
+ Mallas de Poliprapilenc

= Prétesis de Dacron

- Woven Polythese !
- Knitted DV Polymaille
» Shunts Carotideas I
+ Portales Oneolégicos
- De Polisuffona |
- D¢ Titanio

SUCURSALES

Chrdoba:

Jer6nimo L. de Cabrera 885
(5060) Cordoba

Tel: {0351) 471-1010

Misiones:

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

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

5.1 Enrazdn que este producto médico, segiin se explica detall

83580

Proyecto rétulos segiin Anexo 111.B de la Disposicion 2318/02

El modelo del rétulo contiene las siguientes informaciones:
1. A) Razdn social y direccion del fabricante:
ALN

Sede Central:
Route de ia Gare
20240, Ghisonaccia
Francia

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

B) Razn social y direccion del importador:
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° P

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

2. Marca y modelo del producto:
Marca: Filtro de Vena Cava Opcional ALN
Modelos:
- FJ.120096

- FB.610500
- FF010995

3. Nombre del responsable técnico:
Dr Bernardo Diener

Matricula N® 7183
Director Técmico

leyenda.
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 416-88

entg'en
fas “Instrucciones de Uso”, no resulta seguro si no es utiligado pér u?’
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MEDICAL

VAGELULER

PRODUCTOS

» DES: Stent Coranano con
Liberacion de Droga

. Stenrs Coronanos
Perifericos

- Cutéter Balén

+ Fritro Carotideo

» Endoprétesis para
Angurisma Adrhico

« Endoprotesis para Ancunsina
Torieico

« Dispositive para cieme de
Duetus CEACIV y PEO

C Vascular Periférico
|

+ Prétests de PTFE
« Mallas de Polipropileno

+ Prolesis de Dacron
- Woven Polythese
- Kaitted DV Polymaille

+ Shunts Caratideos

+ Pontales Oncolbgicos
- D¢ Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cordeba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
{3000y Cordoba

Tel: (03513 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

profesional habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales, ¢

la de “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.
La condici6én de venta del producto se especifica mediante la Ieyenda:

CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias™

6. En el momento de liberacién del producto. luego de su importacidn, se
agrega un rotulo con los datos no incluidos en el rétulo del fabricante,

7. @Gréfico del Rotulo:

a) Modelo de rotulo del fabricante

Los rotulos primario vy secundario son similares,
No corresponde rétulo de transporte.

4 N
t
OPCIONAL ALN
amero de
[Nom XXXXXX
echa de
Elencﬁ'rfljento MM-AAAA
Referencia F.J.120096
1AIn
. Fabricad :
Fabricante AiN cace por
Sede Sodial: Route de la Gare Fébrica: 589 Chemin dum Niel
20240 Ghispnaccia 83330 Bormes les Mimosas
Francia Francia
Fecha de
Fabricacion MM-AAARA
Sggdlcmn de Para un sofc uso
Eﬁggggggjge Debe conservarse en lugar fresco ¥ seco {menos de 40° C}
Ver instrucciones antes de usar.
Atencion Manipular con extremo cuidado,
No usar si el envase estd dafado.
gsétg;‘rﬂ&ggon Esterilizado con éxido de etileno
. A
ANG con ETTA
SRLANDO DABNEL PERR
O P HBBRRTANTE Lean: e

W

BERNARDO DIENER
NMBRFCTOR TELHIGO
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ERODUCTOS

« DES Stent Coronario con
Liberacidn de Dropga

+ Stents Coronarios v
Ferifericos

» Catéter Baléu

= Fritre Carotideo

« Endoprotesis para

Aneurisma Adrtico

« Endoprétesis para Aneurising
Toracico

. Dispositivo para cierre de
Ductus.CIA.CIV ¥ PFO

. ( Vascular Periférico

= Prdtesis de PTFE

» Mallas de Palipropileno

« Protesis de Dacron
- Woven Folythese
- Knitted DV Polymaille

» Shunts Caratidens

+ Ponales Cncolopicos
- D¢ Polisulfona

- De Titanio

SUCURSALLS

Cérdoba:

Jordnimo L, de Cabrera 885
{5000y Cordoba

Tel: (03513 471-1010

Misiones;

Cabred 2371

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

.
GIOCOR
QRLA OANIEL PEBRETTA
REPAVERN TE LEGAL

8380

Ve
Dispositivo| FILTRO DE VENA CAVA
OPCIONAL ALN
Nimero de
echa de
sencfﬁwiento MM-AAAA
Referencia FB.010500
:Aln
. Fabricado por:
Fabricante ALN Implants Chirurgicaux
Sede Social: Route de [a Gare Fabrica: 589 Chemin dum Niel
20240 Ghisonaccia 83230 Bormes les Mimosas
Francia Francia
Fecha de
Fabricacion MM-AAAR
Sggdimén de Para tm solo uso
g%ggg;ge Debe conservarse en lugar fresco y seco {menos de 40°C)
Ver instrucciones antes de usar.
Atencion Manipular con extremo cuidado.
No usar si el envase esta dafado.
E&Eﬁ&g&m Esterilizado con Gxida de etileno
L
f
Dispositivo| FILTRO DE VENA CAVA
OPCIONAL ALN
umers de
ote 2000(XX
Fecha de
Vencimiento MM-AAAA
Referencia FF.010995
SAln
. Fabricad T
Fabricante a?.nm Pt
Sede Sodal: Route de la Gare Fabrica: 589 Chemin dum Niel
20240 Ghisonaccia 83230 Bormes les Mimosas
Francia Francla
Fecha de
Fabricacion MM-AAAA
Sggdlclén de Parz un solo uso
E&‘gé%ﬁglga Debe conservarse en lugar fresco y seco {menos de 40°C)
Ver instrucciones antes de usar.
Atencion Manipular con extremo cuidado,
No usar si €l envase esta dapada.
gséttgr%&ggon Esterilizado con éxido de etileno
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= DES. Stent Coronario con

Liberacion de Droga b) Modelo de rétulo del importador

. Stents Coronarios ¥

Perifericos Importador: Director Técnico: Autorizado por ANMAT:
- Catéter Balén Angiocor S.A. Dr. Bemardo Diener PM 416-88
- Filtro Carotidec  * Av. Rivadavia 4260 4" Piso Matricufa N° 7183

. oo Ciudad Auténoma de Buenos Aires
« Endoprotesis para

Aneurisma Adrlico - e N . . . e
Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

» Endoprotesis para Aneurisma

Toricico

« Dusposittvo para cierre de
Duetus CIACIV y PED

WL Vascular Perilénce

» Prolesis de PTTL
+ Mallas de Polipropileno

» Pritesis de Dacron

- Woven Polythese A COR
- Knitted DV Polymaille CRLANDGRAPANIEL PERRETTA
: REFREAENTANTE LEGAL

+ Shunts Carotideos

+ Portales Oncologicos
- Die Polisylfona

- Die Titanio

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cérdoba

Tel: {03511 471-1010

Misiones: |
Cabred 2371
{3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-18879-13-9
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
3380 . Y de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tef_:nologl'a
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: FILTRO DE VENA CAVA.
Codigo de identificacidén y nombre técnico UMDNS: 11-718 - FILTROS PARA VENA
CAVA,
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ALN.
Clase de Riesgo: 1V.
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para la prevencion de la embolia pulmonar
en los siguientes casos:
*Trombosis de venas profundas (vena poplitea, femoral, iliaca o cava) con o sin
embolia pulmonar en pacientes con una o mas de las siguientes caracteristicas:
-Complicaciones del tratamiento anticoagulante que requieren detener el
tratamiento.
-Recurrencia sintomatica de embolia pulmonar aguda bajo tratamiento

anticoagulante (esta recaida se debe confirmar objetivamente).

iy 4



-Extension  sintomatica de embolia pulmonar aguda bajo tratamiento

anticoagulante llevado a cabo correctamente, (esta extension 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

mecanicos de compresion venosa intermitente preventiva, en la ausencia de
embolia pulmonar o de trombosis de las venas profundas demostradas,
*Prevencion de la embolia pulmonar durante intervenciones quirdrgicas de alto
riesgo tromboembdlico en pacientes con antecedentes recientes de trombosis de
venas profundas o de embolia pulmonar.

Indicado t'ambién en posicidn 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.
-Extensién de trombosis por encima de un filtro de vena cava previamente

implantado.

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

grande.

-Variante anatdmica con vena renal desembocandose muy baja en la vena cava

inferior o doble vena cava.
Modelo/s: F1. 120096. FJ. 010500. F1. 010995.

Periodo de vida (til: 5 afios a partir de La fecha de esterilizacién.

e

JRE—————
———




"2015 - Afio def Bicentenario de! Congreso de los Puebios Libres”.

Mrsistorir b St
Shorotirrin b Fesitnas
@ffzéwn oS attitetts

Forma de presentacién: Por unidad.

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

Nombre del Fabricante: ALN.

Lugar/es de elaboracidén: Sede central: Route de la Gare, 20240, G'_hisonaccia,
Francia. !

Fabrica: 582 Chemin du Niel, 83230, Bormes E_es Mimosas, Francia.
Se extiende a ANGIOCOR S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripclén del PM-
416-88, en la Ciudad de Buenos Aires, a “‘BETZ{HE ............ , siendo su vigencia

por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No 8 3 3 0

Administrador Naclonal
A.N.M.AT
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