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13 ABR 2015
_BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2661-14-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
S.A. 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 comercializacion de productos
medicos 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 la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que.informa que el producto estudiado redne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidén en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica'(RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca CORDIS, nombre descriptivo SISTEMA DE ENDOPROTESIS CUBIERTA vy
nombre técnico Endoprétesis (Stents), de acuerdo con lo solicitado por
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicién 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 7 y 10 a 13 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-696, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidén, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informaciéon Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2661-14-5

DISPOSICION N°© 2 8 0 2

gsch

Ing. ROGELIOQ LOPEZ

Admintstrador Nacional
ANMAT



2802
PROYECTO DE ROTULO

Anexo lil.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Sistema de endoprétesis cubierta

Fabricante:

Cordis de Mexico, S.A. de C.V.

Calle Circuito Interior Norte # 1820

Parque industrial Salvarcar,

Ciudad Juarez Chihuahua,

CP 32574

Mexico

Cordis Cashel

Cahir Road

Cashel

Co. Tipperary

Irlanda

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

Sistema de endoprétesis cubierta

Modelo: Segtin corresponda Marca: Cordis Contenido: 1.
El dispositivo adjunto es proporcionado estéril.

Esterilizado por éxido de etileno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Ref. xxx Lote N°: xxxx Fecha de fabricacién: yyyy-mm
Fecha de vencimiento: yyyy-mm.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-696

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. @/
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Instrucciones de Uso
ANEXO Il B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
Sistema de endoprétesis cubierta

Fabricante:.

Cordis de Mexico, S.A. de C.V.

Calle Circuito Interior Norte # 1820

Parque Industrial Salvarcar,

Ciudad Juarez Chihuahua,

CP 32574

Mexico e

Cordis Cashel
Cahir Road ; @
Cashel \

Co. Tipperary
Irlanda

importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL $.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Sistema de endoproétesis cubierta

Modelo: Segin Corresponda

Marca: Cordis

Contenido: 1.

E! dispositivo adjunto es proporcionado estéril.
Esterilizado por 6xido de etileno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-696

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Descripcion del producto

El sistema de endoprotesis cubierta consiste en un sistema de endoprotesis cubierta
endovascular modular, bifurcada que se utiliza para el tratamiento de aneurismas aédrticos
abdominales infrarrenales.
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Plazo de validez: 2 afios.

INDICACION- USO PREVISTO:

El sistema de endoprétesis esta pensado para el tratamiento endovascular de pacientes
que presenten aneurismas aodrticos abdominales infrarrenales con las siguientes
caracteristicas:
+ Los vasos de acceso femoral deben ser adecuados para la introduccion del
sistema de colocacion escogido
» Longitud proximal del cuello 2 10 mm
* Diametros del cuello aértico 2 17 mmy < 31 mm
* Cuello aértico adecuado para fijacion suprarrenal
+ Angulacién del cuello infrarrenal y suprarrenal < 60°
» Longitud de la fijacién iliaca 2 15 mm
+ Diametros de la rama iliaca 2 7 mmy < 22 mm
+ Longitud del tratamiento AAA total minimo {(ubicacién de llegada proximal a
ubicacion de llegada distal) 2 128 mm
» Morfologia adecuada para reparaciéon de aneurismas

Advertencias y Precauciones

Siga atentamente todas las advertencias y precauciones que se proporcionan a lo largo
de estas instrucciones ya que, si no lo hace, podria provocar [esiones al paciente.

General :
El uso del sistema de endoprotesis cubierta requiefe que el medico este espegcjalmente
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y que cuente con experiencia en fluoroscopia de alta resolucion y en radiacion seqgurs:
Cordis Corporation proporcionara la formacion especifica para el sistema de endoprotesis.

Se debera contar con un equipo de cirugia vascular disponible mientras se este realizando
el procedimiento de implante, por si es necesario convertir el procedimiento en una
intervencion quirurgica abierta de reparacion.

Un aumento de tamano del aneurisma y/o una endofuga persistente pueden provocar la
ruptura del aneurisma.

Para un solo uso. No reesterilice ni reutilice el dispositivo. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden poner en riesgo la integridad estructural del
dispositivo y provocar fallos del mismo, lo que a su vez puede ocasionar lesiones,
enfermedades o el fallecimiento de los pacientes.

Fijese en la fecha “utilizar antes de” que figura en el producto.

Tras su uso, todos los componentes utilizados, asi como los materiales de los envases
pueden resultar peligros biologicos potenciales. Manipulelos y eliminelos de acuerdo con
la practica medica aceptada y con la legislacion y regulaciones aplicables.

Seleccion de pacientes

Una calcificacion irregular y/o la formacion de placa pueden comprometer ia fijacion y
sellado del implante, especialmente en las zonas de sellado craneal y caudal.

Una longitud inadecuada de la zona de sellado puede tener como resultado un mayor
riesgo de fugas hacia el interior del aneurisma o una migracion de la protesis.

Debe advertirse a todos los pacientes de que el tratamiento endovascular de los
aneurismas adrticos abdominales infrarrenales requieren de un seguimiento periodico de
por vida para evaluar el estado de salud y el funcionamiento de la prétesis endovascular
implantada.

Al seleccionar una protesis bifurcada, se debe prestar atencion a la longitud del
tratamiento abdominal de la arteria renal mas inferior hasta la bifurcacion aortica. Si esta
longitud es menor que la longitud contralateral de la proétesis aortica bifurcada (8,6 cm),
podria resultar en una mayor dificultad para canular el acceso contralateral.

Reacciones adversas

Los acontecimientos adversos potenciales y los posibles riesgos que implica el dispositivo
incluyen, entre otros, los que se indican en las Tablas 1y 2, mas abajo.
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TABLA 1
Acontecimientos adversos clinicos previstos

+ Amputacién + Fallecimiento « Odusion/estenosis de la pritesis
+ Complicaciones derivadas « Edema + Pseudoaneurisma, fistulas
de la anestesia « Embolia + Complicaciones pulmonares
= Engrosamiento aneurismatico = Endofuga + Complicaciones derivadas
+ Ruptura del saco delaneurisma ' « Fiebre de la radiacitn
« Daho adrtico (perforacion, + Complicaciones gastrolrtastinales  «  Insuficiendia o falio renal
diseccién, sangrado, ruptura) + Compflicaciones genitourinarias « Estenosis del vaso nativo
« Trombosis arterial o venosa {p. ej. Isquemia, erosidn, fistula, + Conversion de la intervencion
» Sangrado, hematoma ncontinencia, hematuria) a drugia abierta
o coagulopatia « Hematoma (quirargico) + Complicaciones en el sitic de
» Complicaciones intestinales « Insuficiencia hepitica acceso vascular {ociusion/estenosis}
ip. €], fleo, isquemia transitoria, s impotencia « Dano vascular
infarto, necrosis} + Infeccitn » Complicaciones en la herida
« Arritmia cardiaca « Complicaciones linfaticas
»

» Complicaciones cardiacas Complicaciones neurclogicas

« Insuficencia cardiaca o infarto (p. &, ACY, AT}
+ Claudicacion « Parilisis o paraparesia
+ Toxicidad del contraste s+ Sindrome posimplante ]
TABLA 2
Posildes riesgos previstos asociados al sistema de endoprétesis cubierta
« Migracion de componentes « Giros o acodamientos del injerto « Dificultades durante fa insercion
« Dilatacién def injerto » Colocacion incorrecta y extraccion
+ Erosion del injerto de componentes + Hujo alrededor del injerto
+ Desgaste del material def injerto » Despliegue incompleto de los » Fractura de la endoprotesis
« Puncidn del injerto companentes + Rotura dela sutura

Contraindicaciones

El sistema de endoprotesis esta contraindicado en:

+ Pacientes con alergia o intolerancia conocidas al niquel-titanio (nitinol), al
polietilentereftalato (PET) o al politetrafluoroetileno (PTFE).

» Pacientes con contraindicacion conocida para someterse a angiografia o
anticoagulacion.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2661-14-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
2808, y de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON

MEDICAL S.A., se auto‘rizé 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 ENDOPROTESIS CUBIERTA.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-784 - Endoprotesis

(Stents) |

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

Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: Indif:ado para el tratamiento endovascular de

pacientes que presenten aneurismas adrticos abdominales infrarrenales con las

siguientes caracteristicas:

*Los vasos de acceso femoral deben ser adecuados para la introduccién del

sistema de colocacion escogido.

*Longitud proximal de! cuello 2 10 mm.

*Didmetros del cuello adrtico =2 17 mmy < 31 mm.



*Cuello adrtico adecuado para fijacion suprarrénal.

*Angulacién del cuello infrarrenal y suprarrenal < 60°.

*Longitud de la fijacion jliaca 2 15 mm.

*Diametros de la rama iliaca = 7 mmy < 22 mm.

* ongitud del tratamiento AAA total ml'nimo' (ubicacion de llegada proximai a
ubicacién de llegada distal} = 128 mm.

*Morfologia adecuada para reparacion de aneurismas.

Modelo/s: AB2298 INCRAFT® AAA , Protesis bifurcada aodrtica para Sistema
Stent-Graft (Injerto Stent).

AB2698 INCRAFT® AAA , Prétesis bifurcada adrtica para Sistema Stent-
Graft (Injerto Stent).

AB3098 INCRAFT® AAA , Prétesis bifurqada adrtica para Sistema Stent-
Graft (Injerto Stent).

AB3498 INCRAFT® AAA , Prétesis bifurcada aodrtica para Sistema Stent-
Graft (Injerto Stent).

IL1008 INCRAFT® AAA , Proétesis de Extension en Miembros/Miembros en
lesion iliaca para Sistema Stent-Graft (Injerto Stent).

ILlOld INCRAFT® AAA , Prétesis de Ext-ensién en Miembros/Miembros en
lesion ill’acé para Sistema Stent-Graft (Injerto Stent).

IL1012 INCRAFT® AAA , Protesis de Extensién en Miembros/Miembros en

lesion iliaca para Sistema Stent-Graft (Injerto Stent).

—
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IL1014 INCRAFT® AAA , Prétesis de Extension

lesion iliaca para Sistema Stent-Graft (Injerto Stent).
1L1308 INCRAFT® AAA , Proétesis de Extension
lesion iliaca para Sistema Stent-Glzaft (Injerto Stent).
L1310 INCRAFT® AAA , Protesis de Extension
lesion iliaca para Sistema Stent-Graft (Injerto Stent).
L1312 INCRAFT® AAA , Protesis de Extension
lesion iliaca para Sistema Stent-Graft (Injerto Stent).
IL1314 INCRAFT® AAA, Protesis de Extension
lesion iliaca para Sistema Stent-Graft (Injerto Stent).

INCRAFT® AAA , Protesis de Extension

I1L1608
lesion iliaca para Sistema Stent-Graft (Injerto Stent).
L1610 INCRAFT® AAA , Prétesis de Extension
lesion iliaca para Sistema Stent-Graft (Injerto Stent).
IL1612 INCRAFT® AAA , Prétesis de Extensién
lesion iliaca para Sistema Stent-Graft (Injerto Stent).
L1614  INCRAFT® AAA, Prétesis de Extensién
lesion iliaca para Sistema Stent-Graft (Injerto Stent),
1L.2008 INCRAFT® AAA , Prétesis de Extensién
lesion iliaca para Sistema Stent-Graft (Injerto Stent).
Protesis de Extension

1L2010 INCRAFT® AAA ,

lesion iliaca para Sistema Stent-Graft (Injerto Stent).

—
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IL2012 INCRAFT® AAA , Prdtesis de Extensién en
lesién iliaca para Sistema Stent-Graft (Injerto Stent).
IL2014 INCRAFT® AAA , Protesis de Extension en
lesion iliaca para Sistema Stent-Graft (Injerto Stent).
1L2410 INCRAFT® AAA , Protesis de Extension en
lesion iliaca para Sistema Stent-Graft (Injerto Stent).
L2412 INCRAFT® AAA , Protesis de Extension en
lesion iliaca para Sistema Stent-Graft (Injerto Stent).
IL.2414 INCRAFT® AAA , Proétesis de Extension en
fesidn iliaca para Sistema Stent-Graft (Injerto Stent).

Periodo de vida Gtil: 2 afios.
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Miembros/Miembros

Miembros/Miembros

Forma de presentacién: Normalmente, el sistema de endoprdtesis cubierta

encuentra disponible en las configuraciones de envases siguientes:

en

en

en

en

en

se

*l 3 Prétesis adrtica bifurcada se suministra en el sistema de colocacién de la

protesis adrtica bifurcada.

*La prétesis de la rama iliaca (que sirve también como extensién de la rama

iliaca) se suministra en el sistema de colocacién de La prétesis de la rama iliaca.

1 caja = 1 Prétesis cargada previamente.

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

Nombre del Fabricante: 1) Cordis de México, S.A. de C.V.

2) Cordis Cashel.

—
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Lugar/es de elaboracion: 1) Calle Circuito Interior Norte # 1820, Parque
Industrial Salvarcar, Ciudad Juarez Chihuahua, CP 32574 México.

2) Cahir Road, Cashel, Co. Tipperary, Irlanda.

Se extiende a JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. el Certificado de Autorizacion
e Inscripcion del PM-16-696, en la Ciudad de Buenos Aires, a

.......... '.1.3 ABR. 2013 , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION No. 2 80 2

Ing. RoGELIO L op

Administragor
Nacio
ANMAm ral
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