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

Disposicion
NUmero: DI-2020-4746-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 30 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3797-19-2

VISTO e Expediente N° 1-47-3797-19-2 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones ANGIOCOR S.A., solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine 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 €l 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 Covered AndraStent nombre descriptivo Stent vascular recubierto y nombre técnico
Endoprétesis (Stents), Vasculares, de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR SA., 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-2020-10077775-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-416-119", 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: Stent vascular recubierto.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoprétesis (Stents), Vasculares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Covered AndraStent.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacién/es autorizadals: El stent vascular recubierto Covered AndraStent esta indicado para €l tratamiento de la
coartacion nativa y/o recursiva de la aorta en pacientes con las siguientes condiciones clinicas:

- Estenosis de la aorta que representaria un alto riesgo de dafio vascular y/o alteracion vascular.
- Aneurisma combinado con coartacion.
Modelo/s:

Covered AndraStent L - ASC17L



Covered AndraStent L - ASC21L

Covered AndraStent L - ASC26L

Covered AndraStent XL - ASC17XL
Covered AndraStent XL - ASC21XL
Covered AndraStent XL - ASC26XL
Covered AndraStent XL - ASC30XL
Covered AndraStent XL - ASC35XL
Covered AndraStent XL - ASC39XL
Covered AndraStent XL - ASC48XL
Covered AndraStent XL - ASC57XL
Covered AndraStent XXL - ASC21XXL
Covered AndraStent XXL - ASC26X XL
Covered AndraStent XXL - ASC30X XL
Covered AndraStent XXL - ASC35XXL
Covered AndraStent XXL - ASC39X XL
Covered AndraStent XXL - ASC43X XL
Covered AndraStent XXL - ASC48X XL
Covered AndraStent XXL - ASC57XXL
Periodo de vida ttil: 5 afios.

Forma de presentacion: Envase unitario.

M étodo de Esterilizacion: Oxido de etileno.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Andramed GmbH.
Lugar/es de elaboracion: Schiesswiesenstrasse 18, D-72766 Reutlingen,
Alemania.

Expediente N° 1-47-3797-19-2
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Productos:
. s;?fi:ﬁcg;marios ¥ Proyecto de Réotulo segin Anexo IILB de Ia Disposicién 2318/02
+ Stents cerebrales El modelo del rétulo contiene las siguientes informaciones:
« Stents para aneutisma
cereral 1. Nombre genérico del producto:
" Stents adrticas Stent Vascular Periférico
« Stents caratideos
. Catéteres balén ' Nombre comercial del producto:
» Catéteres baldn con Covered AndraStent
liberacidn de droga MOdElOS:
* Endoprodiesis para Covered AndraStent L - ASC17L
e e Covered AndraStent L - ASC21L
. Dispositivos para cierre Covered AndraStent L - ASC26L
de Duetus, CIA, CIV y Covered AndraStent XL - ASC17XLL
PFO Covered AndraStent XL - ASC21XL~
+ Oclusores Vasculzres ‘ Covered AndraStent XL - ASC26XL
periféricos Covered AndraStent XL - ASC30XL
" Protesis de PTFE Covered AndraStent XL - ASC35XL
" oveny dikron e  Covered AndraStent XL - ASC39XL
Covered AndraStent XL - ASC43XL, -
" Shuns carofideos Covered AndraStent XL - ASC48XL
" Filtros de vena cava Covered AndraStent XL - ASC57XL
+ Coils para aneurisma Covered AndraStent XX - ASC21XXL
cerebrel Covered AndraStent XXL - ASC26XXL

Covered AndraStent XXL - ASC30XXL
Covered AndraStent XXL - ASC35XXL
Covered AndraStent XX1. - ASC39XXL
Covered AndraStent XXL - ASC43XXL.-
Covered AndraStent XX1. - ASC48XXI.
Covered AndraStent XXL - ASCS7XXL

2. A) Razodn social y direccion del fabricante:
Andramed GmbH -
Schiesswieslenstrasse 18
D-72766 Reutlingen
Alemania

B) Razén social y direccion del importador:
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° piso.
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

3. Se espéciﬁca 1a calidad de “estéril” del producto indicando que €] producto se
esterilizo con Oxido de Etileno.

pefo de lote” de cada unidad. < r

Fil

W (4
IF-2020-100777 (=AY @l@ﬁ@m MAT
LUIS ALB . DIRECTOR TEGNICO
APJDERADO .

Péginaldel13



[
'I
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+ Stents coronarios y
periféricos

+ Stents cerebrales

« Stents para aneurisma
cerebral

« Stents adrticos
+ Stents carotideos
+ Catéteres balén

« Catéteres baldn con
liberacion de droga

« Endoprootesis para
ancurisma adrtico
abdominal

« Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
PFQ

= Oclusores Vasculares
periféricos -

= Pratesis de PTFE

» Protesis de dakron
woven y dakron kaited

+ Shunts carotideos
» Filtros de vena cava

» Coils para aneurisma
cerebral

10.
11.

12.

13.
14.
15.

En el momento de liberacion del producto, hiego de su importacion se agrega un
rétalo con los datos no incluidos en el rotulo del fabricante.

Se especifica la fecha de fabricacion, que es la misma que la fecha de
esterilizacion, mediante la fecha con nomenclatura internacional equivalente
a afio y mes: AAAA-MM. _ _ -

Se especifica la fech;l de vencimiento mediante la fecha con nomenclatura
internacional equivalente a afio y mes: AAAA-MM. El plazo de-validez del
producto es de cinco (5) afios a partir de 1a fecha de esterilizacion

Se indica la condicion de “un solo uso” def producto médico.

Condiciones especificas de almacenamiento: “Almacenar en ambiente fresco
Y $€C0, 3 una temperatura.entre 5 y 40°C>.

Las instrucciones especiales para operaciéon y/o uso del producto médico
estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’.

Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del producto
médico estin contenidas en las ‘Instrucciones de uso’.

Se indica que 1a forma de presentacion del producto es de | (una) unidad por
envase.

Nombre del responsable técnico:
Dr Bernardo Diener
Matricula N° 7183

Director Técnico

El nimero de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
leyenda: AUTORIZADO POR LA ANMAT -- PM 416-118,

Condicién de venta: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS”.

Graficos del Rétulo:

a) Modelo de Rétulo del Fabricaate: Los rotulos primario y secundario son
similares — No corresponde rotulo de transporte.

<
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Broductos:
r’ - )
+ Stents coronarios y Stent Vascular Recubiert B
periféricos . ags
Dispositivo | Marca: COVERED ANDRASTENT
« Stents cerebrales Modelo: (‘l')
+ Stents para aneurisma Eamem de xxxmxxxx
cerebral ote .
« Stents adrticos {:Igg?:ﬁnqeento AAAA-MM
« Stents carolideos Referencia ASC(“’
. CaFéteres balén Fabricado por:
: ; Andramed GmbH
+ Catéteres baldn con
: oy i i naram
liberacién de droga Fabricante g?f;;?::.m::;se 18 ﬁﬂv dra .ed
- Endoprodtesis para Alemania '
aneurisma adrtico Fecha d
abdominal echa de AAAA-MM
Fabricacidn -
« Dispositivos para cierre i
de Duetus, CIA, CIV y Usondluén de Para un solo uso
PFQ —
Condicién de o
f Almacenar en ambiente fresco y seco (Entre 5° y 40°C
» Oclusores Vasculares Almacenaje y { Y )

periféricos

{Contiene latex?

No

Protesis de PTFE

Ver instricciones de uso antes de usar.

+ Proesis de dakron Atencién Enjuagge con Solucidn Salina ngartnizadé antesdeusar.
waven y dakron knited Manipular con extremo cuidado.
+ Shunts carotideos Mo usar st el envase esta dafado,
+ Filtros de v Calidad
iltros de vena cava Metods cs’re E“eri:; ) sxido de |
+ Coils para aneurisma Esterilizacion sterilizado con Gxido de etileno
cerebral :
Presentacitn Envase unitario -
vy
{*) Segun corresponda
{(** Seguin corresponda -
b) Modelo de Rétulo del Importador: *
r ) Y

Importador: Director Técnico: Autotizado por ANMAT:

Angiocor S.A. Dr. Bemardo Diener PM 416-118

Av. Rivadavia 4260 4° Piso Matricula N° 7183

Ciudad Auténoma de Buenos Aires .

Condicidn de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

. vy
¢
IF-2020- 100777Wﬂ BMAAINMAT
ECNICD -
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http/Awww.angiocor.com.ar - E-mail: info@angiocor.com.ar

PRODUCTOS
. DES: Stent Coronario con Modelo instrucciones de uso segiin Anexo IILB de la Disposicién
Liberacion de Droga 2318/02

. Stents Coronarios ¥

1. Datos basicos

Perifericos

. Catéter Balon a. Razon social y direccion del fabricante
« Filtro Carotideo Andramed GmbH
. Endoprdtesis para Schlessmeslen_strasse 18

Aneurisma Adrtico D-72766 Rellﬂlllgell

_ Alemania

« Endoprotesis para Aneurisma

Tordcico

‘ b. Razén Social y direccion del unportador

. Dispositivo para cierre de AllglOCOl' SA

Ductus.CIA.CIV ¥ PFO Av. Rivadavia 4260 4° P
LG Vascular Periférico Ciudad Auténoma de Buenos Aires
« Prétesis de PTFE Argentma
 Mallas de Polipropileno c. Nombre genérico del producto médico
+ Protesis de Dacron Stent Vascular Recubierto

- Woven Polythese

- Knitted DY Polymaille Nombre comercial del producto médico
+ Shunts Carotideos Covered AndraStent
» Pertales Oncolégicos s

- De Polisulfona Modelos:

b Covered AndraStent L - ASC17L

Covered AndraStent L. - ASC21L
Covered AndraStent L - ASC261L.
Covered AndraStent XL - ASC17X1L.
Covered AndraStent XL - ASC21X1L
Covered AndraStent XL - ASC26XL
Covered AndraStent XL - ASC30XL

T Covered AndraStent XL - ASC35XL.
v Covered AndraStent XL - ASC39XL
Covered AndraStent XL - ASC48XL
Covered AndraStent XL - ASCS7XL
Covered AndraStent XXL - ASC21XXL. -
Covered AndraStent XXL - ASC26XXL
Covered AndraStent XXL - ASC30XXL
Covered AndraStent XXL - ASC35XXL
Covered AndraStent XXL - ASC39XXL
Covered AndraStent XXL. - ASC43XXL
Covered AndraStent XXL - ASC48XXL
Covered AndraStent XXL - ASC57XXL

d. Otras indicaciones

SUCURSALES e B o _
o Estéril. Este producto esta esterilizado con éxido de etileno.
o ¢ Producto de un solo 1S0.
doba:
Jergni(:n: L. de Cabrera 885 . cnte ﬁesco seco y protegido d¢'la uzs una
{5000) Cordoba t
Tel: (0331) 471-1010
R

- ENGR
Misionce: |F-2020-10077% 25 AANMAT
Cabred 2371 LY -B‘ERTE CAMPANA '
{3300) Posadas - Misiones APODERADO

Tel.: (03752) 422-887 L
* ) i . Pagina4 de 13
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Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - {(C1203AAP) CABA - Argentina y O
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PRODUCTOS

¢ Las instrucciones especiales para operacion y/o uso del producto

+ DES: Stent Coronario cen

Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Periferices

+ Catéter Balon

- Filtro Carotideo

« Endoprotesis para
Aneurisina Adrtico

. Endopriiests para Aneurisma
Toracico

. Dispositivo para cierre de
Ducns.CIA.CIV vy PFO

.C “Vascular Periférico
« Protesis de PTFE
= Mallas de Polipropileno

+ Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

« Portales Oncologicos
- De Polisutfona
- [De Titanio

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351} 471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones

Tel.: (03752) 422-887

estan contenidas en estas “Instrucciones de uso™.

* Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del
producto médico estan contenidas en estas “Instrucciones de uso™.

¢ Vida atil: 5 afios a partir de la fecha de esaterilizacion.

* Envase unitario ‘

e. Responsable técnico
Dr. Bemnardo Diener
Matricula N° 7183

f. Registro del producto:
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 416-119.

g. Condicion de venta del producto:
“Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias™.

2. Prestaciones contempladas

Indicaciones de uso

El Covered AndraStent es un stent vascular recubierto con ePTFE

(Politetrafluoretileno expandido) balén expandible que estd indicado

para el tratamiento de la coartacién native y/o recursiva de la aorta en

pacientes con las siguientes condiciones clinicas:

» Estenosis de la aorta que representaria un alto riesgo de dafio
vascular y/o alteracion vascular.

¢ Aneurisma combinado con coartacion.

Contraindicaciones

Todas las contraindicaciones habituales de 1la Angioplastia

Transluminal Percutinea (ATP) de lesiones vasculares son igualmente

vilidas para las implantaciones de stents vasculares recubierrtos, en

particular en casos de:

e Pacientes demasiado pequefios para permitir la administracion
segura del stent sin comprometer la arteria sistémica utilizada.

* Anatomia adrtica adversa que no se dilata con la angioplastia con
balén de alta presion.

e Estenosis u oclusiones que no se pueden cruzar con la guia de
alambre.

¢ Pacientes con trombos agudos ¢ subagudos en el vaso a tratar.

¢ Lesiones fuertemente calcificas, en las cuales una PTA no puede ser
realizada con éxito.

¢ Estenosis asintomaticas.

¢ Signos clinicos y/o bioldgicos de infeccion.

. Alergia conocida a la aspirina, otros medicamentos antiagregantes o
hepari

& Alergia conocida al metal del implante.

-~

(pd~"™

‘! _ ‘é* ‘ |F-2020- 10Q£ 4. ?ENEM#ANMAT
FALBERTO CAMPANA DIRECTOR FECRICY

| APGDERADO
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PRODUCTOS

- DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

« Catdter Balon

- Filtro Carotideo

« Endoprotesis para
Ancurisma Adrtico

« Endoprotesis para Aneurisma
Toracico

. Diispositivo para cierre de
Ductus.CIA.CLV y PFO

« C - Vascular Penfénico
» Protesis de PTFE
+ Mallas de Polipropilenc

» Pratesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

» Shunts Carotideos

= Portales Oncoldgices
- De Polisulfona
- D Titanio

~

SUCURSALES

Cordoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351} 471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300} Posadas - Misiones

Tel.: (03752) 422-887

» Hipercoagulacion.
o Embarazo.

Posibles eventos adversas y/o complicaciones
Los procedimientos con el Covered AndraStent deben ser llevados a
cabo inicamente por personal médico que esté familiarizado con las
posibles complicaciones. Las complicaciones pueden ocurrir en
cualquier momento durante la aplicacion o después de ésta. Entre las
complicaciones posibles se incluyen:

» Implantacién del stent en el sitio incorrecto

¢ Anclaje deficiente/desplazamiento debido al diametro insuficiente

del stent y del balon

e Lesiones o perforacion de la pared vascular

¢ Necrosis tisulares

¢ Oclusion total

¢ Fractura de stent

¢ Hemorragias y hematomas en la zona de puncion

¢ Tromboembolia distal

¢ Trombo intraluminal

e Migracion del stent

e Reacciones alérgicas al medio de contraste

¢ Formaci6n de fistulas y aneurismas

» Hemorragias

¢ Arritmia

» Insuficiencia cerebrovascular

o Desregulacion de la presién sanguinea

 Insuficiencia respiratoria/paro respiratorio

o Infeccion/sepsis

* Reestenosis en el ulterior curso de la enfermedad

¢ Infarto de miocardio

s Muerte

Conexion a otros productos médicos

El Covered AndraStent no requiere comexion con otros productos
medicos.

Instrucciones relacionadas con la implantacion y control del
producto médico

Este dispositivo solo debera ser utilizado por médicos con formacién
en técnicas itervencionistas. Las presentes instrucciones sirven de
guia técnica, pero no eximen de la necesidad de formacion en el uso
del dispositivo.

Med:c:én del tamakio del stent/del didmetro del bala

digmetro del
IF-2020-1007 4ANF’M#ANMAT
BERNAR [ENGR
DIRECTORAECNICO
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Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - (C1205AAP) CABA - Argentina '
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PRODUCTOS
- DES: Stent Coronario con ¢ A los efectos de seleccionar el tamaiio de stent (longitnd y diametro)
Liberacion de Droga y el introductor recomendado, tenga en cuenta las siguientes tablas:

. Stents Coronarios y

Perifericos Covered AndraStent L | © stent expandido mm | Introductor recomendado
. Catéter Balon Numero de | Longitud del " .
- Filtro Carotideo articulo stent mm 6811211518 Dimetro {mis.)
. Endoprélesis para ASCI7L 17 17171 15| 14 11 8F (+1F)
Aneurisma Adrtico ASC2IL 21 21 |21{ 19|18 )15 en funcién
dela APT
+ Endoprétesis para Aneurisma ASC26L, 26 2612523 |21 417

Toragico

Covered AndraStent XL. | O stent expandido mm | Introductor recomendado

. Dispositivo para cierre de

, Numero de {Longitud del ., ;
Ductus.CIA.CIV y PFO gt
U3 ¥ articulo stent mm 8 |12|15118(20]22|25 Diametro (min.)
- € Vascular Periférico ASCI7XL 17 17{16[16 (15|14 13| 11
+ Protesis de PTFE ASC21XL 21 21]20120]|19118{16}14
* Mallas de Polipropileno ASC26XL 26 [26(24|23[22{21[19[17

ASC30XL 30 [30]29|28{27]25{23]| 2 101;1(:1'@
« Prétesis de Dacron n 10N
- Woven Palythese ASC35XL 35 |35]33(31]29{27]25|24 de la APT
- Knitted DV Pelymaille ASC39XL. 39 39136135(33131{29:27

) ASC48XL 48 48144142 140137{35:33

+ Shunts Carotideos

ASCSTXL . 57 56|52150|47 144142 |40

+ Partales Oncologicos

- De Polisulfona

Covered AndraStent XX1.| @ stent expandido mm Introductor recomendado

= De Titanio
N:r’z‘:god“ L‘;“g:“{g]gel 12|15 |18 |20|22{25]|28 |32 Didmetro (min.)
ASC2IXXL 21 21[2020(20(19{18{16]13
ASC26XXL 26 261252423 |22121{19}16
ASC30XXL 30 30{29|28(27{26|24{22 |18
ASC35XXL 35 353433 (32 (31|29 |26 |21 13F (+1F)
ASC39XXL| 39 |38]37]3635]34[33]30]25 f";fg’ﬁ?{.‘
ASC43XXL 43 41[41}40}40 (393734 |28
ASC48XXL 48 4614545144 43 (40|38 |32
ASCSTXXL 57 55(53)52}51 (49 (47|43 |37
& Con el fin de evitar la migracion del stent, el diametro del catéter
para la ATP asi como, por tanto, el del Covered AndraStent deberan
ser un 5 % mayor que ¢l diametro del vaso medido previamente.
e Por regla general, debe escogerse un stent que tenga 1 cm mas de
longitud que la estenosis/la lesion (0,5 cm distal; 0,5 cm proximal).
¢ El procedimiento descrito ha de ser observado integramente por
métodos fluoroscopicos.
SUCURSALES Antes de la intervencidn
¢ Compruebe que el envase no presente deterioro alguno--Si el envase
Cérdoba: esta geteriorado, ya no debe utilizarse este producto.

Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cérdoba : - a
Tel: (0351) 471-1010 pulando el producto en condicione

Misiones:

Cabred 2371 ERTO CAMPANA DIRECTO

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

- DES: Stenl Coronario ¢on
Leberacién de Droga

. Stents Coronarios ¥
Perifericos

« Catéter Balon

- Filtro Carotideo

- Endopritesis para
Aneurisma Adrtico

- Endoproitesis para Ancurisina
Toracico

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

. C - Vascular Periférico
« Protesis de PTFE
- Mallas de Polipropileno

» Pratesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunis Carotideos

» Portales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cordoba:

Jeronimo L. de Cabrera 883
{5000) Cordoba

Tel: (0351} 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

¢ Compruebe que el producto no presente deterioro alguno. Si el
producto esta deteriorado, no debe seguir siendo utilizado.

¢ Asegirese de la compatibilidad de los productos que no forman
parte del set y observe las instrucciones de uso de estos.

Preparacion del sistema de implantacion

¢ Retire la funda protectora dei balon.

e Conecte la llave de 2 (3) vias al puerto de insuflacion del catéter.

s Abra la llave e induzca una presion negativa.

e Infle el balon sosteniendo para ello el extremo proximal del catéter
por encima del extremo distal. Mantenga el balon en posicién
vertical con la punta del balén hacia abajo.

» Cuidado: Si se infla con presiones elevadas, €l balon puede resultar
deteriorado.

* Manteniendo la punta distal del baloén hacia abajo, desinfle €l balén
con presion negativa.

¢ Asegiirese de que el balon y la luz de insuflacion no contengan
burbujas de aire. Repita los pasos descritos en los puntos 1-6.

# Mirando en una direccion de proximal a distal, vuelva a plegar el
balon en el sentido de las agujas del reloj alrededor de la vaina del
catéter.

+ Conserve la presion negativa y cierre la llave. La presion negativa
ha de permanecer hasta que ¢l stent esté montado.

Montaje del stent
® Deslice el stent sobre el extremo distal del balon; durante esta

operacion, mantenga plegado el balon hasta’ que los anillos
marcadores radiopacos guarden la misma distancia respecto a los
extremos del stent.

¢ Proceda a crimpar el stent sobre €l baléon con ambos dedos pulgares
y ambos indices. Gire por completo el sistema mientras induce una
presién concéntrica uniforme a todo lo largo del stent. Compruebe
que el stent quede bien asentado sobre el balon.

e Cuidado: Con el fin de evitar el deterioro del balon, durante el
crimpado hay que comprobar que los struts del Covered AndraStent
no estén superpuestos.

s Elimine la presién negativa.

Preparacion, _introduccién vy posicionamiento _del _sistema_ de

implantacion del stent

¢ Utilice un introductor y/o un catéter guia acordes con el estado
actual de la medicina.

» Coloque una guia coronaria compatible en posicion distal a la
estenosis/ia lesion.

. Purguzig Juz de la guia de alambre del sistema dg implantacion.

Deslice ¢l extremo conige ancho de la vaina intoductora sobre la

ST E
LUIS A DIRECTOR PECNICO
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PRODUCTOS

» DES: Stent Coronanc con
Liberacién de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

+ Catéter Balon

- Filtro Carotideo

. Endaprotesis para
Aneurisma Aortico

« Endoprdtesis para Aneurisma

Tordcico

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

.C ! Vaseular Periférico
» Protesis de PTFE
» Mallas de Pelipropileno

» Pratesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Caratideos

« Portales Oncolégicos
- De Polisulfona
- De Titanio

de alambre; a continnacion, inserte todo el sistema a través de la
vélvula hemostatica del introductor hasta percibir resistencia. Haga
avanzar con cuidado el stent junto con el sistema de implantacién a
través de la vaina de insercion y ia vélvula hemostatica. Una vez
que el stent haya alcanzado la canula del introductor, extraiga la
vaina introductora.

Prosiga haciendo avanzar ¢l sistema montado sobre la guia
coronaria a través de la valvula hemostatica y del introductor.
Mantenga e! introductor inmévil y observe por fluoroscopia el
avance del stent hasta la lesion a través del introductor. Atencion: Si
encuentra una resistencia elevada al avanzar o retroceder el catéter,
interrumpa la intervencion y determine la causa de aquella. En caso
de no ser posible determinar la causa, hay que extraer todo ¢l
sistema.

Bajo observacion fluoroscopica, y guidndose por las marcas del
balon, coloque el stent radiopaco en una posicién central dentro de
la lesion; para ello, compruebe que ¢l stent siga estando centrado
entre las marcas del balén y no se haya desplazado.

Expansion del stent

¢ Antes de expandir el stent, asegurese de que ¢l stent y el balon

hayan salido completamente fuera del introductor o del catéter guia.
Atencién: No haga avanzar bajo ningin concepto un nuevo
introductor o catéter guia sobre un stent ya expuesto, a fin de evitar
que dicho stent se desplace fuera de su lugar.

Utilizando un aparato insuflador, infle el balon gradualmente bajo
observacion fluoroscopica hasta alcanzar la presién nominal que se
indica en la etiqueta del producto. Proceda a expandir ¢l stent hasta
alcanzar un didmetro igual al del vaso de referencia. Nota: Una vez
posicionado, el didmetro del stent se puede ampliar mediante la
dilatacién de un balén de mayor diametro. En los vasos grandes hay
que expandir el stent en varios pasos para reducir el efecto de
“hueso de perro”, consistente en una forma con extremos
excesivamente anchos. No se debe superar el diametro maximo
admisible del stent expandido.

Atencién: No supere la presion estimada de ruptura que se indica en
la etiqueta del producto.

Nota: Se recomienda encarecidamente dejar la guia de alambre, el
sistema de implantacion, o ambos, dentro de la lesion hasta que se
haya completado el procedimiento y se haya extraido el sistema de
implantacion del vaso.

Extraccién del sistema de implantacion

SUCURSALES e Induzca vacio y espere el tiempo suficiente hasta que el balon se
haya desinflado por completo.

. Glre el balén con cuidado en el sentido contrario al/de Jas agujas del

Cérdoba:
se haya soltado del stent.

Jerdnimo L. de Cabrera 885
(5000) Cérdoba
Tel: (0351)471-1010

¢
I
| F-2020- 10977 £ Ao A BN NPM#ANMAT

Misiones:
DIRECTO ECNICO

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

Pagina9 de 13



I
’
D)
-4

Avda, Rivadavia 4260 4° Piso - (C1205AAP) CABA - Argentina
Tel. (34-1134981-1122 (Lineas rotativas}
Rhttp://www.angiocor.com.ar - E-mail: info@angiocor.com ar

Bolton Medical Inc. Opt[ {[]s NI

Andramed P

PRODUCTOS

» DES: Stent Coronario con
Liberacién de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Balon

« Filtro Carotidec

« Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

+ Endoprétesis para Aneurisma
Toracico

. Dispositivo para cierre de
Ductus.C1A.CIV ¥ PFO

. C " Vascular Periférico
« Prétesis de FTFE
+ Mallas de Polipropileno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polyinaille

+ Shunts Carotideos

« Portales Oncolégicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cordoha:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
(5000) Cdrdoba

Tel: (03513 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel,; {03752) 422-887

+ Conserve la presion negativa sobre el balén y retirelo lentamente del
stent. Bajo observacion fluoroscépica, retire el balén v compruebe
que se haya soltado del stent.

e Retire el sistema de implantacion desinflado hasta posicionarlo
dentro del introductor o del catéter guia.

e Extraiga el sistema de implantacion, la guia de alambre y el
introductor, asi como, dado el caso, el catéter guia fuera del cuerpo
del paciente y deséchelos.

5. Advertencias y precauciones utiles para evitar riesgos relacionados
con la implantacién del Covered AndraStent

¢ No utilice el producto si el envase individual estéril del mismo esta
abierto o deteriorado o después de haber expirado la fecha de
caducidad impresa en el envase.

¢ Los pacientes con alergia conocida al metal pueden presentar una
reaccion alérgica al implante.

¢ Segun la morfologia del vaso/de la luz, antes de la implantacion del
stent puede ser recomendable practicar una angioplastia primaria a
fin de facilitar la navegacion del sistema de aplicacion.

» Una vez que el stent se haya desplegado por completo, ya no puede
corregirse la posicién del mismo.

¢ El tratamiento de una lesion vascular en bifurcacion con stent puede
dificultar futuras exploraciones diagnosticas y terapéuticas.

® No debe implantarse si existen otros stents de otros metales en
contacto con este ¢ en la zona circundante, dado que ello podria
producir corrosion electrolitica y comportar la formacion de
trombos.

e Solo debe dilatarse hasta alcanzar la anchura optima de la luz, y la
dilatacion en ningin caso debe superar el diametro definido dei stent
ya implantado.

¢ La quimioterapia y la radioterapia conllevan un riesgo de migracion
del stent por disminucién del volumen tumoral, por erosion del stent
y/o por hemorragia muscular.

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

El Covered AadraStent es compatible con la resonancia magnética con
campos magnéticos estiticos con intensidad igual o inferior a 3,0 T.
Las tomografias por RM deben efectuarse una vez que el lugar de
implantacién del stent haya cicatrizado (a las ocho semanas aprox.). De

este modo, se reduce al minimo €l riesgo de migracion del stegt.
s 7
)

la este / ertencia sobre reesterilizacion / /
-t ¥ A L
X M/L N
) |F-2020-10077778NAR) IENEANMAT
LUIS A DIRECTORAFCNICO
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PRODUCTOS

« DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Balén

« Filtre Carotideo

+ Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

+ Endoprétesis para Aneurisma
Toracico

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

.C ¢ Vascular Periférico
« Protesis de PTFE
« Mallas de Polipropileno

» Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotidecs

« Portales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Coérdoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cérdoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

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

s El Covered AndraStent se suministra “estéril” mediante oxido de
etileno. No usar si el envase estéril estd dafiado. Si se encuentra
cualquier deterioro en el envoltorio original del producto médico,
éste debe remitirse al represente de local de Andramed GmbH, para
su devolucion al fabricante.

» No reprocesar o reesterilizar. La reesterilizacion puede comprometer
la integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a
su vez puede resuitar en lesiones al paciente, enfermedad o muerte.

8. Advertencias sobre la reutilizacion

El Covered AndraStent es para uso en un solo paciente y por una Unica
vez. No reusar, reprocesar o reesterilizar. Andramed GmbH y su
representante no se¢ responsabilizaran de ningin dafio respecto a
dispositivos que se reutilicen, reprocesen o reesterilicen.

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

El Covered AndraStent no requiere de ningin tratamiento ©
procedimiento adicional y/o especial, previo al procedimiento de
implante. ea atentamente las “Instrucciones relacionadas con la
implantacion y control del producto médico” donde constan los pasos a
seguir antes, durante y después del implante del dispositivo.

10. Emisién de radiaciones
El Covered AndraStent no emite ningin tipo de radiacion.
11. Cambios del funcionamiento del producto médico

El Covered AndraStent es un stent vascular recubierto con ePTFE

balon expandible, que estd indicado para el tratamiento de la

coartacion nativa y/o recursiva de la aorta. Esta funcion sélo puede

verse alterada si se producen algunas de las siguientes situaciones:

o Durante la inspeccion previa a su uso se detecta el compromiso de la
integridad del envase estéril del producto.

¢ Se reusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.

En tales casos la inica precaucion indicada es la de DESECHAR el

producto e inmediata devolucion al representante local de Andramed

GmbH para su remisién al fabricante.

12. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales

El Covered AudfaStent debe conservarse a una temperatura entre 5 y
40°C, en un lugar seco y protegido de Ia luz.

LU1§/’JBE?‘TO CAMPANA
APOPRPERADO

en el producto meédico ¢

DIRECTCRAECNICO
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PRODUCTOS

+ DES: Stent Coronario ¢con

Liberacién de Droga El Covered AndraStent no incluye ningin medicamento como parte
. . integrante del mismo, ni esta destinado a la provision o suministro de
. Stents Coronarios v
Perifericos dIOga alguna
- Catéter Baldn
. Filtro Carotideo 14, Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacion

. Endoprotesis para del producto médico

Aneurisma Adrtico

Si es producto no ha sido utilizado
Si en la “Inspeccidn previa a su uso” se observa algin defecto o ha

« Endoprdtesis para Ancurisma

Toractee superado la “fecha de vencimiento” sefialada en el rotulo, se debe
- Dispositivo para cierre de proceder a la inmediata devolucion del producto al representante local
Ductus.CLA.CIV y PFO para su reintegro al fabricante o a la destruccion segin las normas
.C . Vascular Periférico sanitarias y ambientales vigentes, seglin corresponda.
« Protesis de PTFE
Si el producto debié ser retirado durante el procedimiento de implante
 Mallas de Folipropileno Si en cualquier momento durante el uso del Covered AndraStent se
- Protesis de Dacron detecta algin doblez o acodamiento del dispositivo, o algin otro
- Woven Polythese defecto o comportamiento no habitual, no contintie usdndolo, retire ¢l
- Knitted DV Polymaille sistema y proceda a la devolucion al representante local para su

reintegro al fabricante, a los efectos de realizar los analisis
correspondientes y producir el informe pertinente.

+ Shunts Carotideos

» Portales Oncoldgicos
- Die Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cordoba:

Jeronimo L. de Cabrera 8835
(5000) Cardoba

Tel: (0351)471-1010

I/
M4
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Cabred 2371 PIRECTOR fHemco
(3300) Posadas - Misiones

Tel.: {03752) 422-887
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PRODUCTOS

« DES: Stent Coronario con
Liberacién de Droga

. Stents Coronarios ¥
Perifericos

« Catéter Balén

« Filtro Carotideo

. Endoprotesis para
Aneurisima Adrtico

« Endoprotesis para Ancurisma

Toracico

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

. C Vascular Periférico
+ Prétesis de PTFE
- Mallas de Polipropileno

» Pratesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DDV Polymaille

+ Shunts Carotideos

» Portales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Chrdoba:

Jeréonimo L. de Cabrera 885
{5000) Cordoba

Tel: (0351} 471-1C10

Misiones:
Cabred 2371

Simbolos utilizados en las etiquetas del
producto/envase

No utilice el producto si el envase esta dafiado

Observe las instrucciones de uso

Un solo uso

I0® & @

Fecha de vencimiento

[STERILEEQ]

Esteril mediante dxido de etileno

LOT

Lote

Limite de temperatura (5 - 40°C)

Niumero de referencia

No reesteritizar

Fabricante

Unidades por envase

(3300) Posadas - Misiones
Tel.; (03752) 422-887
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-41776011-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 30 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3797-19-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3797-19-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A., se autoriza lainscripcion en €l Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Stent vascular recubierto.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoprotesis (Stents), Vasculares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Covered AndraStent.

Clase de Riesgo: 1V.

Indicacién/es autorizadals: El stent vascular recubierto Covered AndraStent esta indicado para €l tratamiento de la
coartacion nativa y/o recursiva de la aorta en pacientes con las siguientes condiciones clinicas:

- Estenosis de la aorta que representaria un alto riesgo de dafio vascular y/o alteracion vascular.
- Aneurisma combinado con coartacion.

Modelo/s:

Covered AndraStent L - ASC17L

Covered AndraStent L - ASC21L

Covered AndraStent L - ASC26L



Covered AndraStent XL - ASC17XL
Covered AndraStent XL - ASC21XL
Covered AndraStent XL - ASC26XL
Covered AndraStent XL - ASC30XL
Covered AndraStent XL - ASC35XL
Covered AndraStent XL - ASC39XL
Covered AndraStent XL - ASC48XL
Covered AndraStent XL - ASC57XL
Covered AndraStent XXL - ASC21XXL
Covered AndraStent XXL - ASC26X XL
Covered AndraStent XXL - ASC30XXL
Covered AndraStent XXL - ASC35X XL
Covered AndraStent XXL - ASC39X XL
Covered AndraStent XXL - ASC43XXL
Covered AndraStent XXL - ASC48X XL
Covered AndraStent XXL - ASC57XXL
Periodo de vida Util: 5 afios.

Forma de presentacion: Envase unitario.

M étodo de Esterilizacion: Oxido de etileno.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Andramed GmbH.
Lugar/es de elaboracion: Schiesswiesenstrasse 18, D-72766 Reutlingen,
Alemania.

Se extiende e presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-416-119, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3797-19-2
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Subadministradora Nacional
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