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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5684-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 31 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-8561-19-8

VISTO e Expediente N° 1-47-8561-19-8 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA., 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 elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Abbott nombre descriptivo Sistema de Stent cubierto coronario y nombre técnico
Endoprétesis (Stents Vasculares, Coronarias), de acuerdo con lo solicitado por ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2020-41002226-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-39-757", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Stent cubierto coronario

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 Endoprétesis (Stents Vasculares, Coronarias)
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadals. El sissema GRAFTMASTER RX es un stent cubierto premontado expansible con
bal6n que se utiliza para implantacion intraluminal crénica en las arterias coronarias 0 en injertos de derivacion
aortocoronaria para el tratamiento de: aneurisma de aorta coronaria; aneurisma de injerto venoso de derivacion
coronaria; perforacion aguda de una arteria coronaria; rotura aguda de una arteria coronaria.

Los posibles candidatos para la implantacion del stent cubierto deben ser pacientes aceptables para una
intervencion de injerto de derivacion arterial coronaria y/o una angioplastia coronaria con balén, y tener una
cardiopatia isquémica causada por |esiones aisladas de novo o reestnéticas en una arteria coronaria nativa.



Modelo/s; Sistema de Stent cubierto coronario GRAFTMASTER RX

1012817-16 2.80x 16 mm
1012817-19 2.80x 19 mm
1012817-26 2.80 X 26 mm
1012818-16 3.50 x 16 mm
1012818-19 3.50x 19 mm
1012818-26 3.50 X 26 mm
1012819-16 4.00 x 16 mm
1012819-19 4.00 x 19 mm
1012819-26 4.00 x 26 mm
1012820-16 4.50 x 16 mm
1012820-19 4.50 x 19 mm
1012820-26 4.50 x 26 mm
1012821-16 4.80 x 16 mm
1012821-19 4.80 x 19 mm
1012821-26 4.80 x 26 mm

Vidautil: 24 meses

Forma de presentacion: Unitaria. Contenido: un (1) sistema de stent cubierto FRAFTMASTER RX, una (1) vaina
de proteccion, un (1) clip flexible, y un (1) dispositivo de lavado.

Método de Esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno

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

Nombre del Fabricante: 1- Abbott VVascular

2- Abbott Vascular

Lugar/es de elaboracion: 1- 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, California 95054, Estados Unidos.
2- Cashel Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda.

Expediente N° 1-47-8561-19-8
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PROYECTO DE ROTULO

IMPORTADOR: Abbott Laboratories Argentina S.A.

Ing. Butty 240, Piso 12, C1001AFBE
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
FABRICANTES:

1- Abboit Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, California 85054, Estados Unidos.
2- Abboit Vascular, Cashel Road, Clonmel, Co. Tipperary, ifanda.

SISTEMA DE STENT CUBIERTO CORONARIO

Modelois: (segun corresponda)

GRAFTMASTER RX Coronary Stent Graft System
[Sistema de stent cubierto coronaric GRAFTMASTER RX)

Medidas: (segun corresponda)

Ref.: (seglin corresponda)
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DIRECTOR TECNICO: Farm. Manica E. Yoshida

Plazo de valldez: 24 meses desde su fecha de elaboracion.
Almacenamiento: conservar en un lugar seco, oscuro vy fresco,
DIRECTOR TECMICO; Farm. Ménica E. Yoshida
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-39-T57

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

IF-2020-41002226-APN-INPM#ANMAT
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétule), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.3;

IMPORTADOR: Abbott Laboratories Argentina S.A.
Ing. Butty 240, Piso 12, C1001AFE
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

FABRICANTES:

1- Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, California 93054, Estados Unidos.
2- Abbott Vascular, Cashel Road, Clonmel, Co. Tipperary, Idanda.

SISTEMA DE STENT CUBIERTO CORONARIO

Modelois: (segin corresponda)

GRAFTMASTER RX Coronary Stent Graft System
(Sistema de stent cubiero coronaric GRAFTMASTER RX)

Medidas: (segun corresponda)

Ref.: (segin corresponda)

wld 1 2 (] @ e A\ P
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Almacenamiento: conservar en un lugar seco, oscuro y fresco.
DIRECTOR TECNICO: Farm. Ménica E. Yoshida
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 358-T57

Venta exclusiva a profesibFaRO20+41002226=APNEIN PMAANMAT
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° T2'98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
los posibles efectos secundarios no deseados;

INDICACIONES

El sistema GRAFTMASTER RX es un stent cubierto coronario premontado expansible con bakon que
se utiliza para implantacién intraluminal cronica en kas arlerias coronarias o en injerios de derivacion
aortocoronana para el tratamiento de:

« Aneurisma de arferia coronaria.

« Aneurisma de injerto venoso de derivacidn coronaria.

+ Pearoracion aguda de una arteria coronaria.

= Rotura aguda de una arleria coronaria.

Los posibles candidatos para ka impiantacion del stent cubierto deben ser pacientes aceptables para
una Iintervencion de injerio de derivacion arterial coronaria yfo una angioplastia coronaria con baldn,
¥ tener una cardiopatia isquémica causada por lesiones aisladas de novo o reestendlicas en una arteria

coronaria nativa.

CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema GRAFTMASTER RX esta conftraindicado en los siguientes casos:

= Pacientes en los que esté contraindicado el tralamiento con anfiagregantes plaquetanos o
anficoagulantes.

= Pacientes para quienes se considera qgue el area de tratamiento impediria inflar por completo un
balén de angioplastia o colocar correctamente e stent cubierto.

ADVERTEMNCIAS

Este dispositivo es para un solo uso. No volver a esterilizar ni a utilizar. Comprobar la fecha de
caducidad del producto indicada en el envase.

Dado gue la utilizacion de este dispositivo conlleva riesgo de trombaosis subaguda, complicaciones
vasculares y episodios hemomagicos, es preciso seleccionar con prudencia a kos pacientes.

Las personas alérgicas al acero inoxidable 316L {incluidos los principales elemeantos: hiemo, cromao,
niguel ¥ molibdeno) o al PTFE pueden sufrir una reaccion alérgica a este implante.

Solo deben implantar el stent cubierto medicos que hayan recibido la formacion adecuada.

Los stents cubiertos solo deben implantarse en hospitales en los que se pueda practicar rapidamente
una Iintervencion urgente de injerto de derivacion arlerial coronarnia.

Si la estenosis se reproduce, puede ser necesano dilatar de nuevo el segmento arienal que contiene

el stent cubierto. Actualmente, se desconocen F_M_@fmm@jﬁrpﬂﬂmmw de
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stenis cubiertos endolelizados.

Cuando =e necesite implantar varios stenis, estos deben ser de compaosicion similar. La implantacion
de miltiples stents de diferentes metales en contacto unos con otros puede aumentar la posibilidad de
cormosion. Segun las pruebas de comosgidn in vitro usando un stent de aleacion de CoCr L-605 (slent
coronanio MULTI-LINK VISION) junto con un stent de acero inoxidable 316L {stent coronario MULTI-
LINK TETRA), no parece existir un mayor resgo de comosion in vivo.

PRECAUCIONES:

4% Precauciones generales

Leer detenidamente todas las instrucciones antes de usar. Deben respetarse todas [as advertencias
y precatciones que figuran en estas instrucciones. En caso conirario, podrian surgir complicaciones.
Emplear tecnicas aséplicas para extraer el producto del envase y durante su utilizacion.

Inspeccionar todos los productos antes de utilizarlos. No usar si el envase esta abierto o danado, o si
el producio muesira algin deterioro.

Mo se recomienda utiiizar dispositivos mecanicos para aterectomia o catéteres con laser dentro de la
regicn donde se haya implantado un stent cublerto.

< Precauciones durante la manipulacion del stent cubierto

Este dispositivo es para un solo uso; no vwolver a utifizar. No reesterilizar, ya que se puede alterar su
funcionamiento y aumentar el nesgo de contaminacion cruzeda debido a un reprocesamiento
incormecta.

Comprobar la fecha de caducidad en la etiqueta del producto.

Mo retirar el stent cubierto del sistema dispensador. La exiraccion del stent cubierto def sizstema
dispensador puede dafiar el stent cubierto o causar su embolizacidn.

El zsistema dispensador no debe ufilizarse con ofros stents.

Debe tenerse especial cuidado para no manipular ni alterar en modo alguno la posicion dei stent
cubierto en el sistema dispensador, Esto es especialments importante al colocario sobre la guia y al
hacero avanzar a través del adaptador de la valvula hemostatica y el cono del catéter guia.

Mo manipular, tocar ni maniobrar el stent cublerto con los dedos, ya que esto podria contaminarlo
o desplazario del baldn dispensador,

El balon solo debe inflarse con un medio sdecuado. Mo usar aire ni ningdn gas para inflar el balon, ya
que la expansion podria ser desigual vy dificultar el despliegue del stent cubieno.

Usar inicamente medio de contraste diluido.

IF-2020-41002226-APN-INPM#ANMAT
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< Precauciones durante la colocacion del stent cubierto
= Preparacion del stent cublerto

# Mo preparar ni inflar previamente el balén antes de desplegar el stent cubierto de forma
distinta a la indicada. Aplicar |a fecnica de purgado del baldn que se describe en el apariado
Preparacion del sisfema dispensador.

* Mo aplicar presion negativa al sistema dispensador al introducirio en el vaso. Esio podria hacer que
el stent cubierto se desplazara del baldn.

» Lzar catéteres guia con una luz de un tamano adecuado para introducir el sistema dispensador del
stent cublerto (consultar |z etiqueta del envase).

= 5e recomienda usar una valvula hemostatica rotatoria con un didmetro intermo minimo de 2,44 mm
(0,096 pulgadas).

+ |mplantacidn del stent cublerto

= El vaso debe predilatarse con un baldn del tamano apropiado. De lo contrario, puede resultar mas
dificil colocar el stent cubierto vy podrian surgir complicaciones durante {a intervencian.

= Mo expandir el stenl cubierio si no esia colocado correctamente en el vaso (véase el apariado
Precauciones durante ia retirada del stent cubierto/sistema).

= | a implantacion de un stenl cublerto puede provocar la diseccion de la pared vascular en sentido
distal y/o proximal al stent cubierio, asi como la oclusion del vaso, lo cual obligara a ofra intervencion
(p. &j., injjerto de derivacion artenal coronaria, nueva dilatacion, colocacion de stents suplementanos,
etc.).

= La colocacidn de un stent cublero puede afectar a la permeabilidad de una rama colateral.

= 3i hace falta mas de un stent cubierto, debe colocarse primero el stent cubierto distal y después el
proximal. De este modo se evita tener que alravesar el sient cubierlo proximal para colocar el distal v
se reducen las posibilkdades de desalojar al pnmero de su lugar de implantacian.

= Mo expandir el stent cubierto =l no esta correctamente colocado en el vaso (véase el aparado
Precauciones duranie la relirada de! stent cubferio/sistema).

= Mo exceder la presion de estallido medida (RBP) indicada en la etiqueta del producto. E=
preciso vigilar las presiones del baldén durante el inflado. Si se aplica una presion superior a la
especificada en la etiquela, puede provocarse la rotura del baldn, con nesgo de kesion y diseccion de
la intima del vaso.

« Lin stent cubierto sin desplegar puede retraerse al interior del catéter guia una sola vez. Un stent
cubierto sin desplegar no debe infroducirse de nuevo en ka arteria una vez retraido al interior del catéter
guia. No deben realizarse mas movimienios de enfrada y salida a través del extremo distal del catéter
guia, ya que el stent cubierto sin desplegar podria resultar dafiado al welver a introducirlo en el catéter

o |F-2020-41002226-APN-INPM#ANMAT
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+ Si se percibe resistencia en cualguier momento al retirar el sistema de stent cubierto coronario,
seguir los pasos gue se indican en el apariado Precauciones durarie la retirada del stenl
cubierto/sistenma.

w | oz métodos de recuperacion ded stent cubiero (uso de gulas adicionales, lazos o pinzas) pusden
lesionar los vasos y la via de acceso vascular. Las posibles complicaciones consisten en hemorragias,
hematomas 0 pseudoansurismas.

« Durante la dispensacion del stent cubierio, el despliegue y la retirada del balon debe controlarse con
sumo cuidado la punta del catéter guia. Antes de retirar el sistema dispensador del stent cublerio,
confirmar visualmente maediante fluoroscopia que el baldn se ha desinfiado compleiamente para que

el catéter gula no se desplace dentro del vaso y cause lesiones arteriales.

< Precauciones durante [a retirada del stent cubierto/sistema
+« Retirada del stent cubierto antes del despliegue

Si es necesario retirar un sistema de stent cubierio antes del despliegue, asegurarse de gue el catéter
guia esta colocado coaxialmente con respecto al sistema dispensador del stent cublerto v retirar con
cuidado el sistema dispensador hasta el interior del catéler guia. Si en cualguier momento se percibe
una resisiencia inusual al retirar el stent cubierto hacia el calgter gula, debe retirarse el sistema
dispensador del stent cubierto v el catéter guia como un todo. Esto debe hacerse bajo observacion
fluoroscopica directa.

+ Relirada del catéter dispensador del stent cubierto desplegado

1. Desinflar el baldn aplicando presion negativa en el dispositivo de inflado. Los balones mas grandes
¥ largos tardaran mas tiempo (hasta 30 segundos) en desinflarse que os balones mas pequenos y
cortos. Confirmar el desinflado del balon bajo fluorescopia y esperar 10-15 segundos mas.

2. Poner el dispositivo de inflado a presion “negativa”™ o "neutra”

3. Estabilizar la posicidn del catéter guia justo fuera del ostium coronario vy fijarlo en esa posicitn.
Mantener ia gula colocada a través del segmenio con el sient.

4. Extraer con delicadeza el sistema dispensador del stent cubierto aplicando una peguena presion
constante.

3. Apretar la valvula hemostatica rotatoria.

Nota: si al retirar el catéter se encuentra resistencia, hacer lo siguiente para que sea mas facil volver a plegar el
balan,

= |nflar de nuevo el baldn hasta la presion nominal.

+ Repetlir los pasos 1 a 5 anteriores.

Si no se siguen estos pasos o sl se aplica una fuerza excesiva sobre el sisltema dispensador, el stent

cubierto o los componentes del sistema dispensador podrian desprenderse o sufrir dafios.
IF-2020-41002226-APN-INPM#ZANMAT
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Si necesario maniener la guia en posicion para acceder posteriormente a la arteria o sitio tratadio,
dejar la guia colocada y refirar todos los demas componentes del sistema.

Los metodos de recuperacion del stent cubierto {uso de guias adicionales, lazos o pinzas) pueden
lesionar los vasos v la via de acceso vascular. Las posibles complicaciones consisien en hemorragias,

hemalomas o pseudoaneurismas.

4% Precauciones después de |la implantacion

= Al introducir un catéter de ecografia intravascular (EIV), una guia coronarna, un catéter con baldn o
un sistema dispensador a traveés de un stent cubierto recién desplegado se debe proceder con cuidado
para no alterar ka colocacion del stent cubierto, su aposicion o sus caracteristicas geometricas.

= Después del procedimiento debe adminisirarse tratamiento antiagregante plaguetario (véase el
apartado Medicacion concomiianie), Loz pacientes en los gque sea necesario suspender anles de
tiempo el tratamiento con antiagregantes plaguetanos (p. ej., debido a una hemorragia activa) deben
someterse a una estrecha supervizsion cardiaca. A criterio del médico responsable del paciente, debe
reanudarse el tratamiento antiagregante plagustario lo antes posible.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

# |nfarto agudo de miocardio.

= Oclusion aguda o subaguda de la arleria coronara.

= Oclusion aguda o subaguda del stent cubierto.

= Reaccion alérgica al material del stent implantado (316L) o al PTFE.

= Fistula arteniovenosa.

= Amritmia cardiaca, incluida fibrilacion wventricular.

= Taponamiento cardiaco.

« Shock cardiogeno.

= Diseccion, perforacion, rotura o lesion de una arteria coronaria.

= Vazoespasmo de una arteria coronaria.

* Muerts.

= Deformacion de la simetria del stent cubierto al desplegario o al volver a atravesarlo con
ofro catéter (EIV, balon, etc.).

= Embolos distales (émbolos gaseosos, por particulas extranas o trombdgenos).
= Alteraciones de la conduccidn y del ritmo cardiacos.

= Reacciones medicamentosas, reaccion alérgica al medio de contraste.

= |ntervencion urgente de injerto de derivacitn arterial coron

IF-2020- 41002226 APN-INPM#ANMAT
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= Fiebre.

= Hemomragia o hematoma.

= Hipolension e hipertension.

= Infeccion.

= Inflamacicn.

= Desgarro de la Intima.

= |squemia miocardica.

* Pseudoanaurisma.

= |nsuficiencia renal.

* Reestenosis de la arteria tratada.

* Embolizacion del stent cubierto.

= |ctus/accidentes cerebrovasculares.
* Reaccidn tisular localizada.

= Trombosis de la arteria coronaria.

= Oclusidn total de la arteria coronaria.

= Angina inestable.

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

El sisiema de stent cubiero coronario GRAFTMASTER RX se fabrica medianie una técnica de
sandwich consistente en colocar una capa ultrafina de politetrafluoretileno (PTFE) expansible entre
dos stents GRAFTMASTER gue a confinuacidon se premontan en un sistema dispensador de catéter
con baldn,

Los stents son de acero inoxidable 316L de calidad medica.

El sistema dispensador GRAFTMASTER es un sistema coaxial de intercambio rapido gue tiene el
balon y el stent cubkerto situados en el extremo distal del catéter. La luz proximal se ufiliza para inflar
el baldn con medio de contraste. La luz central distal permite introducir una guia a su través. El espacio
anular situado entre el elemento exterior distal v la luz central distal proporciona una via de paso para
liquidos que conecta la luz proximal con el bakon. El cuerpo del catéter, la punta y las conificaciones
del balén estan recubiertos de una capa hidréfila (HYDROCOAT).

En el extremo distal del elemento interior hay dos marcas radiopacas que sefialan la longitud til del

balon. Las marcas radiopacas ayudan, bajo fluoroscopia, a posicionar el stent antes del despliegue

IF-2020-41002226-APN-INPM#ANMAT
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y el sistema dispensador para [a dilatacion posterior al despliegue. El balén esta disefiado para
dispensar un stent expansible de un didmetro ¥ una longitud conocidos a las presiones especificadas.
Las marcas situadas en la parte proximal exterior del cuerpo ayudan al medico a calibrar la posicion
del catéter dispensador con respecto a la punta del catéter guia.

Una via adaptadora en el exiremo proximal del cateter permite acceder a la luz de inflado. Lleva un
conector Luer-lock para poder conectarla facilmente a un dispositivo de inflado.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado
y pueda funcionar correctamente vy con plena seguridad, asi como los datos relatives a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar
para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Mo aplica

3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesges relacionades con la implantacieon del
producto médico;

% MEDICACION CONCOMITANTE

Esta informacion se proporciona dnicamente a modo de guia, v no pretendse imponer una determinada
practica meédica. Las condiciones en las gue se ha usado el dispositivo hasta ia fecha incluyen:

- Acido acetilsalicllico antes del procedimiento.

+ Heparina y nitroglicenina durante el procedimiento.

= Anticoagulantes y antfagregantes plaguetarios o solamente antiagreganies plaquetanos despues del
tratamiento durante un maximo de un mes.

La mayor parte de la expenencia hasta la fecha en relacion con los sients coronarios tiene gue ver con
el tratamiento anficoagwante y antiagregante ptaguetario en comparacidn con el uso de antlagregantes
plaguetarios dnicamente. La administracion de antiagregantes plaguetarios v anticoagulantes varia
dependiendo de las condiciones y de las historiaz médicaz de los pacientes. El tratamiento
anficoagulante y anttagregante plaquetario previo es un complemento esencial de la implantacion del
stent. Un tratamiento apropiado con heparina antes y después de la refirada de |la vaina también es

critico para i éxito general del procedimienio.

< MANUAL DEL USUARIO

« Material necesario

« Cateter{es) guia adecuado(s).

« 23 jeringas { 10-20 mil}).
IF-2020-41002226-APN-INPM#ANMAT

Paging & de 16

pag.mguE?Q' na9del7

E presanis dooumenio secidnico ha sida irmado cigitaiments en jas iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20263002 ¥ of Decretn N° 2832003,



w 1.000 w500 ml de solucion salina fisiologica heparinizada.

= Gula de 0,36 mm {0014 pulgadas) x 175 cm {longitied minima).

= Yalvula hemostatica rotatoria con un diametro interno minimo de 2,44 mm (0,096 pulgadas).
# Medio de contraste diluido en propordién 1:1 con solucion salina fisioldgica.

= Dispositivo de inflado.

= | lave de pazo de tres vias.

« Tomue.

= |ntroductor de guia.

+ Vaina arterial apropiada.

= Anticoagulanies y antiagreganies plaguetarios apropiados.

+ Preparacion dei sistema

Nota: al desplegar el stent cubierto con el sistema dispensador desde el estado plegado hasta los 4,80 mm, el stent
cubierto puede scortarse hasta un 20%.

- Exiraccion del envase

Retirar con cuidado el sisterna dispenzsador del tubo de proteccion para preparario. Mo torcer ni dobliar
el hipotubo durante la extraccidn.

Retirar &l mandril del producto v la vaina de proteccidn del stent sujetando el catéter por un sitio
inmediatamente proximal al stent (en el punto de unién del baldn proximal ) con una mana ¥ el protector
del stent con |a otra, ¥ sacandolo con cuidado en sentido distal. Si se encuentra una resistencia inusual
al intentar retirar el mandril del producto v la vaina del stent, no usar el producto y cambiarlo por uno
nuevo.

Seguir el procedimienio de devolucidn de productos para el dispositivo sin usar.

Inspeccionar &l stent cubierto para comprobar que es uniforme, que no hay espirales salientes y que
esta centrado en el baldn, y verificar que el stent no sobrepasa las marcas radiopacas del baldn.

- Lavado de la luz de la guia

Lavar la luz de la guia con solucién salina fisiologica heparinizada usando el dispositivo de lavado
suminiztrado con el producto. Insertar el dispositivo de lavado por la punta del catéter e imigar hasta

que salga liguido por la muesca de salida de la guia.
Nota: no manipular el stent mientras se imga ia luz de la guia, ya que ello podria alterar la posicidn del stent cubiero en &
beabdn.

- Preparacion del sistema dispensador

1. Preparar un dispositivo de inflado o una]eﬁlﬂg_mﬁWEgMympM#ANMAT
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2. Conectar un dispositivo de inflado o jeringa a la llave de paso; conectario al puerto de inflado del
producto. Mo doblar el hipotubo def producio al coneclar el dispositivo de inflado o la jeringa.

3. Colocar el sistema dispensador en vertical, con la punta hacia abajo.

4. Abrir la llave de paso al sistema dispensador; aplicar presion negativa durante 30 segundos; liberar
la presion hasta el punto neutro para llenar con medio de contraste.

5. Cerrar |a llave de paso al sistema dispensador y purgar lodo el aire del dispositivo de inflado o

de la jeringa.

6. Repetir los pasos 3 a 9 hasta extraer todo el aire. Mo usar el producto =i quedan burbujas.

7. 8i se utilizd una jeringa. conectar un dispositivo de inflado preparado a la llave de paso.

8. Abrir la llave de paso al sistema dispensador.

9. Dejar a presion cero.

10. Humedecer el stent cubierto con solucién salina heparinizada sumergiéndolo en un recipiente
estéril con la solucian,

Mota: no utilizar gasa para limpiar &l stent cubkerto, ya que las fibras podrian estropeario.

Mota: no aplicar presion negativa al sistema dispensador al introducirlo en el vaso. Esio podria hacer gue el stent

cubierio se desplazara del baldn.
Mata: si s& observa aire en &l cuerpo, repetir los pasos 3 a 5 para que & stent cubiero no se expanda de forma

irregular.

« Procedimiento de dispensacion

1. Preparar el sitio de acceso vascular segun [a técnica habitual.

2. Predilatar el drea de tratamiento con un catéter de angioplastia coronaria transluminal percutanea
{ACTP) de la longitud y el didmetro apropiados para el vaso o sitio que s& va a tratar.

3. Para predilatar el vaso debe tenerse en cuenta la placa ateroesclerdtica proximal pasada el area de
tratamiento, que puede impedir avanzar el dispositivo hasta el srea de fratamiento.

4. Mantener a presion cero el dispositivo de inflade conectado al sistema dispensador. Abeir tanto como
sea posible la valvula hemostatica rofatona.

5. Cargar el sistema dispensador sobre la parte proximal de la guia manteniendo la posicion de la guia
a través del area de tratamiento.

6. Hacer avanzar con cuidado el sistema dispensador hasta el interior del cateter guia y sobre la gula
hasta alcanzar el area de tratamiento. Asegurarse de mantener el hipotubo siempre recto.
Comprobar |a estabilidad del catéter guia antes de infroducir el sistema de stent cubiero en la arieria
coronaria.

7. Hacer avanzar &l sistema dispensador sobre [a guia hasta alcanzar el drea de tratamiento bajo
observacion fluoroscopica directa. Ulilizar las marcas radiopacas del balén para colocar el stent
cubserto a través del area de tratamiento. Hacer una angiografia para confirmar la posicion del stent

cublerio. Si la posicion del stent cubierto no es oplima, esle debe reposicionarse o retirarse con
IF-2020-41002226-APN-INPMZANMAT
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cuidado. El stent cubierto no debe expandirse si no estd colocado corectamente en el area de
tratamiento.

PRECAUCION: si se encuentra resistencia, no se debe intentar pasar a la fuerza. La resistencia puede indicar que el
dispositivo esta dafiado o que el stent cubierto se ha desplazado del balén.

Mota: si es necesario retirar un sisterma de stent cubserio antes del despliegue, ssegurarse de gue el cateler guia
es18 colocedo coaxiaimenie con respecto al sstema dispensador del stent cubierto, y retirar con cuidado el
sistama dispensador del stent cubierto hasta el interior del catéter guia. 5ien cualquier momento se percibe una
resistencia inusual al retirar el stent cublerto hacia el catéter guia. debe retirarse al sistema dispansador dai stent
oubierio y el catéter guia como un todo. Esto debe hacerse bajo observacian fluoroscdpica directa,

8. Apretar la valvula hemostatica rotatoria. El stent cublerto esta ahora listo para el despliegue.

PRECALCION: evite apretar excesivamente la vahula hemostitica rotatoria ya que podria dificultar el flujo del medio
de contraste dentro y fuera del baldn y, por lo tanta, ralentizar el inflado/ desinflado.

« Procedimiento de despliegus

PRECAUCION: consultar en la etiqusta del producto el diametro externo, la presion nominal ¥ la RBP del stent
cubisrto in witro.

1. Antes del despliegue. volver a confirmar que la posicidn del sient cublerto con respecto al drea de
traiamiento es la comecia usando las marcas radiopacas del baldn.

2. Desplegar & stent cubierto aumentando lentamente la presion del sistema dispensador, en
incrementos de 2 atm cada 5 segundos, hasta que esté completamente expandido. Expandir
totalimente el stent cublerio inflandclo al menos hasta la presion nominal. La practica aceptada
generalmente consisie en aplicar una presion de despliegue inicial para conseguir un diametro intemo
del stent cubierio de aproximadamente 1,1 veces el diametro def vaso de referencia {consultar en la
eligueta del producto el diametro intemo, la presion nominal y la RBP del stent cublerio in vitro).

3. Mantener la presion durante 30 segundos. Sies necesario, se puede volver a aplicar presian al
sistema dispensador o aumentarla hasla asegurarse de gue el sient cubierto esta completamente
adosado a la pared arterial. Mantener la presion durante 30 segundos para expandir totalmente el stent
cubierto. Debe utilizarse observacion fluoroscopica durante la expansion del stent cubierto para valorar
comectamente el diametro dptimo del stent con respecto a os diametros proximal y distal de la arteria
coronaria nativa (diametros del vaso de referencia). Para gue la expansion del stent cubierto: sea
optima vy la aposicion sea comecta el stent iene que esiar en pleno contacto con la pared arterial.
Mota: consultar las instrucciones de retirada del sistema dispensador del stent en el apartado Procedimiento de
refirada.

4. Si es necesario, se puede volver a aplicar presion al sistema dispensador o aumeniaria hasta
asegurarse de que el stent cubierto esta completamente adosado a la pared arterial.

PRECAUCION: no sobrepasar |a presion de estallido medida (RBP) de 16 atm (1621 kPa) indicads en la etiqueta.

3. Desinflar el balon aplicando presion negativa al dispositivo de inflado durante 30 segundos.

Confirmar que el baldn se ha desinflado tolalmdif=20206-41 00222 6+A BN+ ENRWEANNEATEr. Si
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se encuentra una resigtencia inusual 8l refirar el sistema dispensador del sient cubierto, prestar
especial atencion a la posicion del catéter guia.

6. Confirmar la posicidn v el despliegue del stent cubiero utilizando tecnicas angiograficas
convencionales. Debe utilizarse obsarvacion Auoroscopica durante la expansion del stent cubierio para
valorar correctamente &l diametro optimo del stent expandido con respecto a los diametros proximal y
distal de 1a arteria coronaria. La expansion optima requiere que el stent cubkerto egté en pleno contacto
con la pared arterial. Debe comprobarse el confacio entre la pared ¥ el stent cubierto mediante
angiografia convenclonal,

7. Si el diametro del stent cubierto desplegado sigue siendo insuficiente para el diameiro del vaso de
referencia, puede utilizarse un baldn mayor para expandir aun mas el stent. 5i el aspecto angiografico
inicial no es el idoneo, se puede expandir mas el stent cubierto usando un catéter para dilatacion con
balon de bajo perfil, alta presion y no diztensible. Si esto es necesario, hay que volver a atravesar con
cukdado el segmento ded stent con una guia prolapsada para no alterar las caracteristicas geomefricas
del stent cubierto. Los stents cubiertos desplegados no deben quedar poco difatados.

Nota: la posdilatacidon maxima que se puede conseguir con un balén de posdilatacion no distensible es de 5.5 mm.
5i sa expande hasta este diametro, & sistema puede acortarse aproximadaments un 25%. 5i sa escoge el sistema
GRAFTMASTER RX para la expansion en vasos mas grandes, se recomienda ufilizar un stent cubierto de mayor

longited para garantizar que sbargue toda la zona de tratamienta.
PRECAUCION: no dilatar el stent cubierto més allé de 5.5 mm.

+ Procedimiento de retirada
- Retfirada del catéter dispensador del stent cubierto desplegado

1. Desinflar el balén aplicando presion negativa al dispositivo de inflado. Confirmar ef desinflado ded
balon bajo fluoroscopia v esperar 10-15 segundos mas.

2. Poner el dispositivo de inflado a presion “negativa” o "neutra”,

3. Estabilizar la posicion del catéter gula justo fuera del ostium coronario vy fijar en esa posicion.
Mantener la guia colocada a traveés del segmento con el stent.

4. Extraer con delicadeza el sistema dispensador del stent cubierto aplicando una peguena presion
constante.

3. Apretar la valvula hemostatica rotatora.

5i al retirar el catéter dispensador del stent cubierto se encuentra resistencia. hacer lo siguiente para que
sea mas facil volver a plegar el balon:
= Inflar de nuevo el baldn hasta la presidn nominal.

 Repetir los pasos 1 a 5 anteriores.

IF-2020-41002226-APN-INPM#ANMAT
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3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos; CEM

(Compatibilidad electromagnética)

% Declaracién sobre la RM

Los ensayos preclinicos han puesio de manifiesio que el stent cubieno coronaro GRAFTMASTER RX,
individualmente y en configuraciones superpuesias de 44 mm de kongitud como maximo, presenta
compatibilidad condicionada con la RM (MR Conditional). La resonancia magnetica es segura en las
siguientes condiciones:

« Campo magnéiico estatico de 1,5 o 3 teslas.

« Campo magnético con un gradiente espacial igual o inferior a 2500 gaussicm.

= Taza de absorcion especifica (SAR) corporal fotal promediada maxima de 2,0 Wikg (modo de
funcionamiento normal) durante 15 minutos o menos de exploracidn para cada secuencia.

En estas condiciones de RM, &l stent GRAFTMASTER no deberia migrar. No se han realizado estudios
preclinicos para evaluar la migracion o el calentamienio del stent con Intensidades de campo
supenores a 3 tesias. La FM a 1.5 o 3 tesias se puede realizar inmediatamente después de implantar
el stent GRAFTMASTER.

El calentamiento del stent se obluvo a parir de los aumentos de temperatura in vitro medidos en
condiciones preclinicas {en un escaner GE Excite de 3 teslas y en una bobina GE de 1,5 teslas) junio
con las tasas de absorcidn especificas (SAR) locales en un modelo de corazén humano digitalizado.
La SAR corporal total promediada maxima se determind a partir del calculo validado. Para una longitud
con stenis superpuestos de 44 mm como maximo, el sient cubierto GRAFTMASTER produjo un
aumento de la temperatura local preclinica maxima de 1.8 °C con una SAR corporal tolal promediada
maxima de 2,0 Wkg (modo de funcionamiento nomal) durante 15 minutos. Eslos cakculos no tienen
en cuenta los efectos refrigerantes del fiujo sanguineo.

Mo se conocen los efectos de la RM sobre stents superpuestos de mas de 44 mm de longitud o stents
con struts fracturados.

Como demuesiran los esludios preclinicos, el stent cublerdo GRAFTMASTER puede producir
antefacios de imagen en una resonancia. La calidad de la imagen de la RM puede empeorar si el area
de interés coincide con ka posicion del stent cubierio GRAFTMASTER o esta relativaments prosima.
Por consiguiente, puede que sea necesario optimizar los parametros de adquisicion de la RM para
compensar la presencia del stent cubierto GRAFTMASTER.

Se recomienda que los pacientes registren en la MedicAler Foundation (waww.medicaleri.org) o en un

organismo equivalente las condicicnes en las que se puede explorar con seguridad el implante.

IF-2020-41002226-APN-INPM#ANMAT
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacidn;

Este dispositivo es para un solo uso. No volver a esterilizar ni a utilizar.

Estéril: este dispositivo esta esterilizado con dxido de efileno. Apirdgeno. Nio usar si el envase esia
abierto o danado,

3.8. 51 un producto médico estd destinado a reutilizarse, les dates sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondiclonamiento y, en
su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al mimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberdan estar formuladas de modo que si se siguen
correctaments, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccidn | {Requisitos
Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° T2/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Mo aplica.

Este digpositive de un. solo uso no se puede reutilizar en otro paciente, ya que no esta disefiado para
funcionar segln lo previsio después del primer uso. Los cambios en las caracleristicas mecanicas,
fisicas o quimicas producidos por una limpieza, esterifizacion o uso reiterados pueden hacer peligrar
la integridad del diseno o de los materiales, o cual favorece |a contaminacion por ka presencia de
huecos o espacios estrechos y reduce s seguridad o e rendimiento del dispositivo. La falla de la
documentacion original del producto puede dar lugar a un mal uso del dispositivo v eliminar la
trazabilidad. La ausencia del envoliorio criginal podria ocasionar danos al dispositivo, la pérdida de

esterilidad y riesgo de lesiones al paciente o al usuario.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiente adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

Mo aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, fa informacion refativa
a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;

Mo aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;
Mo aplica

IF-2020-41002226-APN-INPM#ANMAT
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecia a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracion
a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Mo aplica

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico
de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricciéon en la eleccién de
sustancias que se puedan suministrar;

Mo aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacién;

Mo aplica

3.13. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N® 7298 gue dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos:

Mo Apfica

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
Mo Aplica
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SIMBOLOS GRAFICOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO

Mo volver a utifizar

Esterilizado por dxido de efileno

Diametro intemo

Mo volver a esterilizar

Codigo de lote

Catéter guia

Representante autorizado
en la comunidad europea

Unidad de envasado

Fabricante

Apirageno

Consultar tas
instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

Numero de referencia

vl X8 = @

Fecha de caducidad

Compatibilidad
condicionada con la RM
{Resonancia Magnatica)

FLUSHINGTOOL

Dispositivo de lavado

Diametro extemo

REF

MN.® de referencia

Calibre French

Compatibilidad condicicnada con
la RM

F
[RX]

Dispensar bajo
prescripcion meédica

_./]

!

anmat
HEREDIA Maria Soiana
CUIL 27350877673

—

o
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-8561-19-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA., se autoriza 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: Sistema de Stent cubierto coronario

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 Endoprotesis (Stents Vasculares, Coronarias)
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott

Clase de Riesgo: 1V

Indicacién/es autorizadals. El sissema GRAFTMASTER RX es un stent cubierto premontado expansible con
bal6n que se utiliza para implantacion intraluminal crénica en las arterias coronarias 0 en injertos de derivacion
aortocoronaria para el tratamiento de: aneurisma de aorta coronaria; aneurisma de injerto venoso de derivacion
coronaria; perforacion aguda de una arteria coronaria; rotura aguda de una arteria coronaria.

Los posibles candidatos para la implantacion del stent cubierto deben ser pacientes aceptables para una
intervencion de injerto de derivacion arterial coronaria y/o una angioplastia coronaria con balon, y tener una
cardiopatia isquémica causada por |esiones aisladas de novo o reestnéticas en una arteria coronaria nativa.

Modelo/s; Sistema de Stent cubierto coronario GRAFTMASTER RX
1012817-16 2.80x 16 mm

1012817-19 2.80x 19 mm



1012817-26 2.80x 26 mm
1012818-16 3.50 x 16 mm
1012818-19 3.50x 19 mm
1012818-26 3.50 X 26 mm
1012819-16 4.00 x 16 mm
1012819-19 4.00 x 19 mm
1012819-26 4.00 X 26 mm
1012820-16 4.50 x 16 mm
1012820-19 4.50 x 19 mm
1012820-26 4.50 x 26 mm
1012821-16 4.80 x 16 mm
1012821-19 4.80 X 19 mm
1012821-26 4.80 x 26 mm

Vidautil: 24 meses

Forma de presentacion: Unitaria. Contenido: un (1) sistema de stent cubierto FRAFTMASTER RX, una (1) vaina
de proteccion, un (1) clip flexible, y un (1) dispositivo de lavado.

M étodo de Esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno

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

Nombre del Fabricante: 1- Abbott VVascular

2- Abbott Vascular

Lugar/es de elaboracion: 1- 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, California 95054, Estados Unidos.
2- Cashel Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 39-757, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-8561-19-8
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