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VISTO el Expediente NC 1-47-21761-12-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

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 Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decrftg:é@ﬁé/fsafy
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionatl
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Gestién de Informacion Técnica.,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon
Nacional de Productos Médicos, 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén 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

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el 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
InspireMD Coronary Stent System, nombre descriptivo Stent Coronario y
nombre técnico Endoprétesis (Stents), Vasculares, Coronarios, de acuerdo a lo
solicitado por ANGIOCOR S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 283 a 286 y 272 a 282 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto ep T0s.- :;\rtltcul?s
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, Fgurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-416-87, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- 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 a la
Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.,
Expediente N© 1-47-21761-12-5
DISPOSICION N©

LA 4827

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
A N.M.AT

it el
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° .......ccccvveeernenn.

L8 27

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 Endoprotesis

Nombre descriptivo: Stent Coronario

{Stents), Vasculares, Coronarios.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): InspireMD Coronary Stent System
Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Mejorar el diametro luminal en vasos y proteccion
embdlica en los siguientes casos: enfermedad coronaria sintomatica debido a
lesién discreta de novo o reestendtica en arteria coronaria nativa, tratamiento
de lesidén coronaria en pacientes con intervencion coronaria percutanea (ICP}
primaria o de rescate de infarto de miocardio con elevacion de segmento ST y
en tratamiento de lesidn coronaria en pacientes con sindromes coronarios
agudos sin elevacion de segmento ST {(angina inestable e infarto de miocardio
sin elevacién del segmento ST).

Modelo/s: MGuard Prime Coronary Stent System — Embolic Protective Stent
MGP2508; MGP2513; MGP2518; MGP2523; MGP2528; MGP2533; MGP2538;
MGP2708; MGP2713; MGP2718; MGP2723; MGP2728; MGP2733; MGP2738;
MGP3008; MGP3013; MGP3018; MGP3023; MGP3028; MGP3033; MGP3038;
MGP3208; MGP3213; MGP3218; MGP3223; MGP3228; MGP3233; MGP3238;
MGP3508; MGP3513; MGP3518; MGP3523; MGP3528; MGP3533; MGP3538;
MGP4008; MGP4013; MGP4018; MGP4023; MGP4028; MGP4033; MGP4038.
Forma de presentacion: Unidad.

Periodo de vida util: 2 afos.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.
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Nombre del fabricante: InspireMD Ltd

Lugar de elaboracién: 4 Menorat Hamaor St. 67448 - Tel Aviv - Israel.
Expediente N°© 1-47-21761-12-5

DISPOSICION No

4827

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT.



2014 - Afio de Homengje al Alrrante Guillernio Brown, en ol Bicentenarto del Combate Naval de Montevideo”

MO

./Z}Mbéub b %K{f/
-_%M&z@ b L%{éﬂd
%« Cociiine & S rridethedin

AN LT

ANEXO II

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

i

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-21761/12-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Mggicaghnentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, medlante IaiDliposmlon
NC 482? Y de acuerdo a lo solicitado por ANGIOCOR S A. se autorizd
la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producte con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Stent Coronario

Cédigo de ideritiﬁcacic’m y nombre técnico UMDNS: 18-237 Endoprotesis
(Stents), Vasculares, Coronarios.

Marca(s) de (I055 producto(s) médico(s): InspireMD Coronary Stent System
Clase de Riesgo:‘CIase v

Indicacion/es autorizada/s: Mejorar el didametro luminal en vasos y proteccién
embdlica en Iosksiguientes casos: enfermedad coronaria sintomadtica debido a
lesién discreta d:e novo o reestendtica en arteria coronaria nativa, tratamiento
de lesién coronaria en pacientes con intervencidon coronaria percutdnea (ICP)
primaria o de rescate de infarto de miocardio con elevacién de segmento ST y
en tratamiento .de lesidn coronaria en pacientes con sindromes coronarios
agudos sin eleva;cién de segmento ST (angina inestable e infarto de miocardio
sin elevacidn del segmento ST).

Modelo/s: MGuaE'd Prime Coronary Stent System - Embolic Protective Stent
MGP2508; MGP2513; MGP2518; MGP2523; MGP2528; MGP2533; MGP2538;
MGP2708; MGP2713; MGP2718; MGP2723; MGP2728; MGP2733; MGP2738;
MGP3008; MGP3013; MGP3018; MGP3023; MGP3028; MGP3033; MGP3038;
MGP3208; MGP3213; MGP3218; MGP3223; MGP3238; MGP3233; MGP3238;

f



MGP3508; MGP3513; MGP3518; MGP3523; MGP3528; MGP3533; MGP3538;
MGP400(8; MGP4013; MGP4018; MGP4023; MGP4028; MGP4033; MGP4038.
Forma de presentacion: Unidad.

Pertodo de vida Gtil: 2 afios.

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

Nombre del fabricante: InspireMD Ltd

Lugar de elaboracién: 4 Menorat Hamaor St. 67448 - Tel Aviv ~ Israel.

Se extiende a ANGIOCOR S.A. el Certificado PM 416-87, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ....00.8. JI....20.14.., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION NOL | 4 8 2 7

CARLOS CHIALE
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Avda, Rivadavia 4260 47 Fiso - (C1205AAF) CABA, - Argentina ”
Tel. (54-11) 49811122 {Lineas rotativas) PER™USE ndramed @ m'
Tutptwww angiocor com.ar - E-mail: info@angiocor.con.ar MEDICAL LeMaitre
| 482

PRODUCTOS , =
+ DES: Stent Coromrio con | V. Modelo instrucciones de uso segiin Anexo IILB de la Disposicio

Liberacidn de Droga 2318}'02:
. Stents Coronarios y L.

Petifericos “ 1. Datos basicos:
. Catéter Baldn
+ Filtro Carorideo a. Razdn social y direccion del fabricante
+ Endoprtesiz para | Insp 1T CMD Ltd

Aneurisma Adrtico 4 Menorat Hamaor St.

| _ 67448 — Tel Aviv

- Endoprétesis para Aneurisma

Torkei Israel

Do . . . 'y .
b. Razdn Social y direccion del importador

+ Disposiivo para cierre de AﬂgiOOOT SA

D CIACIV y PFO . .

s CIACIV y PO Av. Rivadavia 4260 4° P
cC - Vascular Periférico Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Argentina

« Pritesis de PTFE . o
c. Nombre comercial del producto médico

+ Malias de Polipropilenc ||
+ Prétesis de Dacron Marca:
- Woven Polythese InspireMD Coronary Stent System
- Knitted DV Polymaille |
Modelos:
T MG!.laI:d Prime Coronary Stent System - Embolic
-De PZhsul;onﬂg ‘ “ PfoteCﬂVC Stent
(Sistema de Stent Coronario MGuard Prime — Stent de
Proteccion Embolica)
MGP2508
MGP2513
MGP2518 -
! MGP2523 '
MGP2528
MGP2533
MGP2538
MGP2708
MGP2713
MGP2718
MGP2723
MGP2728
MGP2733
MGP2738
MGP3008
0 MGP3013
" MGP3018
MGP3023 ‘

« Shunts Carotideos

- De Titanio

MGP3028
MGP3033
MGP3038
MGP3208 Pt
MGP3213 .o LU
LEGAL MGP3218 - ]

NARDO IMR

gli;iogezs;ﬂ DIRECTOR JECNICO
abre

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

SUCURSALES

Cirdoba: )
Jerénimo L. de Cabrers 885 ANGIOC
(5000) Céordoba ORLANDQ DANIEL
Tel: (035131 471-1010 AEPARBENT:
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Avda, Rivadavia 4260 4* Pisa* (C1205AAP) CABA - Argeniina
Tel. (34-11) 49811122 (Lineas rotativas) m”{’m PER™USE ﬁndfamed @ @ Lel\gitre

httprifwww.angiocot.com.ar - E-mail: info@angiocor.com.ar MEDICAL vascutan
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PRODUCTOS

- DES: Stent Coronaro con

MGP3223 & 8 2 ;;

Libercién de Droga MGP3228
. Stents Coronarios y . MGP3233
Peniferivos MGP3238
. Catéter Balén I MGP3508
« Fittro Carotideo . MGP3513
- Endaprodesis para MGP3518
Ancurisma Adrtico | MGP3523
+ Endopritesis para Aneuriﬂ}na MGP3528
Tordeico : MGP3533
. MGP3538
» Disposieivo para cierre de MGP4008
Ductus.ClA CIV y PFO MGP40 13
L Vascular Periférico MGP4018
- Protesis de PTFE | MGP4023
MGP4028
« Malias de Polipropilenc | MGP4033
« Brivesis de Dacron . MGP4038
- Woven Polythese d. Responsable técnico
- Knitted DV Polymaille Bernardo Diener
« Shunts Carotideos ; Farmacedtico
| Matricula N° 7183
+ Portales Oncoldgicos Dil'ector téC“lCO

- De Mohselfona

Te Tianio e. Otras indicaciones

|
Estéril. Este producto esta esterilizado con dxido de etileno
t £AaSE0S0.
Se especifica “Nimero de lote” de cada unidad.
’ Se especifica “fecha de fabricacion” (Afio/Mes).
Se especifica “fecha de vencimiento” (Afio/Mes).
Se especifica “plazo de validez” de dos (2) afios.
. Se indica la condicién de “un solo use”.
Se¢ indica que en relacién a las condiciones especificas de
r almacenamiento, conservacion y/o manipulacion deben verse las
“Instrucciones de uso™.
Se indica que en rtelacion a las instrucciones especiales para
} operacion y/o uso del producto deben verse las “Instrucciones de
us0”.
‘ Se indica que las advertencias y precauciones que deben adoptarse
el uso del producto médico estan contenidas en las

“Instrucciones de uso”™.

f. Registro del producto
Autorizado por la ANMAT: PM 416-87
g. Condicion de venta del producto:
Condicion de Venta: “Venta Exclusiva a Prgfesionales e
Instituciones Sanitarias”.

SUCURSALES

Cirdoba:

Jerénimo L. de Cabicra 885

(5000) Cérdoba | AN

Tel: (0351) 471-1010 ORLANDO DANIEL PERRETTA
’ REFPRESENTANTE LEGAL

Misiones: '

Cabred 2371

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

* TIES: Stenl Coronario con
Liberacidn de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Baldn

« Filtro Carotideo

« IEndoprdtesis para

Aneurisma Adrtico

« Fndoprdiesis para Ancurisma
. |
Tordcico

. Dispositive para cierre de
Ductus.CIA.CTV y PFO

A . Vascular Peniféricn

« Pritesis de PTFE

« Mallas de Polipropileno

+ Pritesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

« Porwales Oocoldgicas
- De Palisullona
- De Titanio

SUCURSALES

Cirdoba:

Jerdénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba !

Tel: {0351) 471-101¢

Misiones: j
Cabred 2371

{3300) Posadas - Misiones
Tel.: (D3752) 422-887

]

A A
El MGuard Prime Coronary Stent System es u:&st cgron;fn'
expandible por balor que estd indicado para mejorar el didmetro
luminal en vasos y proporcionar protecciéon embolica en los siguientes
€asos:
» Enfermedad arterial coronaria sintomatica debido a lesién discreta
de novo o reestendtica en arferia coronaria nativa.
¢ Tratamiento de lesién coronaria en pacientes con Intervencién
Coronaria Percutinea (ICP) primaria o de rescate en infarto agudo
de miocardio con elevacion de segmento ST.
e Tratamiento de lesién coronaria en pacientes con sindromes
coronarios agudos sin elevacion de segmento ST (angina inestable
¢ infarto de miocardio sin elevacion del segmento ST).

Contraindicaciones de uso:

Las contraindicaciones para el uso de este producto médico son las
usuales para cualquier procedimiento de angtoplastia percutanea
transluminal coronaria, entre las que se incluyen:

- Enfermedad en tronco comiin de la coronaria izquierda, no
protegido,

- Estenosis coronaria situada en bifurcacion,

- Imposibilidad de acceso al sitio de la lesidon, ya sea por
calcificacion u obstruccién total de vasos.

- No deberia implantarse a ser posible si hay ofros stents de otros
metales que toquen el stent o estén préximos a él. Puede
producirse una corrosion electrolitica e, igualmente, formarse un
trombo.

- Pacientes con antecedentes de disfunciones de la coagulacion
sanguinea.

- Pacientes con contraindicacion de administracién de terapias
anticoagulantes o antiplaquetarias.

- Pacientes que posean sensibilidad conocida al Cromo, Cobalto o al
Tereftalato de Polietileno.

- Pacientes con antecedentes de reacciones severas a los agentes de
contraste que no hayan sido excluidas adecuadamente previo a la E
intervencion. '

- Trombosis aguda o subaguda en o cerca de 1a lesion. (

- Pacientes con disfuncion renal. :

- Riesgo de flujo cerebral y/o coronario retrogrado, p. €j., en [
obstmcciones no tratables del arco adrtico.

Posibles eventos adversos:

Los posibles eventos adversos y/o complicaciones pueden aparecer
cualguier momente durante o después del procedimiento, jpor lo fque

informativa.
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PRODUCTOS - 8 2 ?
- DES: Stent Coronario con Entre estos se mcluyen, sin limitarse a los mencionados
Liberacién de Droga ; continuacion:

+ Stenes Coronarios v ) - y
- Muerte del paciente a causa o en ¢l marco de Ia intervencidn,

Perifericos

. Catérer Balén ! - Infarto agudo de mioccardio.
« Filiro Carotideo - Espasmo arterial coronario.
- Reestenosis de Ja arteria con stent.

. Endoprotesis para

Aneurisma Adrtico \ - Trombosis de stent aguda o subaguda.
- Oclusién total de a arteria coronaria o injerto de derivacion.
- Diseccion, perforacion o ruptura de la arteria coronaria.

« Endoprotesis para Aneurisma

Tordcico - N o
\ - Hipo/hipertension
. Thapesilivo para cierre de - Sepsisf’infeccién
D TA.CIV y PI - - - - ‘e .
uetus CIACIV y PFO - Arritmia, incluyendo fibrilacién ventricular
.G Vascular Periférico - Hemorragla 0 hematoma v
1 , .
= Pritesis de PTFRE - Flsma_ al‘te"l"lovenosa
. - Embolizacidon
- Mallas de Pelipropilenc - Mjgramén del stent {
+ Prétesis de Dacron - Reacciones alérgicas
- Woven Polythese - Co]apso del stent
- Kmitted DV Polymaile - Durante ¢l implante puede ocurrir rotura ¢ fractura del stent
. Shunts Carotideos - Reacciones medicamentosas a agentes antiplaquetarios/medio de
contraste
« Portales Oncold 5 . B . .y . . .
;m:“l it - Cirugia de Derivacion Arterial Coronaria Emergente (By-Pass
- U¢ rolisulrona .
- De Titanio ' 001'01131‘10) .. . .
- Dolor en el sitio de insercién
- Isquemia miocardica
- Pseudoaneurisma femoral

- Trombosis del stent
- Apoplejia/accidente cerebro vascular

3. Conexion a otros productos médicos:

El MGuard Prime Coronary Stent System es un stent balén expandible
' incluido en un sistema de liberacién especialmente disefiado que no
Teguiere conexion con otros productos médicos.

- 4. TInstrucciones refacionadas con la impiantacién y control del producto .
médico:

El MGuard Prime Coronary Stent System sélo debera ser utilizadoe por :
médicos entrenados er angiografias, angioplastia transluminal -
percutanea coronaria (PTCA) y colocacion de stent coronario. |
la intervencion debe haber un equipo quirirgico cardiovascul
disposicién (stand by).

SUCURSALES

Cordoba: '
Jeranimo L. de Cabrera 885
{3000) Cérdoba

Tel: (0351) 471-1040 Inspeccion previa al uso:

COR
SRLANDO DANIEK PERRETTA e
s REPRESENTANTE LEGAL
Misiones:
Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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« DES: Stewt Coronario con

Liberacién de Droga ; - Antes de utilizar el MGuard Prime Coronary Stent System retire

A - 1
. Stents Coronanos culdadosam?nte ¢l sistema del envase y observe que no tenga '!
Perifericos | dobleces, pliegues u otros daiios. i
. Catéter Batén - Verifique visualmente que el stent esté ubicado entre las marcas |
. Filtro Carotideo proximal y distal del balén. *
 Endoprétesis para - Debe tenerse espcc?'a! cuidado en no 11_1anipular m perturbar en
Ancurisma Abrico : fonma alguna la posicion det stent en el sistema de liberacion. Esto

es muy importante durante el retiro del catéter de su embalaje,
retiro de la cubierta protectora, colocacidn sobre la gufa y avance a

« Endoprotesis para Aneurism

Toritee través del adaptador de la vélvala hemostitica rotatoria y el
« Dispositivo para cierre de conector del catéter guia. La manipulacidn, por ejemplo, rotar el
Ductus CIA.CLV'y PEO stent montado, puede cansar el desalojo del stent del balon.
SO Vaseular Periférico - No usar si nota cualquier defecto en €l dispositivo.

+ Pritgsis de PTFE

Preparacidn del Sistema de Liberacion del Stent (SLS): ,
« Mallas de Polipropileno :

- Prétesis de Dagron - Usando técnica estéril, 1etire el SLS y el dispensador del paquete y
- Woven Polythese cologuelo en el campo estéril.
- Knitted DV Polymaille - Retire suavemente el catéter del dispensador,
< Shunts Carotideos . - Retire con cuidado la cubierta protectora.
‘ -  Compruebe visnalmente uniformidad de la sujecion del stent al
' p‘[’):a[l:s:cfz:ig'c"s balén, sin struts sobresalientes y centrado en el balén.

-  Compruebe visualmente la uniformidad de la micro malla, sin

e Thane corrimientos y cenfrado en el stent. Si se nota algin defecto, no
utilice el dispositivo.
Lavado del Lumen de la Guia:
- Usando la aguja de lavado, incluida en el paquete, conecte una
jeringa conteniendo solucion saling estéril a la punta distal del
catéter y lave el lumen de la guia.
- Retire la jeringa.
- Evite la manipulacion del stent durante €l retiro del envoltorio y el
lavado del lumen de la gnia. |
- No pre infle ¢l balon antes del despliegue del stent. Use la técnica
de purgado del balén descrita mas adelante.
- Precaucién: No aplique presion negativa al catéter antes de la
colocacion del stent en la lesion. Esto podria causar un desalojo
prematuro del stent.
Insercién:
SUCURSALE - Acope la valvula hemostatica al conector Luer Lock catéter
SUCURSALES guia posicionado dentro de la vasculatura.
- En caso que la guia coromaria no haya sido ya/posicionada [/A |
Corduba: cruzando la lesion, bajo fluoroscopia inserte una gita de 0,014 .

|
Jerdmime L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba
Tel: (0351)471-1010

Misiones: ORLANDO IEL PERRETTA BERNARDO
Cabred 2371 AEFRESENTRMNTE LEGAL DIRECTOR
{3300} Posadas - Misiones
Tel.: {03752) 422-887
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PRODUCTOS

» DES; Stent Coronario can

Liberacién de Dropa

. Srents Coronatios y
Perifericos

« Catéter Baldn

« Filtra Carotideo

- Iindoprdtesiz pata

Aneurisma Adetico

- Emdopritesis para Ancurisma
Tordeico

. Dispositive para cierre e
Ductus.C1A.CTV ¥ PFO

-G Vascular Periférico
« Privesis de PTFE
- Mattas de Polipropileno

+ Prétesis de Dacron
- Woven Palythese

- Knitted DV Polymaille
« Shunts Carotideos !

« Partales Oncoldgicos
- De Podisulfona
- De Titanio

S RSALES

Cirdoba:
Joronimio L. de Cabrera 885
{5008) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:
Cabred 2371

~ Inserte cuidadosamente el SLS a través de la valvula hemostética
haga avanzar el catéter.

- Precaucion: Asegiurese que la véalvala hemostitica esté
completamente abierta antes de insertar el sistema de liberacionm,
dade que una vélvula parcialmente abierta podria daiiar el stent o
desalojarlo de su ubicacion centrada en el baldn de dilatacion.

- Bajo guia flucroscopica, haga avanzar con cuidado el stent y SLS
por el catéter guia y en la arteria coronaria siguiendo la guia hacia
la lesiém objetivo,

- Posicione ¢l stent en la lesion nsando los marcadores radiopacos
ubicados en el catéter del balon como puntos de referencia para la
colocacién precisa en la lesion.

- Precaucion: Si se sieate alguna resistencia cuando el catéter es
empujado fuera del extremo del catéter guia, asegirese de
determinar la causa. Si no determinar y eliminar la causa, retire
todo el sistema conjuntamente (guia, sistema de liberacion y
catéter guia) como una sola unidad.

Despliegue del stent v retiro del baldn:

- Manteniendo el stent en 1a lesidn, conecte una jeringa, conteniendo
una mezcla 50:50 en volumen de medio de contraste y solucion
salina estéril, al Luer Lock en el conector proximal del catéter y
aplique presién negativa por unos 15 segundos hasta que no
aparezcan burbujas en la solucion de medio de contraste. Devuelva
la jeringa dejando un menisco de coniraste en el conector del
lamen del baldn.

- Retire las burbujas de aire del dispositivo de inflado siguiendo las
instrucciones del fabricante.

- Acople el dispositivo de inflado al SLS. Evite que entre aire al
sistema.

- Infle gradualmente el batén de dilatacién para expandir el stent al
dizmetro calculado de acuerdo con la Tabla de Presiones. Aplique
presion constante durante al menos 30 segundos.

- Tabla de Presiones:

BERNARDOfDIENER

REPRESENTANTE LEGAL OIRECTOR

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (3752) 422887

LA
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+ DES: Stent Coronario con Diam. Long. Presion Presion de
Liberacion de Droga Stent Stent Nominal Rotura
. . 8,13, 19,23
. Sterus Corooarios » » 3 »
Pcri;cric?\s ’ 2,5 om 28: 33, 38 mm 8 atm 16 atm |
+ Catéter Balén 8, 13, 19, 23, I
« Filtro Carotideo 29?5 mm 28, 33’ 38 mm 8 atm 16 atm !
N 8, 13, 19, 23
« Endoprotesi¢ para ] * » »
Angurisma Adrtico 3’0 mm 28, 33, 38 mm 8 atm 16 atm
, . ) 8, 13,19,23
+ Emeloprdtesis para Ancurisma * * ¥ 2
i A 325mm | g 33 38 mm | ° ¥ 16 atm
. Duspositivo pare cierre de 3,5 mm 288’ 1333’ 139é 23’ 8 atm 16 atin 4
Ducius. CLA.CLYV ¥ PFO 8 ’13 ’19 g;m
s Vaseutar Periltico 4’0 mm > ‘ “ ; 8 atm 16 atm

28, 33, 38 mm

+ Prétesis de PTFE
- El stent debe ser expandido a ratio de didmetro vaso/stent de no

» Malltas de Polipropiltena

mas de 1:1,5.
+ Prbtesis de Dacron - Precancion: No expanda ¢l stent si no estd apropiadamente
- Woven Polythese . posicionado en 1a lesion.
- Knitied DY Polymaille - Precauciéon: La colocacion del stent puede comprometer la
« Shunts Carotideos permeabthdad de Ja rama lateral.

- Precaucion: No exceda la Presion de Rotura (RBP),

+ De Polisutfona - Precaucion: En casc que el tamafio del stent afin sea inadecuado
- De Titamo con respecto al cdidmetro del vaso, con el fin de obtener un
despliegue de stent 6ptimo infle el balon una vez mas con el
mismo sistema de liberacion o realice una post dilatacion usando
un balon de alta presion no distensible. Use miltipies
visualizaciones de fluoroscopia para asegurarse que el stent haya
sido completamente expandido.

« Ponales Oncoldgicos

Desiflado del balén v retiro del catéter:

: - Desmfle el baléon de acuerdo con los procedimientos ACTP
' estandar. Aplique presion negativa al balon durante unos 30
segundos. Asegiirese que el balon esté completamente desinflado
antes de retirar ¢l catéter con cuidado del vaso.
- Debe realizarse una observacion del paciente y evolucion
angiografica en forma periddica en los 15 minutos después del
implante del stent. ;

Advertencias y precauciones tiles para evitar riesgos relacionados con
el implante del MGuard Prime Coronary Stent System:

- La ACTP e implante de stent coronario son refomendado.
iinicamente en hospitales donde pueda realizarse de/urgencia
cirugia de derivacion de artena coronaria, en
produzca una lesion o complicacién potencialm

SUCURSALES

Cardoba:
Jeronimo L. de Cabrera 885
(5000} Cérdoba

Tek: (0351) 471-1010 infervencion.

PERRETTA

Misiones; l ORLANDO DAN|
REFPRESENTANTE LEGAL

Cabred 2371
(33008 Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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+ DES: Stent Coronarto con
Liberacién de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

- Catéter Balén

« Filtro Carotiden

« Tindopréesis para
Aneurisma Adriica

- Endoprotesis para Aneurisma
Tordcico

« Diispositivo para cierre de
Ductus.CIA.CIV y PFQ

oL s Vascular Periférico
+ Pritesis e PTFE
- Mallas de Palipropileno

» Mritesis de Dacron
- Woven Polythese
- Kniued DV Polymailic

- Sinmts Carotideos

« Portales Oncoldgicos
- [e Polisulfona
- De Titanio

RSALES

Cordoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885 .

(5000) Cordoba
Tel: (0351) 4711010

Misiones:

Cabred 2371

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

-

Este dispositivo sélo deberia ser utilizado por profesionales
formaciéon en técnicas intervencionistas e implante de stent
COTORArios.

En necesaria una cuidadosa seleccion del paciente, dado que el uso
de este dispositivo conlleva el riesgo asociado de trombosis
subaguda, complicaciones vasculares y/o episodios de sangrado.
No exponer ¢l dispositivo a disolventes orgénicos y/o radiacién
ionizante.

No utilizar st el envoltorio interior estd abierto o dafiado.

El dispositivo es para un solo uso. No debe volverse a esterilizar o
a utilizar. InspireMD no ser4 responsable por ningiin dafio directo,
incidental o consecuencial que resulte del reprocesamiento,
reesterilizacion o reutilizacion.

Compruebe la fecha de caducidad antes de utilizar ¢l dispositivo.
Si la fecha de caducidad ha pasado, no lo utilice.

Nunca implante stents de diferente material juntos, ni cruce los
struts (existe riesgo de potencial galvanico).

Si siente alguna resistencia en cualquier momento durante la
manipulacion, insercién o retiro del dispositivo, no fuerce ni
continge; detenga el procedimiento inmediatamente y determine la
causa de la resistencia antes de proceder. Si el stent no puede ser
desplegado, retire todo el sistema de stent y catéter guia como una
unidad, no intente recuperar el stent de vuelta por el catéter guia,
pues puede desalojarse el stent,

Si el médico encuentra dificultades mientras trata de cruzar ia
lesion por stent directo y determina que la lesidn no se puede
cruzar, este paciente debe ser tratado mediante pre-dilatacion.

Si el médico encuentra dificultades mientras trata de cruzar la
lesion y se usa predilatacién, no utilice el mismo sistema de stent
porque el stent y/o el sistema de liberacién de stent pueden haberse
dafiado durante el primer intento de cruzar la lesion o durante su
retiro.

Debe administrarse al paciente una apropiada terapia
antiplaquetaria y/o anticoagulante segin lo determine el médico,
de acunerdo con los protocolos estandar de implante del stent.

Al tratar Jesiones multiples, debe implantarse el stent inicialmente
en la lesion distal, seguida por et implante en la lesién proximal.
Los mmplantes en este orden elimina la necesidad de crozar el stent
proximal cuando coloque el stent distal y reduce los riesgos de
desalojo del stent.

La colocacion del stent tiene €l potencial de comprometer la
permeabilidad de la rama Jateral. Ramas laterales con un di3
de 2.0 mm o superior no deben ser cubiertas por el stent.
Seleccione el tamafio de dispositivo adecuado para la longitud de 1
lesién y el didmetro del vaso de referencia.

No intente reposicionar un stent parcialmente despl
puede ocastonar severas lesiones vasculares.

DIRECTOR TFCNICO
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« DES: Stent Coronano can

Liberacidn de Droga

+ Sieuts Coronarios y |
Penfericos |
|

« Caldier Balon
+ Filiro Carotideo

« Endoprotesis paru
Aneurisma Aditico

- Endoprotesis para Aneurisma
Torbeico

« Digpositiva para cierre de
Ductus.CIA.CIV y PFQ

. C Vazcular Periférico
= Proiesis de PFTFE

« Mallas de Polipropileno

« Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymallle

« Shunis Carotideos

« Portales Oncolégicos

- De Polisulfona

Jerdnimo L. de Cabrera 885
(5000) Cérdoba
Tel: (03517 471-1010

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

i
Misiores: :
I

ORLANDO DAMIEL PERRETTA
REPRESENFANTETEGAL

4827

No intente mover, reajustar o tocar el stent en su sistema d
liberacion. El stent nao puede ser retirado y colocado en otro catéter
balon.

La presién de inflado del balon no debe exceder la Presion Mixima
de Rotura (RBP). El uso de una jeringa con manoémetro es
obligatorio para evitar la sobrepresion.

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

Se debe tener cuidado al cruzar un steat MGuard Prime recién
implantado con un catéter de ultrasonido intravascular (IVUS), una
guia coronania o un catéter balén, evitando modificar la estructura
geométrica del stent

La exploracién con imagenes de resonancia magnética (IRM) no
debe realizarse hasta que el implante se haya incorporado
completamente al endotelio, para reducir al minimo el riesgo de
migracion del stent al someterlo a un potente campo magnético.

La quimioterapia y la radioterapia pueden hacer que el stent migre
debido a la disminucién de tumores, erosion del stent o
hemorragias musculares.

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

IOCOR

- De Titani
e esterilidad y advertencia sobre reesterilizacién:
i - El MGuard Prime Coronary Stent System se¢ suministra “estéril”
mediante éxido de etileno (OE). No usar si el envase estéril esta
‘ dafiado. Si se encuentra cualquier deterioro en el envoltorio
| origimal del producto médico, éste debe remitirse al represente de
local de InspireMT) Ltd, para su devolucion al fabricante.

- No reprocesar o reesterilizar. La  reesterilizacién puede
comprometer la integridad estructurat del dispositivo y/o causar su
fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o muerte.

8. Advertencias sobre la reutilizacion:

i - El MGuard Prime Coronary Stent System es para uso en un solo

| paciente y por una (nica vez.

i - No reusar, reprocesar o reesterilizar.

! - InspiteMD Ltd y su representante no se¢ responsabi de

ningiin dafio respecto a dispositivos que se reutilicen,/reprogesen o

SUCURSALES reesterilicen.
Cardoba:

DIRECTOR TECNICO
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. DFS: Stent Coronario con 9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional q
Libesacion de Droga deba realizarse antes de utilizar ¢l producto médico:

mi

. Stents Coronarios y

Perifericos El MGuard Prime Coronary Stent System no requiere de ningtn
. Catérer Balén tratamiento o procedimiento adicional y/o especial, previo al
- Filtro Carotideo procedimiento de implante.

. Endoprotesic para Lea atentamente ias “Instrucciones relacionadas con Ia implantacion y

Aneurisma Adrtico control det producto médico” donde constan los pasos a seguir antes,
durante y después del implante del dispositivo.

« Endopritests para Aneurisma
Torficico

10. Emision de radiaciones:

- Dispositivo para cierre de
Duetus.CIACIV y PFO

El MGuard Prime Coronary Stent System: no emite ningin tipo de
LU Vaseular Periférice radiacion.

- rotests de PTER 11. Cambios del funcionamiento del producto médico:

» Wallas de Polipropileny

« Prétests de Dacron El MGuard Prime Coronary Stent System es un stent coronario
- Woven Polythese expandible por baldn, fabricado con una aleacion de Cromo Cobalto,
- Knitted DV Polymailte que estd indicado para el tratamiento de la enfermedad arterial

coronaria mediante el implante de stent en arterias coronarias nativas.
Esta funcion solo puede verse alterada si se producen algunas de las
signientes situaciones:

- Shunts Carotideos

« Portales Oncoldgicos

ﬁi:ﬁ:::fm - Durante la inspeccion previa a su uso se detecta el compromiso de
1a integridad del envase estéril del producto.

- Se retsa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.
En tales casos la uinica precaucion indicada es la de DESECHAR el
producto e inmediata devolucién al representante local de InspireMD
Ltd para su remision al fabricante.

12. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:
El MGuard Prime Coromary Stent System debe conservarse a
temperatura ambiente, en un lugar seco y protegido de la luz.

13. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante
del mismo o al que estuviera destinado a administrar: l
El MGuard Prime Coronary Stent System no incl ingiin
medicamento como parte integrante del mismo, ni esta déstinado a la |
provisipn o suministro de droga alguna.

— 3UCURSALES

Lix

Cardoba:

cronimo L. dc Cabrera 885
5000) Cordoba

lel: (03511 471-1010
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PRODUCTOS

» DES: Stent Coronario con

Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Balén

« ¥iltro Carotideo

« Endoprotesis para

Aneurising Aditico

« Endaprolesis para Ancurisma
Terdcivo

« Dispogitiva para cierre de
Ductus. CIACIV y PFO

P r Vascular Perifénico
« Prétesis de PTFE
+ Wallas de Polipropileno

- Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Carotidess

« Portales Oncolagicos

- De Polisulfona +
- De Titanio ’

SUCURSALES ‘

Cardoba;
Jerénimao L. de Cabrera 885
(5000) Cérdoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

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

48 7

4. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacion del
producto médico:

- Si es producto no ha sido utilizado.
Si en la “Inspeccidn previa a su uso” se observa algiin defecto o ha
superado la “fecha de vencimiento” sefialada en el rotulo, se debe
proceder a la inmediata devolucién del producto al representante
local para su reintegro al fabricante o a la destruccion segin las
normas sanitarias y ambientales vigentes, segiin corresponda.

|
|

- 51 el producto debié ser retirado durante el procedimiento de
implante. :
S1 en cualquier momento durante el uso del MGuard Prime
Coronary Stent System se detecta algin doblez o acodamiento del
dispositivo, o algin otro defecto o comportamiento no habitual, no \
contintie nsandolo, retire el sistema y proceda a ia devolucion al
representante local para su reintegro al fabricante, a los efectos de
realizar los analisis correspondientes y producir e! informe -
pertinente.

ANGIOCOR
CRLANDO DANIEL PERRETTA
REPRESENFANTE LEGAL

RNAF{DO' i
DIRECTOR T, .“é'ff
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- DES: Stent Coronario con
Liberacidn de Droga

. Stents Corpnarios y
Perifericos

. Catéter Baldn

+ Filiro Carotiden

« Endaprotesis para
Aneurisma Adrtice

- Endoprites:s para Aneurisma

Tordeico
I
« Dispasitivo para cicrre de
Ductus.CIA CIV ¥y PFO

L Vascular Periférico
- Pritesis de PTFE
+ Mallas de Motipropilena

« Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted D'V Polymaille

+ Shunts Carotideos

+ Portales Oncoldgicos
- De Folisulfona
- De Titania

SUCURSALES

Cadrdoba: '
Jeronimo L. de Cabrera 885
{5000y Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

n.

Proyecto rétulos segiin Anexo HLB de fa Disposicion 2318/02

El modele del rotulo contiene las siguientes informaciones:
1. A) Razoén social y direccion del fabricante:

InspireMD Ltd

4 Menorat Hamaor St.
67448 — Tel Aviv
Israel

B) Razén social y direccion del importador:

Angiocor SA

Av. Rivadavia 42604° P

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

2, Nombre comercial del producto:
Marca:

InspireMD Coronary Stent System

Modelo:

MGuard Prime Coronary Stent System — Embolic Protective
Stent (Sistema de Stent Coronarie MGuard Prime — Stent de
Proteccién Emboélica)

MGP2508

MGP2513

MGP2518

MGP2523

MGP2528

MGP2533

MGP2538

MGP2708

MGP2713

MGP2718

MGP2723

MGP2728

MGP2733

MGP2738

MGP3008

MGP3013

MGP3018

MGP3023 4
MGP3028

(0

AR IENER
DIRECTOR TECNICO
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PRODUCTOS

+ I3ES: Stent Coronario con
Liberacién de Droga

. Stents Caronarios y
Berifericos

. Catéter Baldn

«+ Filire Carotiden

« Endaprdtesis para
Angurisma Adrtico

+ Endoprétesis para Aneurisma
Tordcico

|
« Dispositivo para cierrg de

Ductus.CIA.CIV ¥y PFO
L Vascular Periférico
- Pritesis de PTFE
« Mallas de Polipropilena

» Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

- Partales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- T Titanio

SUCURSALES

Cordoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
{50090) Cdrdoba

Tel: (03513 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

MGP3033
MGP3038
MGP3208
MGP3213
MGP3218
MGP3223
MGP3228
MGP3233
MGP3238
MGP3508
MGP3513
MGP3518
MGP3523
MGP3528
MGP3533
MGP3538
MGP4008
MGP4013
MGP4018
MGP4023
MGP4028
MGP4033
MGP4038

3. Nombre del responsable técnico:

Dr Bernardo Diener
Farmacentico
Matricula N® 7183
Director Técnico

4. Se especifica “Namero de lote” de cada unidad, donde ¢l simbolo del
namero de lote es:

LOT

5. Se especifica la fecha de fabricacion mediante el siguiente simbolo y la
fecha con la nomenclatura internacional equivalente a afio y mes

oM aaaa-mm

6. Se especifica la fecha de véncimiento mediante el sigyi
] ha con nomenclatura internacional equivalente g/afio ¥ mes.

8 AAAA-MM

ANGIO
ORLANDC DANIELPERRETTA
REPREBENTHNTE LEGAL

BERNM IENER

RECTOR TECNICD
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global care

Avda, Rivadavia 4260 4° Piso - (C1205AAP) CABA - Argenting
Tel. (34-11) 4981-1122 (L ineas rotativas) PER™USE ndramed @ @ . P
hitp:/fwww.angiocor.com.ar - B-mail: info@angiocor.com.ar MEDICAL Lelaitre
]
PROBDUCTOS : 4 8 2
- DES: Stent Coronario con 7. Se indican las condiciones especiales de “un solo uso”, “condicicnes
Liberacién de Droga especificas de almacenamiento™ y la referencia a las “instrucciones de

an : + , .
. Stents Cororarios y uso” del producto médico mediante los simbolos:

Perifericos

» Catdter Balén [ Qg
. Filtro Carotidee 040
H:I0-TiM%

. Endoprotesis para

Aneurisma Adrtico

- Edoprdtesis para Aneurisma 8. El namero de Registro del Producto Médico se especifica mediante 1a
Tordcico leye'ﬂdﬂ

. Disposttiva para cierre de

Autorizado por la ANMAT : PM 416-87

Ductus.CIACLV y PFO
A o 9. Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
- Prétesis de PTFE INSTITUCIONES SANITARIAS
« Mialas de Polipropileno 10. En el momento de liberacién del producto, luego de su importacion y
+ Préosis de Dacron control, se agrega ur rotulo con los datos no incluidos en el rétulo del
- Woven Polythese fabncante

- Knitted DV Polymaille
+ Shunts Carotideos

+ Portales Oncologicos
- De Polisulfona
- De Titanio

S RSALES

11. Grafico del Rotulo:

Chrdoba:
Joranimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

a) Modelo de rotulo del fabricante |

4

Tel: (0351) 471-1010 Los rétulos primario y secundario son similares
GlocoR 4
QRLANDG DANIEL PERRETTA ERNA ENER
Misiones: REPRESENTANTE LEGAL ECTOR TELMICO
Cabred 2371 . e

(3300} Posadas - Misioncs
Tel.: ((13752) 422-887
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Avda, Rivadavia 4260 4° Piso - {C1205AAP) CABA - Argentina
Tel. {54-11) 4981-1122 (Lineas rotativas)
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global care

htpffwww.angiocor.com.ar - E-mail: info@angiocor.com.ar
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e PERMUSE ﬁndramed @ > L.

WAZEUEAR I

PRODUCTOS

« DES: Stent Coronario ecn
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y I
Penfericos

« Catéler Baldn

+ Filira Carorideo

- Endoprotesiz para l

Aneurisma Adrtico

« Eadoprotesis para Aneurisma
Tordcico i

. Dispositive para clerre de
Ductus CIA CTV v PFO

. Vascular Periférico
« Protesis de FTFE
» Mallas de Polipropileno l

+ Protesis de Dacron
- Wover Polythese !
- Knitted DV Polymaille |

- Shunts Carotideos

« Portales Oncolbgicos l
- De Palisulfona

- De Titanio
1
|
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SUCURSALES :
Cordoha:
Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba l
Tel: {0351)471-1010
Misiones: I

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

No comresponde rétulo de transporte

(

Dispositivo SISTEMA DE STENT CORONARIO MGUARD
PRIME - STENT DE PROTECCION EMBOLICA

Sumero de XX -XOO0X-XX-XX
echa de AAA-
Eencimiemo A MM
Referencia MGPXOOO(
Fabricado por:
InspireMp Ltd |
. 4 Menorat Hamaor St.
Fabricante &7448 - Tel Aviv - Israel

£ /Tel:+ 972,3.691.7691 i
www.inspiremd.com

Fecha de

Fabricacion ARAA-MM

Condicidon de

Uso Para un solo uso

Condicion de

Almacenaje Debe conservarse en lugar fresco y seco

Ver instrucciones antes de usar,
Atencién Enjuague antes de usar.
Manipular con extremo cuidado.
No usar si el envase estd dafiado.

hEn:‘tteor?li%ggién Esterilizado con dxido de etileno

\. S/

b) Modelo de rétulo del importador

Importador: Director Técnico: Autorizado por ANMAT:
Angiocor S.A, Farmacetitico PM 416-87

Av. Rivadavia 4260 4° Piso Dr. Bernardo Diener

Ciudad Auténoma de Buenos Aires Matricula N° 7183

Condicidn de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e instituciones Sanitarias

ANGIDCOR
ORLAN EL PERRETTA
REPRESENTANTE LEGAL



http://www.angiocor.com.ar
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