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BUENOS AIRES, 9 g anp 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-10918/09-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OMNIMEDICA 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 elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el 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 el Departamento de
Reugistro.

Que consta la evaluacién técnica produgida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién 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 inscripcién en el RPPTM del producto
bjeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de ias facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso I} y 10°, incisP i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
NUMED, nombre descriptivo stents coartacion de aorta y nombre técnico
Endoprotesis (Stents), de acuerdo a lo solicitado, por OMNIMEDICA SA , con los
Datos !|dentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de ia misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 100 y 102-107, 101 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y qye forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1436-13, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5° La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposigibn, conjuntamente con sus Anexos |, Il y Il contraentrega del original
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Certificado de inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos . Girese al
Departamento de Regi;;tro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-10918/09-0
DISPOSICION N°

Dr. CA CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO |
/
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del TﬁUﬁT?MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 4 W

Nombre descriptivo: Stents coartacion de Aorta.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-784 - Endoprotesis (Stents)
Marca de (los) producto(s} médico(s): NUMED.

Clase de Riesgo: Clase [V

Indicacién/es autorizada/s: el CP Stent, en sus dos modalidades est4 indicado para
su implantacién en coartacion de aorta temprana y/o recurrente en pacientes que
presentan los siguientes problemas clinicos: - Estenosis aortica que da lugar a un
estrechamiento anatémico significativo determinado en la angiografia o en un
estudio de imagen no invasivo, como la ecocardiografia, resonancia magnética (RM)
o escaner TC; - Estenosis aortica que provoca alteraciones hemodinamicas que dan
jugar a un gradiente de presion sistélica, hipertensién sigtémica o alteracion de la
funcién ventricular izquierda; - Estenosis aortica cuando la angioplastia con baldn es
ineficaz o esta contraindicada; - Diametro de la estenosis <20% del didmetro del
vaso adyacente. Estenosis que podria representar un aumento de riesgo de dano o
trastorno vascular, o un aneurisma asociado a coartacion aortica.

Modelo/s: NUMED CP STENT/ NUMED CP STENT CUBIERTO.

Periodo de vida (til: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: NUMED INC |

Lugar/es de elaboracion: 2880 MAIN STREET, HOPKINTON, NY, 12965, Estados

Unidos.

Expediente N° 1-47-10918/09-0
DISPOSICION N°
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

DR. CA CHIALE
INTERVENTOR
M.AT.



ANEXOQ I11.B
Disposicion ANMAT No. 2318/02 (TO2004)

- INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULO ¢

+ CP STENT
Coartacion Adrtica

Importador
OMNIMEDICA SA
Av Triunvirato 4034 C.A.B.A. CP 1431 ARGENTINA

Fabricante
NUMED INC
2880 Main Street, Hopkinton, NY USA 12965

Fecha de Fabricacién
HEXK-XX

Fecha Vencimiento
HHK-XX

Lote N°
CP-XXXX / CCP-XXXX

Material de un solo uso
ESTERIL
Esterilizado por Oxido de Etileno

Ver Instrucciones de Uso
Conservar entre +5°C Y +45°C

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

Director Técnico
Javier Romanczuk
Farmacéutico, M.N. 11418

. Autorizado por la ANMAT — PM 1436-13
Despacho a Plaza

Condicién de Venta

................................................................

r\/’;ﬁ ROMANCZUX

J
FARMACEUTICO
M.N. 11418

Fﬂ&bm A-N.'.l‘ll



PROYECTO DE TARJETA DE IMPLANTE
Disposicién N° 5267 - Articulo 21° (B.O. 19/09/06)

CP STENT/ CP STENT CUBIERTO

Importador
OWINIMEDICA SA
Av Triunvirato 4034 C.A.B.A. CP 1431 ARGENTINA

Fabricante
NUMED INC
2880 Main Street, Hopkinton, NY USA 12965

PM: 1436-13

...............................

................................

......................................................

.......................................................

.......................................................

SHMRLA 0L SA M .

MAUAG SRANGCLE JAVIER MARCELO ROMANCZUK
BAGEIDENTE FARMACEUTICO
M.N. 11418




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

CP STENT
Coartacién Adortica
* ESTERIL
Esterilizacion con Oxido de Etileno
No reutilizable

Ver Instrucciones de Uso
Conservar entre +5°C Y +45°C
No utilizar si el envase esta abierto 0 dafiado.

Importador
OMNIMEDICA SA
Av Triunvirato 4034 C.A.B.A. CP 1431 ARGENTINA

Fabricante
NUMED INC
2880 Main Street, Hopkinton, NY USA 12965

Director Técnico
Javier Romanczuk
Farmacéutico, M.N. 11418

Producto autorizado por la ANMAT PM 1436-13
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

<
HMEDLD JAVIER MARCELD ROMANCZUK

MAURO ESRANGH?LB FARMACEUTICO
PRESIDENTR M.N. 11418




INSTRUCCIONES DE USO

SELECCION DEL TAMANO DEL STENT

1. Medir la longitud de la estenosis pbjetivo para determinar la longitud necesaria del
stent. )

Determinar la longitud del stent para quedarse ligeramente proximal y distal a la
estenosis. y;

2. La longitud apropiada del stent se debe seleccionar de forma que se cubra todo el
segmento obstruido con un solo stent.

Nota: En caso de que sea necesario més de un stent, introduzca primero el del extremo
mas distal al lugar de puncién y después el stent proximal en tindem.

3. Medir el diametro de la estenosis y del segmento del vaso de referencia proximal y
distal a la lesion objetivo para determinar el tamafio adecuado del stent y del sistema
introductor.

PREPARACION DEL STENT

« Inspeccionar el envase del stent en busca de dafios de la barrera estéril. Extraiga el
stent y lavelo en solucién salina estéril.

Preparacion del catéter introductor del stent

« Ver las Instrucciones de uso que se incluyen con el catéter balon recomendado.

Preparaci6n del sistema introductor del stent

1. Introducir siempre una guia del tamafio apropiado en la via del catéter balon mientras
se prepara el balén y se pliega el stent.

2. Retirar el protector del balén e inspeccione visualmente el balén que se va a usar para
comprobar que esta correctamente plegado hasta su perfil més bajo preparado para el
stent. Se recomienda encarecidamente una “preparacién en seco” del catéter introductor
con balén utilizando presién negativa. p

3 Deslizar el stent sobre el extremo distal del balén, manteniendo el balén plegado
hasta que los marcadores radioopacos se encuentran a igual distancia de los extremos
del stent.

Comprobar la posicién del stent bajo fluoroscopia antes del plegado.

4. Plegar suavemente el stent sobre el balén presionando con el dedo y “deslizandolo”
para ejercer una presion igual en todas las zonas del stent. Plegar s6lo hasta que no se
perciba ningin movimiento en el catéter. El platino es muy maleable y deberia plegarse
facilmente. Poner una pequefia cantidad del contraste sin diluir para “recubrir” el stent
y mejorar la adherencia con el balon. (EVITAR DOBLAR O GIRAR EL STENT).

5. Inspeccionar visualmente el conjunto de balén y stent para garantizar que el stent esta

L]

comrectamente colocado (PUEDE CONFIRMARSE POR FLUOROSCOPIA). '
DESPLIEGUE DEL STENT

1. El conjunto se hace avanzar a traves de la funda de introducci6n larga y sobre la guia
rigida hasta la localizacién deseada del implante.

2. Después de colocar correctamente el stent, déjelo expuesto tirando de la funda.

‘Confirme la posicion correcta del stent mediante una inyeccién pequefia de contraste a
través del acceso lateral de la funda o a través del segundo catéter. Expanda ¢l stent
inflando el catéter balon hasta la presién de inflado recomendada. No supere la presion
a por el fabricante del balén.

mﬁim ROMANCZUK
FARMACEUTILA

M.N. 11418




Extraccion del sistema introductor '
1. Una vez expandido el baldn, desinflelo y girelo para comprobar que estd libre y
correctamente desplegado.

2. Extraer el catéter balén y confirme el resultado con una angiografia.

NOTA: El didmetro del stent puede aumentar despugés de su colocacion expandiéndose
con un balén de un didmetro mayor, No supere el didmetro méximo recomendado del
stent expandido. ' .

CONTRAINDICACIONES ,

- Pacientes demasiado pequefios para permitir la introduccion segura de un stent sin
comprometer la arteria sistémica usada para la introduccion;

« Anatomia adrtica desfavorable que no se dilata con una angioplastia con balén de alta
presién;

« Oclusion u obstruccién de una arteria sistémica que impide la introduccion del stent;
» Signos clinicos o biologicos de infeccion;

+ Endocarditis activa;

» Alergia conocida a aspirina, otros antiagregantes o heparina;

* Embarazo.

ADVERTENCIAS

« Como sucede con cualquier implante, la infeccién secundaria a la contaminacion del
stent puede provocar aortitis o absceso. El stent de platino/iridio puede migrar desde el
lugar del implante. El sobreestiramiento de la arteria puede provocar su rotura o la
formacién de un aneurisma.

« Cuando el stent se pliega en el catéter introductor con balén, la presion de inflado
maxima del balon no debe exceder la presién de inflado recomendada que se especifica
en las instrucciones del fabricante.

« El dismetro de inflado del balén que se usa durante la introduccion del stent debe ser
aproximado al didmetro del vaso obstructivo y del lugar previsto para el implante.

« Una fuerza excesiva utilizada durante el plegado puede debilitar las soldaduras del
stent.

PRECAUCIONES
« Durante este procedimiento se recomienda encarecidamente el uso de un dispositivo
de inflado con manémetro.

« El stent es rigido y puede que sea dificil sortear los vasos con €l
« Los procedimientos de dilatacién se deben realizar bajo guia fluoroscdpica con
equipos de radiografia adecuados.

» Las gufas son instrumentos delicados. Deben manipularse con cuidado para preventr
%u posible rotura.

« El envase sellado del catéter debe ser inspeccionado antes de abrirlo. Si el sello esta
roto o el envase ha sido alterado o estd mojado, no es posible garantizar la esterilidad.

« Se debe prestar especial atencion al mantenimiento de conexiones de catéter

ajustadas y a la aspiracion antes de seguir con el procedimiento para evitar la entrada de
aire en el sistema.

» Bajo ninguna circunstancia se debe hacer avanzar parte alguna del sistema del catéter
si se siente resistencia. Se debe identificar la causa de la resistencia mediante
fluoroscopia y tomar medidas para resolver el problema.

%W—

M.N. 11418




COMPLICACIONES POTENCIALES Y EFECTOS ADVERSOS

El desgarro circunferencial del catéter introductor con balén antes de la expansion
cbmpleta del stent puede hacer que el bal6n se quede enganchado en el stent, siendo
necesaria su extraccién quirargica. En caso de rotura de un balén de tamafio adecuado
después de la expansion del stent, se puede extraer y colocar un nuevo catéter balon
sobre la guia para completar la expansién del stent.

El cateterismo cardiaco comporta ciertos riesgos. Ademas, las posibles complicaciones

y acontecimientos adversos asociados a los implantes son, entre otros:

 Migracion del stent

» Colocacién errdnea del stent

» Fractura del stent

+ Pseudoaneurisma

+ Rotura del vaso

» Qrientacién errénea del stent

+ Hematoma leve

+ Sepsisfinfeccion

« Tromboembolia distal

= Formacién de fistula AV

» Muerte

« Armitmia transitoria

+ Trombo intraluminal

+ Accidente cerebrovascular

+ Hematoma que precisa reparacién

« Hemorragia que requiere transfusion
« Necrosis celular en el lugar del implante

ADVERTENCIA: s

Los stent NuMED se colocan en el entorno extremadamente hostil del cuerpo humano.
El funcionamiento de los stent puede fallar debido a varias razones, entre las que se
incluyen, entre otras, las complicaciones médicas o el fallo de los stent por rotura y
embolizacion. Ademds, atn cuando se apliquen las maximas precauciones en cuanto al
disefio, seleccién de componentes, fabricaciéon y ensayos antes de la venta, los stent se
pueden dafiar con facilidad antes, durante o después de la insercion debido a una
manipulacién incorrecta, pliegue u otras acciones. Los stent de metal sometido a fuerzas
de compresién externas, por ejemplo en el tracto de salida del ventriculo derecho, son
especialmente propensos a la fractura por fatiga y embolizacion, por lo que debe
gvitarse su uso.

L]
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ONMNIMEDICA 8.A. JIAYIER MARCELD ROMANCZUK

RMACEUTICO
MaAURO BRANGQOLD FHM.N. 11418

PRESIDENTH
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CP STENT CUBIERTO Y DESCUBIERTO
PROCEDIMIENTO DE MONTAJE

1.} QAUITAR Ei CATETER BIB Y EL ANILLO MANDRIL 2.} RETIRAR EL CP STENT DEL ENVASE VIAL

DEL PAQUETE

3.} RETIRAR EL PROTECTOR DE BALON DEL 4.} INSERTAR EL ANILLO MANDRIL A TRAVES DEL
CATETER BIB Y ENSAMBLAR LOS MATERIALES CP STENT Y DENTRO DE LA GUIA LUMEN DEL
(CATETER BIBANILLO MANDRIL ¥ CP STENT) CATETER BIB

5) UBICAR LAS CUATRO BANDAS DE IMAGEN ENEL 6.} POSICIONAR EL STENT ENTRE LAS DOS MARCAS
CATETER BIB EXTERIORES

o

——

MAURD EHANGULR |AYIER MARCELO ROMANCZUK

BRESICDENTHR FARMACEUTICO
M4, 114 18



&) ROTAR 90 GRADOS EL STENT Y REPITAEL

7.) CRIMPEAR EL STENT PRESIONANDOLO
CRIMPED

CONTRAEL BALON CON LOS PULGARES
¥ LAS YEMAS DE LOS DEDOS

1il.) LUEGQ QUE EL STENT ESTE CRIMPEADO
ASEGURARSE QUE SIGUE CENTRADO
ENTRE LAS DOS MARCAS EXTERIORES

9.} ASEGURARSE QUE EL AREA CENTRAL DEL
STENT ESTA CRIMPEADA

12.JDESLIZAR EL TUBO MEDIDOR EN EL STEN

11JREMOVER EL ANILLO MANDRIL ¥
ENHEBRAR EL TUBO MEDIDOR.

131 REMOVER EL TUBD MEDIDOR Y
ASEGURARSE QUE EL STENT
ESTA SUJETO AL CATETER BB

OMNIMEDIGA B4, <
MAUSQ,, ;-.___.-‘_fra;aaom JAVIER MARCELO ROMANGZUK
LT IR CTE NS Y FARMACEUTICO

MNO1TA18
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-10918/09-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, ﬁli entos
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N° 4., TJU? I
y de acuerdo a lo solicitado por OMNIMEDICA SA, se autorizé la inscripcion en el
Registro Nacionai de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Stents coértacion de Aorta.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-784 - Endoprétesis (Stents)
Marca de (los) producto(s) médico(s): NUMED.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s; el CP Stent, en sus dos modalidades estd indicado para
su implantacion en coartacion de aorta temprana y/o récurrente en pacientes que
presentan los siguientes problemas clinicos: - Estenosis aortica que da lugar a un
estrechamiento anatémico significativo determinado en la angiografia o en un
estudio de imagen no invasivo, como la ecocardiografia, resonancia magnetica (RM)
0 escaner TC; - Estenosis aortica que provoca alteraciones hemodinamicas que dan
lugar a un gradiente de presion sistdlica, hipertensién sistéemica o alteracion de la
funcién ventricular izquierda; - Estenosis aortica cuando la angioplastia con balon es
ineficaz o esta contraindicada; - Diametro de la estenosis <20% del diametro del
vaso adyacente. Estenosis que podria representar un aumento de riesgo de dafio o
trastorno vascular, o un aneurisma asociado a coartacion aortica.

Modelo/s: NUMED CP STENT/ NUMED CP STENT CUBIERTO.

Periodo de vida util: & afios.

Condicignfde expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
L



Nombre del fabricante: NUMED INC
Lugar/es de elaboracién: 2880 MAIN éTREEJ’, HOPKINTON, NY, 12965, Estados

Unidos.

Se extiende a O{_I;MNIMEDICA SA el Certificado PM-1436-13, en la Ciudad de Buenos
o

Aires, a éugBRzmg‘smndo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la

fecha de su emisién.
DISPOSICION N°

= 2007




