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BUENOS AIRES, 2 0 ABR 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3492-14-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NIPRO MéDICAL
CORPORATION SUC. ARG. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado
de Inscripcién en el RPPTM N© PM-877-31, denominado SISTEMA DE STENT
CORONARIO LIBERADOR, marca ALVIMEDICA. l

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances Ide la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). .

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado Ia
intervencién que le compete.

Que se actua 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 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM  N© PM-877-31, denominado SISTEMA DE STENT CORONARIO
LIBERADOR, marca ALVIMEDICA. i
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-877-31.

ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccidon Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado, hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion y Anexo, girese a la Direccién de Gestidn
de Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de
Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3492-14-9
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f ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos |y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Dispasicion
N°29 5 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-877-31 y de acuerdo a lo solicitado por la firma NIPRO
MEDICAL CORPORATION SUC. ARG., la modificacion de los datos caracterr’isticos,
que figuran en ia tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM hajo:
Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE STENT CORONARIO LIBERADOR
Marca: ALVIMEDICA.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2201/11

Tramitado por expediente N° 1-47-19240-10-0

DATO ,
IDENTIFICA | DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Nombre Sistema de Stent | Sistema de Stent Coronario.
Descriptivo Coronario Liberador. |
Rétuto Proyecto de Rétulo | Nuevo Proyecto de Roétulo a fs.,
Aprobado segin | 52,
Disposicion  ANMAT  N©
2201/11.
Proyecto de Proyecto de Instrucciones | Nuevo Proyecto ~ de
InsZr:ta:;gnes de Uso Aprobado segin | Instrucciones de Uso a fs. 53 a
Disposicion  ANMAT N° | 59, E
2201/11. '

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la
firma NIPRO MEDICAL CORPORATION SUC. ARG., Titular del Certificado de
Inscripcidn en el RPPTM N© PM-877-31, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dlaszoABR 2015

Expediente N© 1-47-3492-14-9
DISPOSICION No - :
2905 ;

L

ing. ROGELIC LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO HI B

Sistema de Stent Coronario

ROTULOS

Sistema de Stent Coronario
XXXX KXXX

Marca: ALVIMEDICA
Modelo: COMMANDER

. ® No se debe
p [Didmetro] reesterilizay

— «— [Longitud]

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 877-31. AN @
Importado por:

NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg. §°C-25C
Juncal 2869, Martinez. Partido de San Isidro, Provincia de Buenos Aires. : - K ;“-\*’..’__
Fabricado por: J ) ‘éL\

ALVIMEDICA TIBBI URUNLER SANAYI VE DIS TICARET A.S
Trakya Serbest Bolgesi Ferhatpasa Mahallesi Atatiirk Bulvari Manolya
Sokak No:7, Catalca/lstanbul/Turquia ﬁl MM/AAAA

;| Directora Tecnica: Farmacéutica Daniela Croce M.P: 20.070 g MM/AAAA

@ de GUIA DE ALAMBRE: xxxx.
Presidn efectiva de ruptura: XXxx.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

NiPRO MEDICAL CORP.

SUC. ARG. P.:20070


mailto:niproarg@nipro.com.ar

Junca! 2869, Martinez, Partido de San Isidro, Bs. As.
TEL: 4500-1500 FAX: 4500-1500
E-mail: niproarg@nipro.com.ar

ANEXOII B
Sistema de Stent Coronario

Sistema de Stent Coronario

XXXX
Marca: ALVIMEDICA

Modelo: COMMANDER No se debe
5 < [Didmetro] 2 reesterilizar

- »  [Longitudj ‘
AUTORIZADO POR L.A ANMAT PM 877-31. A @

lmportado por:
NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.

§'C-25°C i
Juncal 2869, Martinez, Partido de San Isidro, Provincia de Buenos Aires. Fom NY '
Py LS LA
- - O
Fabricado por: | \
ALVIMEDICA TIBBI URUNLER SANAYI VE DIS TICARET A.S LY J .
Trakya Serbest Bbigesi Ferhatpasa Mahallesi Atatiirk Bulvari Manolya Sokak No:7, l STERILE IEo|

CatalcallstanbuliTurguia

Directora Técnica: Farmacéutica Daniela Croce M.P: 20.070

© de GUIA DE ALAMBRE: xxxx.
Presion efectiva de ruptura: »xXxx.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1ela Croce
acéutica
.P.;20070

GERENTE GENERAL
NIPRO MEDICAL CORP.
SUC. ARG.
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INSTRUCCIONES DE USO

Informacién relacionada con las prestaciones atribuidas por el fabricante al

producto médico y efectos secundarios no deseados

E! Sisterna de Stent Coronario ha sido disefiado para los siguientes casos:

+ Para los pacientes con enfermedad isquémica sintomatica debido a lesiones de nove o
reestenosis en las arterias coronarias y que rednen los requisitos necesario para una
operacién PTCA.

+ Pars el tratamiento de la obstruccion aguda después de la cirugia PTCA.

» Para cascs de fracaso de operaciones de PTCA.

« Para reducir la tasa de reestenosis.

« Para pacientes que retnen los requisitos para la cirugia de by-pass coronario.

Efectos secundaric no deseados

+ Infarto agudo de miocardio.
« Angina inestable.
» Obstruccion completa.
s Diseccidn, rotura o pinchazos, dafics a la arteria coronaria.
» Las venas que la restenosis de la prétesis implantada.
+ Muerte.
« Espasmo de la arteria coronaria.
"« Deformacion de la simetria del stent durante el parto o durante e! paso de otro instrumento
{como el catéter, el balén, guia, etc.) A través de la endoprotesis.
» Sangrado o hematoma.
s Arritmias, incluyendo fibrilacidn ventricular.

+ Reacciones a las drogas, reacciones alérgicas contra el material de contraste.

« Hipotension / hipertension.

« Infeccion.

» Fistula arteriovenosa.

Embolia.
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* Operacion de injerto de derivacion coronaria.

« Hemorragia gastrointestinal, debido a tratamiento anticoagulante y antiagregante
plaquetario.

s Rasgon intimal.

» Formacidn de pseudo-aneurisma.

+ Migracién del stent.

+ Trombosis,

» Necrosis del tejido.

Informacion relacionada con la instalacién del producto médico con otros

productos médicos con el fin de lograr una combinacién segura

El catéter TURQUOQISE™ PTCA fue disefiado para dilatar lesiones estendticas
arteroesclercticas en las arterias coronarias o en l0s injertos de bypass. La parte de dilatacién del
catéter es el balon cerca del extremo distal. El catéter esta cubierto a lo largo de 105 {mm)] por una
superficie hidrofilica Hydromer™ desde la punta distal hasta el extremo proximal excluyendo ta
longitud efectiva del baldn de 35 [cm]. Hay marcas radiopacas en ambos extremos distal y proximal
del baldn. Hay otro iumen en el eje del catéter para ser usado come lumen para la guia de alambre
iniciandose a unos 27 [cm] de la punta distal. La punta proximal del catéter es usada como puerto
de inflado del batén. El balén es inflado mediante inyeccion de un material de contraste desde esta
punta. Ei material del balén es capaz de alcanzar un cierto tamafo a cierta presion.

El diametro maximo de guia de alambre gue puede ser usado con el catéter es de 0014’

La informacion util para evitar ciertos riesgos__relacionados con la

imﬂplantacién del producto médico

Nota: No se recomienda el uso del stent y el sistema de suministro para predilatacion.
1. Dilatar la lesién usando el balén PTCA. Es mejor que coincidan los diametros del balén con

los de los vasos.
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|:2. Avanzar el stent preparado y el sistema de suministro hacia el conector Y con la vélvula
i- hemostatica (diametro interior > 0,074"), via guia de alambre. El conector Y con la valvula
i hemostatica debe estar completamente abierto mientras pasa a través de él.

Noti"';l: Si encuentra resistencia, no ir mas lejos, esto podria dafar el stent o causarle una desviacion

desde el balon. Asegurarse de que el catéter guia esta en la posicidn correcta y su punta
1

estacionaria.
3 Avanzar en el stent en el interior del catéter guia por fluoroscopia. Usando la técnica PTCA
f conocida, insertar el stent dentro de la zona lesionada.
:'-1 Expandir el stent en la lesién utilizando Tas técnicas de angioplastia, realizar mas de una
'J operacién de inflado hasta que el ancho del stent sea igual al ancho del vaso. Mientras se
1 mantiene el balén en la posicién de desinflado constatar la expansion del stent mediante
i imagenes angicgraficas.
i; Es suficiente una presion de inflado de 8 [bars] para la expansion del stent.
i Advertencia: Expandir el stent mas alla del limite y ejercer una presion de inflado mayor a
la especificada puede causar diseccion.

Extraccion del sistema de suministro del stent

‘}. Después de que el stent ha sido implantado, ejercer una presion negativa y desinflar el
¢+ balén. Luego de que el balén ha sido completamente desinflado, con cuidad tirar y remover
| el sistena de suministro del catéter guia bajo fluoroscopia mientras la guia de alambre se
| mantieng en el lugar.
2. Realizar una imagen angiogréfica en el area donde se a colocado el stent y controlar el
stent expandido. Si es observada una dilatacién insuficiente, cuidadosamente posicionar el
sistema de suministro original u otro catéter con el didmetro de balon apropiado en el stent

y repetir las operaciones previas para expandir el stent al didmetre correcte,

La informacién relativa a los riesqos de interferencia reciproca relacionados

con'la presencia del producto médico en investigaciones o_tratamientos
especificos

ilEl stent puede causar artefactc;f e
C

las imagenes de resonancia magnética a causa de la

|
distorsion en el campo magnétics. | fin de reducir el riesgo de migracion del stent en el

GZRENTE GENERAL
NIPRO MEDICAL CORP.
SUC. ARG,

¥i.P.:20070
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campo magnético, la RM no debe realizarse hasta que la prétesis esté completamente cubierto por
tejide endotelial (alrededor de 8 semanas).

Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

asterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

reesterilizacion

» No utilizar si el paguete esta abierto o dafado.

.+ Producto de un solo uso, no reesterilizar.

Informacién sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico

Preparacion vy prueba de pre uso:

Se debe asegurar que el didmetro del stent coincida exactamente con el diametro del vaso.

1. Quitar el sistema del empague suavemente. Tener cuidado al tomar el lapiz y la proteccién
del tubo del extremo distal del catéter. Comprobar la integridad de la cufia del stent con el
centro del baldén y ver si en este hay alguna parte sobresaliendo en las conexiones.

Nota: El stent debe centrarse en ¢l balén.
Advertencia; No usar gasa porgue sus fibras pueden alterar el stent,

2. Llenar la jeringa de 20 cc a 10 cc con sclucién salina. Poner una aguja en ta jeringa e
insertar la aguja con cuidado a través del extremo distal del catéter y vaciando el lumen de
la guia.

3. Manipular cuidadosamente el steni para mantener la posicion del stent acufado al balén,

' mientras se saca el catéter del embalaje, se carga este en la guia de alambre, insertandolo
en el catéter guia y pasandolc a traves del conactor Y de la valvula hemostatica y se debe

tener extremo cuidado durante estas operaciones.

Daniela Croce
acéutica
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GERENTE GENERAL

NIPRO MEDICAL CORP M.P.:20070
SUC. ARG,
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Llenar la jeringa de 20 cc con un 50/50% de la mezcla de contraste y solucion salina.
Eliminar completamente el aire, conectar la jeringa a la llave y llenar el lumen de la llave
con la mezcla de contraste - soluciédn salina.

Preparar el dispositivo de la inflacion, conforme a las instrucciones del fabricante.

Conectar la llave de paso en el puerto de inflacién en el catéter proximal. Conectar el
dispositivo de inflado a la ofra via de la llave. Mientras es llevada a cabo esta operacion se
debe ajustar las conexiones para evitar la entrada de aire en el sistema.

Paner la llave de paso en la posicién “OFF” para el dispositivo de inflacicn.

Mientras mantieng la jeringa verticalmente de manera que su pision estd en la parte
superior, tirar del émbolo hasta que no queden burbujas de aire en la jeringa.

Poner la llave de paso en la posicidn ON para inflar el dispositivo.

Nota: No aplicar una presién negativa en el sistema con el dispositivo de la inflacion.

as precaucicnes que deban adoptarse

| -

» Antes de la operacion del stent, comprobar si la forma y el tamafio de la prétesis y el

sistema de implantes que se utilizan son adecuados para la operacion.

La implantacion de stent solo debe utilizarse por médicos que han recibido formacién sobre
la angiografia, la implantacién del stent y la cperacion de PTCA.

No utilizar si el paguete esta abierto o danado.

Producto de un sclo uso, ne reesterilizar.

Antes de la implantacién del stent, la predilatacion de la lesion deberéd hacerse utilizando
las técnicas de PTCA.

La técnica de implante de stent puede estar danada como resultado de contacto fisico con
los productos auxiliares.

La redilatacién de cada implante de stent puede causar diseccién, y esto puede ser
corregido mediante la prestacion de otro stent. En los casos en que se implanten mas de
un stent, la punta nc debe ser entrelazada,

Cuando es necesario pasar a través de una porcidn de un stent, se debe tener cuidado de
no distorsionar ni de danar el stent.

No se recomienda el uso laser o catéteres de aterectomia en la seccidon donde se

implanta el stent.

¥1.P.:20070
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» El stent puede causar artefactos en las imagenes de resonancia magnética a causa de la |
distorsian en el campo magnético, Con el fin de reducir el riesgo de migracion de! stent en '
el campo magnético, la RM no debe realizarse hasta que la protesis esté completamente !
cubierto por tejido endotelial (alrededor de 8 sermanas).

» Se recomienda nc proceder a la aplicacién de la hiperle-rmia en la seccidn donde se

implanta el stent.

GONZA

GERENTE GENERAL

NIPRO MEDICAL CORP.
SUC. ARG.
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