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BUENOS AIRES, 17 ABR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-2119/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ANGIOCOR S.A. solicita se
autorice la inscripcidn 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 comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de ia Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢, inciso Il) y 109, inciso 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Abbott, nombre descriptivo Stents Vasculares Periféricos recubiertos con PTFE vy
nombre técnico Endoprotesis (Stents) Vasculares , Periféricos, de acuerdo a lo
solicitado, por ANGIOCOR S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de |la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 98-100 y 101-107 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
ieyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-416-14, 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) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcidn y Autorizacion de Venta de Productos Médicos . Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 2080 .........

Nombre descriptivo: Stents Vasculares Periféricos Recubiertos con PTFE.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-238 Endoprotesis (Stents)
Vasculares, Periféricos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Abbott.

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: tratamiento de oclusiones, fistulas y/o aneurismas de
la vasculatura periférica.

Modelo/s: Peripheral Stent Graft: 008PG12, 008PG17, 008PG28, 008PG38,
008PG48, 008PG58, 010PG12, 010PG17, 010PG28, 010PG38, 010PG48,
010PG58,

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Abbott Vascular Instruments Deutschland GMBH.
Lugar/es de elaboracion: Rudolf-Diesel-Strasse 29, D-72414 Rangendingen,

Alemania.

Expediente NO 1-47-2119/10-8 QQLJ&;TH
DISPOSICION No

o 2 0 8 0 Dr. OTTO A. ORSINGHER

C/ SUB-INTERVENTOR
’ ANM.AT,
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ANEXO I1

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

Mt«"-ﬁl"

pr. OTTO A. ORSINGHER
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BINTERVENT
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Avda. Rivadavia 4268 4° Piso - (C1205AAP) CABA, - Argentina

Tel. (54-11) 4981-1122 (Lineas rotativas)

http://www.angiocor.com.ar - E-mail; info@angiocor.com.ar
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PRODUCTOS

- DES: Stent Coronarto can
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

« Catéter Balon

+ Filtro Carotideo

. Endopritesis para
Aneurisma Adrtico

. Endoprtesis para Aneurisma
Toracico

. Dis vo para cierme de
Ductus.CIA.CIV y PEO

+ Ocluser Vascular Periférico
« Protesis de PTFE
+ Mallas de Polipropilene

+ Protesss de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted D'V Polymaille

» Shunts Carotideos

« Portales Oncologicos
- De Polisulfona
« De Titanio

SUCURSALES

Cordoba:

Jerontmo L. de Cabrera 885
{5000) Cérdoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tal - ((ATTETY AVI_QRT

L

Proyecto rétulos segiin Anexo IILB de Ia Disposicién 2318/02
El modelo del rétulo contiene Ias siguientes informaciones:
1. A) Razon social y direccion del fabricante:

Abbott Vascular Instruments Deutschland GmbH
Rudolf Diesel Strasse 29

72414 - Rangendingen

Alemania

B) Razén social y direccion del importador:
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina
2. Nombre comercial del producto:
Peripheral Stent Graft

3. Se especifica la calidad de “estéril” del producto médico mediante el
simbolo:

STERILE | EO

Indicando que el producto se esterilizo con Oxido de Etileno.

4. Se especifica “Namero de lote” de cada unidad, donde el simbolo del
nimero de lote es:

LOT

5. Se egpecii.ica la fecha de fabricacion, que es la misma que la fecha de
esterilizacién, mediante €l siguiente stmbolo y la fecha con
nomenclatura internacional equivalente a mes y afio.

il

'

MM/AAAA/
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Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - (C1205AAP) CABA - Argentina
Tel, {54-11)4981-1122 (Lincas rotativas) 7
http://www.angiocor. com.ar - E-mail: info@angiocor.com.ar

ditre
VASCULAR

PRODUCTOS
| Se especifica la fecha de vencimiento mediante el siguiente simbolo y
» DES: Stent Coronario con la fecha con nomenclatura internacional equivalente a mes y afio.
Liberacion de Droga
. Stents Coronarios y
Perifericos
. Catéter Balon 8 AAAA/MM
. Filtro Carotideo
. Endopratesis para El plazo de validez del producto es de tres (3) afios a partir de la fech
Aneurisma Aortico de estgmzac;én
. Endoprotesis para Aneurisma . .. . . .
Toriico 6. Se indica la condicion de “un solo uso” del producto médico mediante
el simbolo:
. Dis vo para cierte de
Ductus.CIA CIV y PFO
. Oclusor Vascular Periférico ®
- Protesis de PTFE
o 7. En relacién a las condiciones especificas de almacenamiento (en sitio
- Mallas de Polipropileno . . . .
fresco, seco y protegido de la luz), conservacioén y/o manipulacion del
« Protesis de Dacron producto se especifican en las “Instrucciones de uso” y se advierte en
- Woven Polythese el rétulo recurrir a las mismas mediante los simbolos:
- Knitted DV Polymatlle
« Shunts Carotideos ﬁ!
+ Portales Oncologicos
- De Polisulfona
- De Titanio 8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso del producto
médico estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’ haciéndose
referencia en el rétulo mediante ¢l simbolo:

9. Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del
producto médico estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’
haciéndose referencia en el rétulo mediante el simbolo:

10. Se indica el método de esterilizacion mediante la expresiéon EO,
inchiida en el simbolo de la calidad de estéril del producto.

STERILE { EO
UCURSALES .
§ 11. Nombre del responsable técnico:
Cérdoba: Dr Bernardo Diener
P Matricula N° 7183
Tel: (0351) 471-1010 Director Técnico yd
BERNA
Misiones: ECTOR TE
Cabred 2371
(3300} Posadas - Misiones
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PRODUCTOS

+ DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios v
Penifericos

. Catéter Balon

- Filtro Carotideo

» Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

- Endoprotesis para Aneurisma
Torécico

. Diis, vo para cierre de
Ductus.CIA CIV y PFO

. Oclusor Vascular Peniférico

- Protesis de PTFE

« Mallas de Polipropileno

« Pritesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

+ Portales Oncolégicos
- De Polisuifona
- De Titanio

SUCU LES

Cobrdoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
{5000) Cérdoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300} Posadas - Mifiones

12. El nimero de Registro del Producto Médico se i i
loyends especifica mediante la

AUTORIZADO POR LA ANMAT : ...PM 416-14

13. En razén que este producto médico, segin se explica detalladamente en
las “In_stmcciones de Uso”, no resulta seguro si no es utilizado por un
profesional habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales, es
lade “V.enta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”,

La condicién de venta del producto se especifica mediante 1a leyenda:

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS.

ANGIGCOR
PERRETTA
g SN
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Tel. (54 11)498I -1122 (Lineas rotativas)
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PRODUCTOS

. DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronanos y

Modelo instrucciones de uso segiin Anexo IIL.B de Ia Disposicién 2318/02

1. Datos basicos:
a. Razén social y direccion del fabricante

Perifericos Abbott Vascular Instruments Deutschiand GmbH
» Catéier Balon Rudolf Diesel Strasse 29
. Filtro Carotideo 72414 . ngendingen
. Endopritesis para Alemania
Aneurisma Adrtico b. Razén Social y direccién del importador
. Endoprotesis para Aneurisma AIlgiOCOI' SA

Torécico

. BDisr  vo para cierre de

Av. Rivadavia 4260 £ P
Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Due. -IA.CIVy PFO Argentina
- ¢. Nombre comercial del producto médico
. Oclusor Vascular Perifénico Peﬁpheral Stent Graﬁ

« Prétesis de PTFE
- Mallas de Polipropileno

. Protesis de Dacron
- Wnven Polythese
- Knitted DV Polymailte

+ Shunts Carotideos

+ Portales Oncologicos

d. Otras indicaciones
Estéril. Este producto est4 esterilizado con dxido de etileno gaseoso.
Se especifica “Namero de lote” de cada unidad.
Se especifica “fecha antes de la cual debera utilizarse” (Afio/Mes).
Se indica la condicion de “un solo uso”.
Se indica que en relacion a las condiciones especificas de almacenamiento,
conservacion y/o manipulacion deben verse las “Instrucciones de uso™.
Se indica que en relacién a las instrucciones especiales para operacién y/o

- De Polisulfona uso del producto deben verse las “Instrucciones de uso”.
- D Titanio Se advierte que el producto debe ser utilizado bajo “Receta médica”.
e. Responsable técnico
Bemardo Diener
Matricula N° 7183
Director técnico
f Registro del producto
4 AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: ...416-14
2. Prestaciones contempladas:
El stent periférico Peripheral Stent Graft estd indicado para el tratamiento de
oclusiones, fistulas y/o aneurismas en la vasculatura periférica.
Contraindicaciones de uso: Cj/
Las contraindicaciones incluyen, sin limitar a Ias aqui mencionadas:
- Imposibilidad de acceder al sitio siguiendo las ténicas estandar de implantacién.
- Pacientes con antecedentes de trastornos de la coagulacion.
- Pacientes para los que sea contrairdicada la administracién de terapias
anticoagulantes o antiplaquetarias.
- Pacientes para los que sea contraindicada la medicacion nece
SUCURSALES - Lesiones sumamente calcificadas y resistentes a la angiopl sluminal
percutanea.
Coedoba: - Lesiones en o fdsjacentes a vasos colaterales.
Jerénimo L. de Cabrera 885 - Lesiones en puntgs sujetos a compres:én externa.
(5000) Cordoba - Aneurismag advapentes al sitio de implantacion del
Tel: (0351) 471-1010 S
ANBICG
bl PERRETTA e ;
Misiones: Og‘éﬁ\’Nﬁ%oi NyA TE l"' EOAL _.M %H
Cabred 2371

(3300} Posadas - Misiones
1. fOATEAY A _RRT
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PRODUCTOS

- DES: Stent Coronario con

Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Penifericos

. Catéter Balén

. Filtro Carotideo

. Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

. Endoprdtesis para Aneurisma
Toricico

.r itvo para cierre de
Dunus.CIA.CIV y BFO

. Oclusor Vascular Periférico
- Préotesis de PTFE
. Mallas de Polipropilenc

» Pritesis de Dacron
- Woven Potythese
- Knitted BV Polymaille

- Shunts Carotideos

« Portales Oncologicos
- De Pdlisulfona
- De Titanio

UCURSALES

Cérdoba:
Jeromimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (03513 471-1010

Misiones:
Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones

P N T T ' 1 L

4.

- Estenosis distal al sitio de implantacién del stent.
- Formacion reciente de trombo.

Posibles eventos adversos:

Los posibles eventos adversos incluyen, sin limitarse a los aqui mencionados:
- Absceso

- Armitmia

- Fistulas arteriovenosas

- Sangrado o hematoma en el sitio de la puncion

- Muerte

- Efectos secundarios de los medicamentos

-  Endocarditis

- Hipotensién

- Implantacién inadecuada o lesiones a la intima

- Separacion de la intima

- Lesibn, diseccién, perforacion o ruptura del vaso

- Desarrollo posterior de pseudoaneurisma en el sitio del cateterismo
- Reaccion pirogénica

- Reestenosis de la lesion a la que se aplico el stent

- Sepsis o infeccion

- Deterioro hemodinamica a corto plazo

- Deformacién, migracién o posicion incorrecta del stent
- Embolizaci6n sistémica o episodio tromboembdlicos

- Trombosis vascular

- Espasmo del vaso

Conexién g otros productos médicos:
El stent periférico Peripheral Stent Graft es un stent que se expande mediante un

baldn sobre el que se encuentra premontado, por lo cual no requiere conexion con
otros productos médicos.

Instrucciones relacionadas con la implantacién y control del producto médico:
Este dispositivo solo deberia ser utilizado por facultativos con formacién en técnicas

intervencionistas. Las presentes instrucciones sirven de guja técnica, pero no eximen

de la necesidad de formacion en el uso del dispositivo.

- La preparacion del paciente debe ser la misma que para cualquier procedimiento
de angioplastia.

- Deben emplearse las técnicas estandar para la colocacion de una funda y una
guia al utilizar este dispositivo.

- Realizar una angiografia de diagnéstico para confirmar el lu,
implantacion y los principales Vasos.

Valorar y marcar la lesj
Nota Deben emplearse 1 té icas estandar para la angioplastia tr

percutanea, si la predi fuese necesaria.

AN R
ORLANDO L ERRETTA

KEPAESENTAN E LEGAL

Procedimiento general:

IRECTOR TECRICO
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PRODUCTOS

« DES: Stent Coronario con
Liberacién de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

. Caréter Baldém

. Filtro Carotideo

. Endoprotesis para
Angurisma Adrtico

. Endoprotesis para Aneurisma
Tordcico

,I¥ itivo para cierre de
D. .CIACIVyPFQ

. Oclusor Vascular Peniférico
- Protesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

- Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

« Portales Cncologicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Coérdoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
(5000) Cérdoba

Tek: (0351)471-1010

Misiones:
Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones

Yy o mm ANy AN OO T

Medicion:

- Medir la longitud de ia lesi6n para determinar la longitud necesaria del stent. La
longitud detl stent deberia ser tal que sobrepasara ligeramente la lesién en sus
extremos distal y proximal.

Nota: Si fuese necesario utilizar més de un stent, colocar primero el stent mds distal

al sitio de puncién y, a continuacion, colocar el stent o stents proximales,

- Medir el didmetro del vaso para determinar el tamafio apropiado del stent y del
catéter de implantacion.

Preparacién:

- Retirar con cuidado el dispositivo de su envoltorio,

- Inspeccionar visualmente el stent para verificar su adherencia al balén y para
comprobar que esté centrado en relacién a los marcadores radiopacos del balon.

- Imrigar el lumen de Ia guia dei catéter de implantacién con solucién salina estéril.

- Llenar una jeringa de 20 m! o de mayor volumen con 5 ml de una mezcla de
solucion salina y de contraste.

- Acoplar la jeringa al lumen de inflado y tirar del émbolo de la jeringa hasta
llegar a sn volumen maximo.

- Repetir el paso 5 hasta que todo el aire del catéter de implantacién haya sido
sustituido por liquido.

- Acoplar el dispositivo de inflado al lumen de inflado directamente, asegurandose
de que no permanezcan burbujas de aire en la conexi6n.

Despliegue:

- Inspeccionar visualmente el stent para verificar su adherencia al balén y para
comprobar que esté centrado en relacién a los marcadores radicopacos del balon.

- Hacer avanzar el dispositivo a través de una funda y por encima de una guia
hasta la ubicacién deseada bajo visualizacion fluoroscépica directa.

- Recurrir a la fluoroscopia para verificar que €l stent no se haya movido o dafiado
durante su colocacion.

- Inflar el balén a un ritmo constante hasta alcanzar la presién nominal de
despliegue que aparece en la etiqueta del producto, teniendo presente que la
presién normal recomendada es de 8 atm y la de ruptura de 12 atm. (Ver tabla 1)

Nota: Se tiene que emplear un dispositivo de inflado con un manémetro.

- Mantener la presién de inflado de 15 a 30 segundo para que el stent se expanda
por completo.

- Desinflar el balén aspirando el aire en la jeringa o dispositivo de inflado.

Nota: Se recomienda que la guia permanezca atravesando 1a lesién hasta completarse

el procedimiento.

- Manteniendo ia posicién de la guia y una presién negativa en el di
inflado, hacer girar con cuidado el catéter de unplantacmn en ié1) horaria

lentamente el catéter de 1mpl 160,
- Confirmar Ia aposicion 6p el stent, empleando pro
angiograficos estindar.

AN OR
ORLANRC |EL PERRETTA
REPRESENTANTE EFSAL

s
i

DIRECTOR TEGNICO
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mﬁﬂx PER™NUSE
MEDICAL

PRODUCTOS

- DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios ¥
Perifericos

. Catéter Dalon

. Filtro Carotideo

. Endopritesis para
Aneurisma Aortico

. Endoprétesis para Aneurisma

Tardcico

D -ifivo para cierre de
D. .s.CIACIVyPFO

. Oclusor Vascufar Periférico
- Protesis de PTFE
« Mallas de Polipropileno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

- Shunts Carotideos

« Portales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cérdoba:
Jeronimo L. de Cabrera 883
(5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:
Cabred 2371

Dilatacién adicional;
S1 fuese necesario, el stent podria dilatarse posteriormente empleando técnicas

estandar de angioplastia. Debe asegurarse el uso de medidas adecuadas que se
ajusten a las directrices mencionadas anteriormente.

Extraccién de un stent que no se expandib o parcialmente expandido:

. Advertencias y precauciones utiles para evitar riesgos relacionados con la
implantacién del s eriférico Peripheral Stent :

(3300) Posadas - Misiones

ey A DD

El stent y el catéter de implantacion deberian extraerse hasta que e] extremo
proximal del stent quede alineado con la punta distal de Ia funda. La funda y el strent
y el catéter de implantacién deberian retirarse conjuntamente.

Tabla_l: Tabla de distension del balén

Atm 50 | 60 | 7,0 | 80 | 9,0 ( 10,0
(kPa) | mm | mm | mm | mm | mm | mm
5

(507) 50 | 60 | 70 | 80 | 90 | 98
6

| (608) 50 (61 |71 ) 8071} 91] 98
7

(709) 50 |61 [ 71 | 81 91 | 99
8

(811) 5,1 6,1 | 7,1 | 81 91 | 10,0
9

(912) 51 {61 72 81 | 92 |10l
10

(1013) 51 162172 821 92 |102
11

(1115) 52 (62 | 7,2 [ 82 | 93 | 102
12

(1216) 52 | 62 | 7,3 |1 83 | 93 | 10,3
PN* | 8 atmosferas (811 kPa)

RBP** | 12 atmosferas (1216 kPa)

(*) - Presion normal de expansion del stent
(**) — Presion maxima recomendada

Este dispositivo sélo deberia ser utilizado por facultativos con formacién en
técnicas intervencionistas periférica.

No exponer el dispositivo a disolventes organicos, radiacion ionizante o a luz
ultravioleta.

No utilizar si el envoltorio inferior estd abierto o dafiado.

El dispositivo es para un solo uso. No debe volverse a esterilizg o aptilizar.
Las personas alérgicas al/agero inoxidable 3161 podrian sufij 16n
alérgica a este implapte

AN
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PRODUCTOS

- Inspeccionar cuidadosamente este dispositivo antes de usarlo para comprobar
que no haya sufrido dafios durante su envio y que las dimensiones son las
apropiadas para el procedimiento en cuestion.

+ DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y - No retirar, volver a colocar o retorcer manualmente el stent.
Perifericos - No manipular o afectar de ningiin otro modo la posicion del stent en el balon.
« Catéter Balén - El catéter de implantacion no ha sido disefiado para ser usado con sistemas de
. Filtra Carotidea . . .
myeccion eléctricos.
. Endoprotesis para - No forzar el paso o extraccién de la guia o catéter de implantacion si se
Aneurisma Adrtico encuentra resistencia.
. Endoprotesis para Aneurisma - Antes de dilatar el stent, debe observarse bajo fluoroscopia para verificar que
Toricico esté colocado correctamente, No expandir el stent, si no est4 colocado
correctamente,

. T nasitivo cierre de e . . .
,US_Z, Ai;ri 4 PFO - No utilizar aire o un medio gaseoso para inflar el balon.
- Las presiones de inflado del balon aparecen indicadas en la etiqueta del producto

y deben monitorizarse durante el procedimiento de inflado. Para asegurar la

. Oclusor Vascular Perifértco

« Protesis de PTFE expansion completa del stent, inflar como minimo a la presién nominal, No
+ Mallas de Polipropileno exceder la prCSléll ”lgnada
- La expansion msuficiente del stent puede resultar en la migracién del mismo.
» Prétesis de Dacron - No intentar recolocar un stent que esté parcial o totalmente expandido.
':"_"e“d"[‘)"\ft[':e]“ " - No tirar hacia atrés de un stent que atin no se haya expandido a través de una
- Knitte olymaille fllﬂdaocatétefgui&
+ Shunts Carotidcos - El despliegue de un stent a través de una bifurcacién afectard negati vamente el
. Portales Oncologicos flujo y los futuros procedimientos diagndsticos o terapéuticos.
- De Polisulfona - El cruce de un stent parcial o totalmente desplegado con dispositivos adjuntos
- De Titanio debe acometerse con extrema precaucion.

- No superponer stents de materiales distintos,

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

- Se debe tener cuidado al cruzar un stent recién desplegado con un catéter de
ultrasonido intravascular (IVUS), una guia coronaria o un catéter balon, evitando
modificar la estructura geométrica del stent o ¢! envoltorio de ePTFE.,

- Laexploracién con imagenes de resonancia magnética {IRM) no debe realizarse
hasta que el implante se haya incorporado completamente al endotelio, para
reducir al minimo riesgo de migraci6n del stent al someterlo a un potente campo
magnético. El acero inoxidable 3 16L puede causar artefactos por susceptibilidad

en las exploraciones IRM debido a la distorsién del campo magnétlcoC—‘-:h._J/

7. Ins jones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

advertencia sobre reesterilizacion:

- El producto médico se suministra “estéril” mediante 6xido de etjlénoOE). No

SUCURSALES usar si la barrera estéril estd dafiada. Si se encuentra cualquier deterioto en €l

envase original del Peripheral Stent Graft debe remitirse al répresente/de local de
Abbott, para su devolucién al fabricante.

ﬁ%:;::gl. de Cabrera 885 - No reprocesar o reesterilizar. La reesterilizacién puede

Tel: (0351) 471-1010 structut

resultar en lesiones ente, enfermedad o 1a m
AN
Misiones: ORLANDO PERRETTA
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PRODUCTOS
- DES: Stent Coronario con 8. Advertencias sobre la reutilizacion:
Liberacion de Droga
. Stents Coronarios y - El stent periférico Peripheral Stent Graft es para uso en un solo paciente y por
Perifericos una anica vez.
« Catéter Balon - No reusar, reprocesar o reesterilizar.
- Filtro Carotideo - Abbott y su representante no se responsabilizarén de ningin dafio respecto a
. Endoprétesis para dispositivos que se reutilicen, reprocesen o reesterilicen.
Aneurisma Adrtico
. Endoprétesis para Aneurisma Informacion sobre @algmgg tratamiento Q grg@@l_ ento adicional que deba
Toracico realizarse antes de u el prod icO:
DY it erre d et . . L, .
E];L _;23;1??:06 El stent periférico Peripheral Stent Graft no requiere de ningun tratamiento o
o procedimiento adicional y/o especial, previo al procedimiento de implante.
+ Oclusor Vascular PerifErico Lea atentamente las “Instrucciones relacionadas con la implantacién y control del
. Protesis de PTFE producto médico” donde constan los pasos a seguir antes, durante y después del
o implante del dispositivo.
+ Mallas de Polipropileno
- Prétesis de Dacron 10. Emisién de radiaciones:

- Woven Polythese

-Kuited DV Palymaile El stent periférico Peripheral Stent Graft no emite ningén tipo de radiacién.

+ Shunts Carotideos

. Portales Oncolagicos 11. Cambios del funcionamiento del ducto médico:
- De Polisutfona
- De Titanio El stent periférico Peripheral Stent Graft tiene como funcién la de reustarar y

mejorar la abertura de las arterias periféricas. Esta funcién solo puede verse alterada

si se producen algunas de las siguientes situaciones:

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

- En cualquier momento durante el uso del sistema de stent premontado se
observa algiin doblez o acodamiento del catéter.
Se reusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.

En tales casos la Gnica precancién indicada es la NO UTILIZACION det producto y

su inmediata devolucion.

12. Precauciones relacionadas con condjciones ambientales:

El stent periférico Peripheral Stent Graft debe conservarse a temperatura ambiente,
en un lugar seco y oscuro.

13. Medicamento inclui el producto médico como inte mismo o al

que estuviera destinado a administrar:

El stent periférico Peripheral Stent Graft no incluye ningiin
SUCURSALES integrante del mismo, fiMesta destinado a la provisién o sumini

Cordoba:
Jeronimo L. de Cabrera 885 AN R
(5000) Cordoba ORLANDO DRNIEL PERRETTA L
Tel: (0351)471-1010 SEBHESERBANTE LEGAL
NAADC[ NEb'\
Misiones DIRECTOR TECNICO
isiones:
Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
a1 . A1ITEY AIIANT



I'-,

Ilnn
'""‘h
lIl!!
rr

Avda, Rivadavia 4260 4° Piso - (C1205AAP) CABA - Argentina
Tel. (54-11) 49811122 {Lineas rotativas)
http://www.angiccor.com.ar - E-mail: info@angiocor.com.ar

NOND @ aiew (208

(==

—

PERAUSE ﬁndramed 0
MEDICAL e

PRODUCTOS

« DES: Stent Coronano con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Balon

+ Filtro Carotideo

. Endopritesis para
Aneurisma Adrtico

. Endoprotesis para Ancurisma
Tordcico

. [ sitivo para cierre de
L. us.CIACIVyPFO

. Oclusor Vascular Periférico

- Protesis de PTFE

+ Matlas de Polipropileno

» Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymatlle

« Shunts Carotideos

. Portales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cobrdoba:

Jeranimo L. de Cabrera 885
{5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:
Cabred 237}
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14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas cop la eliminacién del p
Lroeaue del producto

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

- Siel producto debi6 ser retirado durante el procedimiento de implante.
Si en cualquier momento durante el uso del sistema de stent premontado se
detecta algin doblez o acodamiento del catéter, o algin otro defecto o
comportamiento no habitual, no continie usandolo, retire el sistema y proceda a
1a devolucion al representante local para su reintegro al fabricante, a los efectos
de realizar los analisis correspondientes y producir el informe pertinente.

ANGI R
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ANEXO I
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2119/10-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Te oﬁgl'a ddica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
21 ............ , Y de acuerdo a lo solicitado por ANGIOCOR S.A., se autoriz0 la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Stents Vasculares Periféricos Recubiertos con PTFE.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-238 Endoprotesis (Stents)
Vasculares, Periféricos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Abbott.

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: tratamiento de oclusiones, fistulas y/o aneurismas de
la vasculatura periférica.

Modelo/s: Peripheral Stent Graft: 008PG12, 008PG17, 008PG28, 008PG38,
008PG48, 008PG58, 010PG1l2, 010PG1l7, O010PG28, 010PG38, 010PG48,
010PG58.

Pericdo de vida util: 3 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Abbott Vascular Instruments Deutschland GMBH.
Lugar/es de elaboracion: Rudolf-Diesel-Strasse 29, D-72414 Rangendingen,

y
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Se extiende a ANGIOCOR S.A. el Certificado PM-416-14, en la Ciudad de Buenos

Aires, a .........].Z.ABR.Z‘.]].Z........., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién.

ek

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T,




