“2011 — Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores™

Ministerio de Salud DISPOSICION v 3 § 3

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
BUENOS AIRES, 20 SEP 20

VISTO el Expediente N° 1-47-8543/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Latecba S.A solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N® 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en ei Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Seta Latecba, nombre descriptivo Endoproétesis, stent graft y nombre técnico
Stent Graft, de acuerdo a lo solicitado, por Latecba S.A, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que flguran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 86-88 y 91-98 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-459-62, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente NO© 1-47-8543/10-1
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PéO%UCTOiIEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ......8 .. 5 .....

Nombre descriptivo: Endoproétesis, stent graft
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-238 - Stent Graft
Marca del producto médico: Seta Latecba
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: Oclusidon arterial selectiva por via endovascular
Modelo/s: SIO
Perfodo de vida util: 5 afios
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: LATECBA SA
Lugar/es de elaboracion: Maza 1948 C1240ADP - CABA - Argentina
Expediente N° 1-47-8543/10-1
DISPOSICION No § 3 53 .
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

o
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Anexo lll B. 2. Segfiin disposicion 2318/2002 {texto ordenado segiin Disposicion 1285/2004) %

2. ROTULOS
Informacién del modelo del rétulo:
2.1. -Fabricante: LATECBA S.A. u
-Direccioén: JUAN AGUSTIN MAZA 1948
CPA: (C1240ADP) - CABA - Repiiblica Argentina
-Contacto Tel. / Fax (+54 11) 4912-0546 / 4912-0641

e-mail: latecha@latecba.com !/ www.latecba.com

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase:
Nombre genérico del Producto: PROTESIS ENDOVASCULAR - STENT GRAFT

Marca: SETA LATECBA

Modelo: sIO

Tipo de producto: ENDOPROTESIS RECTA PARA OCLUSION ARTERIAL
Medidas: 2OOXXXXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril": Estéril

-2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie seguin proceda:

CODIGO: XXXXXXX | REF
N° LOTE: XXXXXXX | LOT
N°® SERIE: XXXXXXX SN

Director de la Empresa: LATE

T H&ctof el Barone
@ jT
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2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el

producto médico para tener plena seguridad: (y ;
Fecha de Fabricacion: JOUXXXX ﬂ
Fecha de vencimiento: XXX g

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso:

PARA UN SOLO USO

NO REESTERILIZAR ®

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto:
*No almacenar a temperaturas extremas, ni en lugares hamedos.

*Vencimiento: 5 afios después de la fecha de &
esterilizacion.

Qe
*Evitar la luz del sol directa. ‘ZI"\"‘

2.8. Las instrucciocnes especiales para operacion y/o uso de productos médicos;
*Tomar con guantes estériles el envoltorio intemo que contiene el
dispositivo y depositario sobre la mesa de instrumentacion.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:
*No toxico, no pirégeno

*Leer cuidadosamente las instrucciones de uso antes de
usar el dispositivo,

*No utilizar si el envase esta abierto o dafiado

® &P

LAT,

Director Técnico: Director de |la Empresa:

PREGIDENTE
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2.10. Si corresponde, el método de esterilizacton;
PRODUCTO ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
STERILE| EO

2.11. Nombre del responsabie técnico legaimente habilitado para la funcién;
Liliana G. Botti (Farm.) M.N. N°.: 14355

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la Autoridad
Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT P.M.: 459-62

- Condicién de venta:

*VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS A

Ejemplo del proyecto de Rotulo

MARCA: SETA LATECBA “No utiizar s ol nvase exti abvero 0 daiado — @
MOOELOD: S0 Esteril. Producin ssteriizado por tide de ailenc. mﬁg
TIPO: ENDOPROTESIS RECTA “Loor cuidadosamente 1ss mabucCERones de Uso EIE

PARA OCLUSION ARTERIAL  7°3 de usar ol dxposiivo,

*FARA UN S0LO USO. NO REESTERILIZAR. ® ®

MEOIDAS: XXXXXXXX i
*No ainacenal a lemperaluras exiremas, i en 17
nugares nimedos, eviter la luz de sol directs. _,_""o:.’___ f l
CODIGO: 000XX mms afos despuss de ia facha de A. \
N’ LOTE: [[OT] xxxxx “Tomer con guantss estéiles e envoliorio infemo que contiene
N* SERIE: [SN] xxxxx o dispositee ¥ depositario sobre ia mess de matrumentecion.
N* ESTERILIZACION: XXAXX "VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
FECHA DE FABRICACION: XX 1 XXX Auscrzade pof ANMAT PM 458-62

Directora Técnica: Lilans G. Boti (Farm.) MN N™ 14355
FECHA VENCIMIENTO: xx /xxxx §d
Faixicado por LATECBA S A, ‘ l- A E S A‘
Direccion Juan A, Maza 1948 :
CPa: (C1240 ADP) - CABA - Libfica Argenti INNOVACION ®
IIllII I I lI II "I I TelFax: (+5411) 4912-0546 ;33?24;5:1 " BEA Merca
k XXXHI00CON000000 Wi Jatechia. com / iatecoadiatecha. com Industria
- . N “ P _ >
Director Técnico: AT ¢ Director de |la Empresa: | ATECBA c{\J
LILIANA o7 4 e
D‘HE i

a¥ = ne
NG actor Dgniel [al
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Anexo lll B. 3. Segin disposicion 2318/2002 {texto ordenado segiin Disposicion 1285/2004)

21

3.1. Indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4y 2.5:

Fabricante: LATECBA S.A.
Direcci6n: JUAN AGUSTIN MAZA 1948
CPA: (C1240ADP) - CABA - Republica Argen
Contacto Tel. / Fax (+54 11) 4912-0546 / 4912-0641
e-mail: latecha@latecha.com / www.latecba.com
Nombre genérico: PROTESIS ENDOVASCULAR - STENT GRAFT
Marca: SETA LATECBA
Modelo: SIo
Tipo de producto: ENDOPROTESIS RECTA PARA OCLUSION ARTERIAL
Estéril

PARA UN SOLO USO - NO REESTERILIZAR
*No almacenar a temperaturas extremas, ni en lugares
himedos.

*Vencimiento: 5 afios después de la fecha de

esterilizacidn.

*Evitar la luz del sol directa.

*Tomar con guantes estériles el envoltorio interno que
contiene el dispositivo y depositario sobre la mesa de
instrumentacion.

*No toxico, no pirégeno

“Leer cuidadosamente las instrucciones de uso antes de usar
el dispositivo.

*No utllizar siel envase esta abierto o daifiado
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

Liliana G. Botti (Farm.) M.N. N°.: 14355

Autorizado por la ANMAT P.M.: 459-62

*VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS”

_| ATECBA S.A.

Director Técnico: LILIANA GfEBC%Hg Director de |la Empresa: LATECRA
iy 4288 ‘U' "
_ N [ _
\N fﬂwmei Barone
' PRESIQENT:
~
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.2.a Uso propuesto

l.a endoprétesis SIO SETA LATECBA esta indicada para la oclusion arterial selectiva por via
endovascular.

Individualizacién del tratamiento.

Esta endoprétesis no se ha estudiado en las siguientes poblaciones de pacientes:

Aneurismas traumaticos, rotos o micoticos; seudo-aneurismas posteriores a la colocacién
previa de un injerto con o sin stent; mujeres embarazadas; patologia genética del tejido
conjuntivo, por ej. , sindromes de Marfans o Ehlers-Danlos; aneurisma concurrente de la aorta
toracica.

3.2.b Efectos secundarios no deseados

Efectos adversos.

Los efectos adversos que podrian existir, son entre otros, los siguientes: reaccién al medio de
contraste, hematoma, coagulopatia, complicaciones hemorragicas, complicaciones
respiratorias, embolia pulmonar, angina, arritmia, insuficiencia ¢ardlaca congestiva, infarto de
miocardio, insuficiencia renal u otras complicaciones renales, infeccién de la herida, ascitis
quilosa, dehiscencia, edema en las extremidades inferiores, linfocele, isquemia intestinal,
obstruccion intestinal, ileo adinamico, amputacién, fistula arteriovenosa, embolia,
seudoaneurisma, estenosis,, trauma vascular, trombosis venosa, lesiones neurales, accidentes
cerebro-vasculares, paraplejla o para-paresia, déficit neuroldgico espinal, ataque isquémico
transitorio, falso aneurisma anastomdético, fistula aortoentérica, disfuncién eréctil, sindrome
post implante, infeccion de la endoprétesis, insuficiencia hepdtica, fallo de acceso, fallo en la
liberacion del dispositivo, fuga de endotelio, extrusion/erosién, falla del material de la
endoproétesis, migracion o re-alineamiento de la endoprétesis y fallecimiento.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones incluyen, entre otras, la siguiente:
- Trombosis significativa en [a zona de impactacion del tubo ranurado.

- Pacientes alérgicos al poliéster, al acero inoxidable 316 L y/o al oro 24 K. C/

!ﬂf\IECBA S.A

MAN. 14355 e

Director Técnico: ﬁﬁg A G BOTT Directorde la Empresa: LATECKA (SHA.
o

PRESIDENTE

.
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Er. Hector niel Barone
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3.4.a. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena sequridad

La endoprotesis recta SIO SETA LATECBA esta compuesta por:

Prétesis.

El dispositivo oclusor en una protesis recta de poliéster suturada a un tubo ranurado
expandible por balén con su extremo proximal cerrado.

A los efectos de su visualizacion bajo fluoroscopia, el tubo recto de poliéster del dispositivo SIO
lleva 2 marcas radio-opacas de 5 mm de longitud (1 y 2}, adosadas en el extremo distal del
tubo de poliéster y por fuera del mismo. Estan diametraimente opuestas y paralelas al eje
longitudinal del tubo recto, segun muestra la figura - 1 -.

FIGURA -1 -

Sistema liberador.

El tubo ranurado de la protesis SIO estd montado sobre un baldén semi-complaciente. Dos
marcas radio-opacas indican la porcién del balén que es de forma cilindrica. El tubo ranurado
se ubica entre ambas marcas y es expandido cuando desde el otro extremo del balén se
insufla con jeringa solucion fisiologica.

Introductor.

La protesis montada sobre el baldn y plegada esta dispuesta dentro de una vaina introductora
que en su extremo distal lleva una valvula hemostética. Por dentro de esa valvula un tubo
plastico, valvulado también, empuja la protesis fuera de la vaina. Las valvulas hemostaticas
tienen accesos laterales o portales que permiten purgar los tubos (vaina y empujador) hasta
quitar completamente el aire de su interier (ver figura 2}.

3

~
LATE S
Director Técnico: Director de la Empresa:; m "%“A_szﬁ

Dr Heéctor\nani
A PRESYDENTE

43
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Prétesis
e

FIGURA-2 -

Contenido / Presentacion.
La endoprétesis SIO SETA LATECBA se suministra estéril y apirégena. Estd envasada en

doble sobre pelable de papel Tyvek®, protegido con una caja de cartén corrugado forrada con
film plastico.

3.4.b. Datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado gue haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y
la sequridad de los productos médicos

- Realizar inmediatamente después del implante una angiografila de control donde se
visualice la porcion del arbol vascular tratado para verificar el éxito del implante

- Realizar al mes, a los 6 meses y posteriormente una vez al aio una TC con y sin medio de
contraste para verificar la funcionalidad del dispositivo.

3.5. Informacién util para evitar ciertos riesqos relacionados con la implantacién del
producto médico

Materiales requeridos para el implante
- Guia super rigida (Super-stiff): diametro 0,035” (0,89 mm); longitud 180 cm & mas.
- Guia hidrofilica: diametro 0,035" (0,89 mm); longitud 260 cm.
- Guia hidrofilica: diametro 0,035" (0,89 mm); longitud 180 cm.
- Catéter angiografico tipo pig-tail con marcas radio-opacas

- Catéter angiografico tinpo multipropésito.

Director Técnico: Director de la Empresa; [LLATEC

clor
PRESIDYNTE
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- Introductor (es) valvulados para acceso vascular

- Medio de contraste

- Jeringas de 20 cc

- Jeringas de 10 cc

- Heparina y suero fisiolégico heparinizado.

- Llaves de tres vias.

Recomendaciones para la eleccién de la endoprotesis RIK

DIAMETRO DEL ENDOPROTESIS SIO
VASO RECOMENDADA
Emms@< 9 mm 21101
Imm=@=<11 mm 31121 6 91121
Mmm=@ <16 mm 41181
16mMmM=<Y <22 mm 61251

75

TABLA 1: GUIA PARA DETERMINAR EL CODIGO DE LA ENDOPROTESIS SIO

Longitud
Longitud | Diametro | Longitud | total tubo | Presion | Balén Diametro
CODIGO | ftotal tubo de | libre de de maxima @ xL | introductor
(mmy} | poligster | tr (mm) | poliéster (d) (mm) (french)
(mm)

21101 60 10-12 10 50 25atm | 10 x 40 15F
31121 60 12-14 10 50 25atm | 12x40 16 F
91121 60 12-14 10 50 2.5atm | 12 x40 16 F
41181 60 14-16 10 50 25atm | 18 x40 18 F
61251 60 16-20 10 50 25atm | 25x 50 18 F

TABLA 2: CODIGOS Y MEDIDAS DE SIO

Procedimiento de implante

- Exponga quirtrgicamente, siguiendo técnicas habituales, la arteria por la que ingresara el

dispositivo.

Director Técnico:

|
AKNE -A.
A .BQTT!
DI TEGAICO
{ .

Director de la Empresa: LATE
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Procedimiento de implante C
- Exponga quirdrgicamente, siguiendo técnicas habituales, la arteria por la que ingresara el 4)

dispositivo.

- Administre heparina de acuerdo con la practica habitual.

- Através del acceso vascular elegido, realice una angiografia con catéter con marcas radio-
opacas para definir el lugar exacto del implante.

Técnica de implante del oclusor - SIO

- Posicione el dispositivo SIO sobre la guia ubicada en la arteria y avancelo hasta ingresario
en la dicha arteria.

- Progrese el dispositivo SIO hasta el sitio elegido para el anclaje.

- Abra la llave de 3 vias que mantiene ia presion del balén del dispositivo.

- Abra la llave a rosca de la valvula “C” que libera el empujador (figura 2).

- Sosteniendo en posicion el empujador, deslice hacia atras la vaina del introductor liberando
la prétesis.

- Reposicione la protesis SIO, teniendo presente que las marcas radio-opacas se
encuentran en el extremo distal del tubo de poliéster de la prétesis.

- Sosteniendo en posicion el balon, retire 2 om hacia atras el empujador para liberar
completamente el segmento distal del tubo ranurado del SIO y permitir la completa
expansién del balén.

- Con jeringas de 10 cc, conteniendo 7 cc de solucion fisiolégica y 3 cc de medio de
contraste, infle el balén del dispositivo, desplegando el tubo ranurado e impactandolo en el
lugar escogido. Infle a una presion entre 1y 2 atmésferas.

- Desinfle el balon, retire el rotador y deslice hacia afuera el empujador hasta que el baldn
guede dentro de la vaina del introductor. Retire el dispositivo introductor/liberador del SIO,
cuidando la hemostasia segln técnicas habituales.

- Retire la guia y proceda a realizar el cierre segan técnicas habituales.

Almacenamiento y manipulacién.
Manipule con cuidado y evite la exposicion a temperaturas extremas y el almacenamiento

en lugares humedos. Evitar la luz del sol directa. /
S N

Advertencias.
- Durante la preparacién e insercion de la endoprétesis comprimida, realice solamente los
pasos estipulados evitando la manipulacion innecesaria para reducir el riesgo de que se

Director Técnico;

0]

Director de la Empresa: \ A
i r de la Empresa . ATECEBA Q

"

¥ Hector\Daniel Barane
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- Noimplantar en pacientes alérgicos al poliéster o al acero inoxidable 316 L o al oro 24 K.

- Una vez posiciohada la endoprétesis e iniciada la liberacion por insuflado del baldn, no

cambie la posicidn del dispositivo ya que esto podria dafiar €l vaso o provocar la

colocacion incorrecta de la endoprétesis.

- No retire el catéter baidn de la endoprétesis si esta no esta liberada e impactada. El

introductor y el catéter deben retirarse conjuntamente.

- i siente resistencia al hacer avanzar la guia, el introductor o el catéter de introduccion,

evalle la causa de la resistencia. Si no lo hace podria dafiarse el vaso o el catéter.

- La liberacién inadecuada de la endoprotesis podria hacer necesaria una intervencién

quirargica.

Precauciones.

- No re-esterilice. Es un dispositivo para un solo uso.

- No use el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

3.7. Instrucclones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad

- No use el dispositivo si esta dafiado o si esta comprometida la barrera estéril.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba reaiizarse
antes de utilizar el producto médico [por ejemplo, esterilizacién, montaje final, pruebas,

entre otros)

Recomendaciones previas al tratamiento.

Para el implante de una endoprétesis para oclusidn arterial el criterio médico habitual indica;

- Realizarfindicar una tomografia computarizada (TAC) con y sin medio de contraste de la

porcién del arbol vascular a tratar.

- Realizarfindicar una angiografia donde se visualice la porcion del arbol vascular a tratar.

Debe emplearse un catéter angiografico con marcas radio-opacas.

- Definir el sitio de acceso.

- Definir las medidas de la protesis a implantar. C/
S

Preparacion del dispositivo.

- Extraiga el dispositivo SIO de su envase individual de carton.

Director Técnico:

Director de la Empresa: LATE
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- Verifique que el envase no se encuentre daflado. Qﬂ]

- Abra el primer sobre pelable del envase y tome con guante estéril el segundo sobre interior
que contiene el dispositivo y depositelo sobre la mesa estéril de instrumentacion.

- Introduzca suero fisiolégico a través de los accesos para lavado indicados en la (figura 2).

- Cologue una llave de 3 vias en el portal de inflado del balén y purguelo haciendo presion
negativa con una jeringa de 20 cc que contenga 10 cc de solucion fisiolégica. Verifique que
el balén esfa totalmente purgado realizando la misma operacién por segunda vez. No
deben ingresar en forma permanente burbujas de aire en la jeringa. Si esto sucediese
probablemente el balon esté pinchado. Corrobore que el ingreso de burbujas no se debe a
fallas en la llave de 3 vias. Si se verifica que el balén no estd indemne, descarte el
dispositivo y reemplacelo por otra unidad. Infle suavemente el balén hasta que se ponga en
contacto con la superficie interna de la vaina.

- Retire el mandril de acero inoxidable que esta dentro de la luz del catéter balon del
dispositivo. Purgue con solucion fisiolégica.

3.14. Precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacién

Después de su uso, desechar el sistema liberador e introductor y el envase de acuerdo a las
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales

LATECBA S.A. garantiza que este dispositivo ha sido disefiado y fabricado en cumplimiento
con la normativa legal vigente.

Esta garantia sustituye expresamente cualquier otra garantia expresa o implicita de
comercializacion y serd valida solo en caso de que su utilizacién sea la expresamente indicada
para el uso para el que este dispositivo fue diseffado y producido. La presente garantia sélo
sera valida si el implante fue realizado ¢con exacto cumplimiento del presente manual de uso. El
manejo, almacenamiento, limpieza y esterilizacion de este instrumento asi como otros factores
relacionados con el paciente, diagnéstico, tratamiento y procedimientos quiriirgicos estan mas
alla de control de LATECBA SA y afectan directamente al dispositivo y los resultados obtenidos
de su utilizacién. La Onica obligacion de LATECBA SA sera la de reparar 0 reemplazar este
dispositivo por defectos que le sean imputables en forma directa y no se responsabilizara de
ningin dafo incidental, especial, pérdida consecuente ¢ gasto resultante, directa o
indirectamente del uso de este producto.

LATECBA S.A. no asume ninguna responsabilidad respecto a productos que se reutilicen,
reprocesen o re-esterilicen.

Director Técnico: Director de la Empresa: LATE Céj’-\ U R
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-8543/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
g 53 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Latecba S.A, se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Endoprotesis, stent graft

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-238 - Stent Graft

Marca del producto médico: Seta Latecba

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Oclusiéon arterial selectiva por via endovascular
Modelo/s: SIO

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: LATECBA SA

Lugar/es de elaboracion: Maza 1948 C1240ADP - CABA - Argentina

Se extiende a Lﬁﬁeg?& ﬁﬁfx el Certificado PM-459-62, en la Ciudad de Buenos
AITES, @ ocvrvvreiiieiire e, , Siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de

la fecha de su emision.

o D353 ey

pr. OTTO A. ORSINGHER

o NTOR
UB-INTE RVE
s ANM.AST



