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Secretaria de ®oliticas, DISPOSICION N°
Regulacion e Instititos
ANMAT
BUENGS AIRES, 1 2 ENE 2015
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-000194-14-1 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ANGIOCOR S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Teci‘aologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ret,_me los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy qLixe los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el :control
de calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. |

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de 1a solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 v 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién’ Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnélogia Medica (ANMAT) de! producto medico
( marca Derivo, nombre descriptivo Dispositivo de embolizacién y nohbre técnico
Protesis para Embolizacion, de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A.,-
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente.'Disposicién

y que forma parte integrante de la misma. |
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétilo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 10-11 y 13 a 22 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e ins'tlrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-416-90, con exclusion de toda otra
. leyenda no contemplada en la normativa vigente. ‘ |
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado én el

Articulo 19 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Plroductores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de Ia'

Direccion Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado,haciéndole
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su

Anexo, rotulos e instrucciones dé uso autorizados. Girese a la Direccion de

' |
| Gestibn de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-000194-14-1
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= DES: Stent Coronario con
Liberacién de Dmoga

. Stents Coronarios y
Perifericos

« Catéter Batén

« Filtre Carotideo

« Endopritesis para
Angurisma Adrtico

+ Endoprdtesis para Aneurisma
Tordcico

« Driapositivo para cierre de
Ductus.CIA.CIV y PFO

- O

Vascular Periférico
« Prolems de PTFE
» Mallas de Poliproplens

« Pratesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Folymailke

+ Shuntz Carotideos

« Portales Cmcoldgicos
- D2 Palisulfona
- De Titanio

SUCTRSALES

Cérdeba:

Jerémimo L, de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

ﬁndra.med ® b
(_.‘\

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

Acandis GmbH & Co. KG

Theodor-Fahmer-Strasse 6

D-75177 Pforzheim

Alemania

B) Razén social y direccion del importador:

Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina
2. Marca y modelo del producto:
Dispositivo de Embolizacién Derivo
3. Nombre del responsable técnico:
Dr Bernardo Diener
Matricula N° 7183
Director Técnico
4. El nimero de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
levenda.
AUTORIZADO POR LA ANMAT; PM 416-50 i
5. Enrazén que este producto médico, segin se explica detailadamente en
las “Instrucciones de Uso”, no resulta seguro st no es utilizado por un !
profesional habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales, es
la de “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”. !
La condicién de venta del producto se especifica mediante la leyenda:
CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias”
6. cion, se

En et m&nﬁgmdén del producto. luego de su im
agrega 1 rétulo con los datos no incluidos en el rotulodel fabjicante.

e
ARDQLIENEF{

DIRECTOR THCONICO
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» DES: Stent Coronatio con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios v
Perifericos

« Catéter Ralén

+ Filro Cargtideo

« Endoprotesis para

Aneurisma Adriico

« Endoprétesis para Ancurisma

Toricico

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

- Oc! Vascular Periférico
+ Protesis de PTFE
- Mallas de Pelipropileno

+ Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymatlle

« Shunts Carotidess

« Portales Oncoldgicos
- De I'olisulfona
- D¢ Titanio

SUCURSALES

Cirdoba:

Jerénimo L, de Cabrera 885
{5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

7. Grafico del Rétulo;

a) Modelo de rétulo del fabricante

Los rotulos primario y secundario son similares.
No corresponde 16tulo de transporte.

-

-\ v
Dispositivo| DISPOSITIVO DE EMBOLIZACION ;
DERIVO
Numero de
Lote }9.63.8.7).4.4.4
echa de -
encimiento AAAA-MM
Referencia X000
candis.- .
. Febricado por:
Fabricante Acandis GmbH & Co. KG
Theodor-Fahrner-Strasse 6
75177 Plorzheim
Alemania
Fecha de
Fabricacidn ARAA-MM
Sggdicién de Para un solo use
Elon?gé%'ﬁgjge Debe conservarse en lugar fresco y seco
Ver instrucciones antes de usar,
Atencién Manipular con extrermo cuidado.
No usar si el envase esta danado.
E;Erﬂ&ggén Esterilizado con éxido de etileno
A >y
b) Modelo de rétilo del importador
Importador: Director Técnico: Autorizado por ANMAT:
Angiocor S.A. Dr. Bernarcto Diener PM 416-90

Av. Rivadavia 4260 4° Piso
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

ConWtaz Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Matricula N° 7183

o

ANGIOC
GRLANDO DANIEL PERRETTA
REPRESENTANT Al

'

ARDOIENER
CIRECTOR TECNICO
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PRODUCTOS
- DES: Stent Coronario con Modelo instrucciones de uso segin Anexo IILB de lné)lsgsmo
Liberacion de Dropa 2318/02:
. Stents Coronarios y .
Perifericos 1. Datos basicos:
+ Catéler Balén
. Filtro Carotideo a. Razdn social y direccion del fabricante
. Endaprbtests pasa Acandis GmbH & Co. KG
Anenrisma Abrtico Theodor-Fahmer-Sirasse 6
N-75177 Pfarzheim
- Endoprétesis pasa Aneurisma .
T;;;c?:;teslb paLa SUTISA A]cma[ua
b. Razdn Social y direccion del importador
. Digpositivo para cieree de Al'lgiOCOI' SA
Duetus. CIA.CIV ¥ PFO Av Rivadavia 4260 4° P
.Ocr ‘ascular Periférico Ciudad Autonoma de Buenos Aires 5
Argeniing

* Prétess dc PTFE ¢. Marca y Modelo del producto médico

« Mallzs de Polipropilenc

- Pristests de Dacron
- Woven Polythese
- Knilled DV Palymaille

Dispositivo de Embolizacion Derivo

d. Otras indicaciones
Estéril. Este producto esta esterilizade con oxido de etileno
£ase0S0.

Se especifica “fecha de vencimiento” (Afic-Mes).
Se especifica “plazo de validez” de dos (2) afios.
* Portales Oncologicos Se indica la condicion de “un solo uso”.

- Shunts Carotideos

ﬁ:ﬁ:::’iﬂm Se indica que en relacién a las condiciones especificas de
almacenamiento, conservacion y/o manipulacion deben verse las
“Instrucciones de uso”.
Se indica que ¢n relacidon a las instrucciones especiales para
operacion y/o uso del producto deben verse las “Instrucciones de
uso”.
Se indica que las advertencias y precanciones que deben adoptarse '
en el uso del producto médico estin contenidas en las
“Instrucciones de uso”.
e. Responsable técnico
Bernardo Diener
Matricula N° 7183
Director técnico
f. Registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-90
g. Condicién de venta del producto:
CONDICION DE VENTA: Venta Exclusiva a Profesiones e
Instituciones Sanitarias.
2. Prestaciones contempladas:
SUCURSALES El dispositive\ de embolizacion Derivo estad indi ara el
tratmiento de los aneurismas intracraneales que no s¢ pueden tratar
Cérdoba: conkotras técnicas endovasculares o cuyo tratamiento técnicas
igggfl;)m&;hicbac abrein 883 i Tulares 0 neuroquiniirgicas presentan un may rie

~

HNA/EL{IC{(G NER

Tel: (0351) 471-1010

ANGIOCOR .

Misiones: A
RLANDO DANIEL PERRETTA DIRECTOR TEENICO
Cabred 2371 A ENTANTE LEGAL

(3300) Tosadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887 d
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= DES: Stent Coronarto con
Liberacion de Droga

. Stents Coranarios y
Perifericos

» Catéter Baléin

+ Fittro Carotideo

+ Endoprotests pura
Aneurisma Adrtico

+ Endoprotesis para Aneurisma
Toricico

. DHepositivo para cierre de
Duetus, CTA CTV y PFO

- Och “seular Periférico

» Prétesis de PTFE

» Mallas de Polipropileno

« Provesis de Dacron
- Waven Polythese
- Kmitted TV Polymaille

= Shunts Carotideos

- Partales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cordoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordaba

Tel: (3351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

3. Conexion a otros productos médicos:

n
aufgax PERMUSE  Andramed @ @/L\

Contraindicaciones de uso:

La implantacion estd contraindicada para los siguientes tipos de
pacientes:

- Pacientes cuyo tamafio de aneurisma y/o del vaso que sufre el
aneurisma no esta deatro de los limnites indicados.

- Pacientes que ante un estudio angiografico muestran una anatomia
vasenlar o una anomalia vasenlarinadecuada para un tratamienta I
endovascular.

- Pacientes para quienes estd confraindicada un tratamiento
antiplaquetario o anticoagulante.

Posibles eventos adversos:

Los posibles eventos adversos incluyen, sin limitarse a los
mencionados a continuacion:

- Reacciones alérgicas

- Isquemia cerebral

- Embolia

- Derrame intracercbral

- Trastomos neurologicos

- Muerte

- Insuficiencia renal

- Dolor o infeccion en el lugar de puncion

- Hematomas o hemorragia en el lugar de puncion
- Hemorragia secundaria

- Seudoaneurisma ;
- Ruptura de aneurisma o hemorragia

- Oclusion incompleta del aneurisma

- Vasoespasmo

- Ruptura arterial

- Diseccion arterial

- Trombosis

- Desplazamiento del dispositivo

- Fallo en la colocacién del dispositivo

- Oclusidn del dispositivo

El dispositiy lizaciébn Derivo es un dispositivo de nitinol

ANGI R
ORLANDQ {JANIEL PERHETTA
REPRESENTANTE LEGAL |

L~

BERNARDO DIENER
DIRECTOR TEGNICO
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'P
- IITS: Stent Coronario con 4. TIustrucciones relacionadas con la implantacidn y control del producto
Liberacién de Droga médico:
. Stents Coronarias y . . . . . Ly-
Perifeicos . El dispositivo de embolizacién Derivo solo debe ser utilizado por {
. Catéter Balén médicos que cuenten con los conocimientos y la experiencia necesarios
. Filo Carotideo cn 1a espocialidad de la nicurorradiologia intorvencionista y dominen ¢}

. ndoprdtesis para tratamiento de aneurismas intracrancales.

Aneurisma Adrtico

Inspeccion previa al uso:

- Bndoprotesis para Aneurisma

Toriieo - Antes de utilizar el dispositivo de embolizacién Derivo retire
+ Dispositivo para cierre de cuidadosamente ¢l sistema del envase y observe que no temga
Duetes.CIA.CIV y PFO dobleces, pliegues u otros dafios.
. Oclr fascular Periférico - No osar si nota cualquier defecto en el diSpOSitiVO.

- Los componentes del sistema se suministran ‘esterilizados’

« Prétesis de PTFE . - . g .
Otests de mediante éxido de etileno. No los utilice si alguna de las

» Malias de Polipropileno protecciones esterilizadas se encuentra dafiada. Si encuentra algin
« Prétesis de Dacron daifo, péngase en contacto con su representante de Acandis.
-Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille Procedimiento en el uso del dispositivo de embolizaciéon Derivo en '

- Shunts Carotideos caso de aneurisma:

» Portales Oncologicos 1 Tleccidn
o toms - La eleccion del tamafio del dispositivo de embolizacion Derivo es
muy importante para la seguridad del paciente. Por este motivo,
hay que asegurarse de que se elige ¢l implante adecuado a la
longitud del cuello del aneurisma y al diametro del vaso.
- Los didmetros nominal minimo y maximo del dispositivo de
embolizacion Derivo estan indicados en el envase.
- La longitnd adecuada es aquella con la que se cubre en ambos '
lados del cuello del aneurisma un segmento como minimo de 1,5
veces el diametro interne del vaso.
- Ademss, se debe tener en cuenta el conjunto de la anatomia del
vaso. Los extremos deben emplazarse siempre en segmentos del
vaso que sean rectos.
VvV N
SRR 1
Figura 1: Posicion correcta del dispositivo de embolizacién Derivo
SUCURSALES con su ﬁﬂ(s‘;:;ﬁﬁyte cobertura minima de 1.5 x I3 (DI
diametro interior del vaso)
Cérdoba:
Jerénimo L, de Cabrera 885 2. Preparag ;

(5000) Cérdoba
Tel: {0351) 471-1010

HETTA

AL BERNARDO D
DIRECTOR TE

DRLANDO DANIEL PE
BEPRERENTANTE

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones

Tel.: ((¥3752) 422-887
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PRODUCTOS
« DES: Stent Coronario con - Cree el acceso al vaso Segflﬁ el procedimiento normalizado e
Liberacita de Droga introduzca el microcateter siguiendo la practica habitual.

. St Coronarios y - El'marcador distal del microcatéter debe colocarse como minimo a
Perifericos partir de 20 mm del borde distal del aneurisma.

. Catéter Balén - Retire por completo el alambre guia del microcatéter.

. Filtro Caratideo
Endonritesis o 3. Introduccion

« Endoprétesis para
Aneurisma Adrtico - Compruebe que el envase no presente desperfectos.

- Retire el dispensador de manera estéril junto con el introductor, ¢l

dispositivo previamente cargado y el alambre guia.
- Extraiga 1a unidad del dispensador y compruebe si hay alguna zona
- Disposiivo para cierre de doblada o algin desperfecto en la punta del introductor.

Ductus.CIALCLV y PO

- Endoprotesis para Aneurisma
Totdcico

.Och  "scufar Periférico Precauciom:
e El extremo del alambre guin debe encontrarse dentre del
« Prétesis de PTFE . i
introductor.

* Mallus de Polipropileno ¢ No modele el extremo de la guia.
+ Pratesis de Dacron + El dispositivo no puede estar parcialmente doblade.

- Woven Polythese e No fuerce el dispositivo hacia el exterior del introductor ni

- Koitted DV Polymaille tire de éL

+ Shunts Caratideos

- Abra la valvula hemostitica rotatoria (VHR) que hay en el

- e Polisulfora microcatéter y cologue parcialmente el introductor con dispositivo

- De Titanio precargado sobre el alambre guia a través de la VHR, de forma que
ia punta del introductor no entre en contacto la base del catéter.

- Cierre ligeramente la VHR v aclare cor solncién salina hasta que
ia solucion fluya desde el extremo proximat del introductor,

- Portales Oncoldgicos

Precaucion:
» ;Preste atencién a que no entre aire en ¢l sistema!
- Abra la viivuia hemosiatica roiaioria {VHR) y haga avanzar ei ! U
introductor juato con el dispositivo a través de 1a VHR, hasta que
la punta del introductor descanse completamente sobre la base del
microcatéter.
- Fije el introductor, cerrando la valvula hemostatica rotatoria.
- Empuje haciza adelante el alambre guia, de modo que el dispositivo
pase del introductor al microcatéter, \
- Siga empujando el dispositivo en sentido distal con la ayuda del

alambre guia, fijando asi €l microcatéter.

- Durante la introduccién, la flnoroscopia debe empezar ¢1f I3 VHR
como muy tarde al alcanzar €l marcado fluoroscopico Alel alambre
ouia,

SUCURSALES - S soltarlo, ; spositivo en el microcatéter de forrda que
los marcadotes radiopacos se solapen con el mar opaco
del micr er, tal como se muestra en las figuras(2 y 3
Cordoba:
Jeronimo L. de Cabrera 885
{3000} Cordoba AN
Tel: (0351) 471-1010 ORLANDO
REPRERENTANTE LEGAL
R
IRECTOR fECNICO
Misiones:
Cabred 2371

(3300) Posadus - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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Avda. Rivadavia 4260 47 Piso - (C1205AAP) CABA - Argentina

Tel. (54-11) 49811122 (Lineas rotativas) ENDNGIX PER™USE ndramed &
hitp.ffwww.angiocor.com,ar - E-mail. infog@angiocor.com ar MEDICAL @ @’MI An

PRODUCTOS
+ IYES: Stent Coronario con MEacadn oo dte
Liberacidn de Droga i oo o

. Stents Coronarios y

Perfericos
« Caifter RBalon
« Filtrg Caratideo

.« Endoprdtesis para

Aneuristia Adriico

« Endopritesiz para Ancurisma . ‘. - . . - .
Toricico Figura 2: Colocacion del dispositive de embolizacién Derivo

inmediatamente antes de su despliegue

« Diisposilivo para cierme de
Ductus CIA.CIV y PFO

Ol Ascular Periférico i icrocabiter Mareacor fistd del simmbes gun Alzmbee guia

« Prétesis de PTEE

+ Matlns de Polipropilenc

+ Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitled DY Polymaille

« Shumts Carotideos
Figura 3: Colocacion del dispositivo de embolizacién Derivo sin

+ Portales Onealogicos . - :
punta inmediatamente antes de su desplicgue

- De Polisulfona
- De Titanio
Precuacion:

* No aplique ninguna fuerza excesiva si se percibe una
resistencia demasiado alta mientras se hace avanzar el
dispositive.

e Una vez que ei disposiiivo se haya transferido por compieio
al microcatéter no se puede insertar de nuevo en el
mtroductor. i

4. Despliegue
~ Controle de nuevo la posicién del microcatéter y corrija si fuera
NECcesarno. '
- Cuando los marcadores radiopacos distales del dispositivo se
| encuentren en la posicion deseada, pucde desplegarse el
dispositivo, fijando el alambre guia y tirando suavemente del

microcatéter,
- En cuanto el marcador mdlnnnf'o dela onnta del microcatéter nage

i LA LR e

. proximalmente por los marcadores radiopacos distales del
dispositivo, los tres marcadores radiopacos se oponen,

—UCURSALES Precauci

Jordoha: . .
cronimo L. de Cabrera 885 vaso hacia Ia parte proximal.

5000} Cordoba
cl: (0351) 471-1010

ORLANDO DAN
—lisiones: REPASAENTANTE LEG
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PRODUCTOS

- DES: Stent Coronario con ¢ Supervise que la punta de la guia se encuentre en undhOs ¢
Liberacidn de Droga pOSici(')n segura,

+ Steats Caronarios ¥
Perifericos

« Catérer Balén

« Filtra Carotideo

« Endopratesis para

Aneurisma Adttico

» Endopratesis para Aneurisma

Tordcico
arcador 44 shat & mintiens m picdn
. Dispositivo para cierre de
Ductus CLIA.CIV ¥ PFO
. Oelr ascular Periférico F]g ura 4: Comienzo del despllegue |
- Prétesis de PTFE . . . . : .
o - Continue con el despliegue, tirando ligeramente del microcatéter
+ Mallas de Polipropilenc mientras se mantiene fijo ¢l alambre guia hasta que el dispositivo
< Protesis de Dacron quede totalmente desplegado.
- Woven Polythese
- Knited DV Polymaille |
+ Shunts Carotideos gl Marcacor dital def mtcalfer
+ Portales Oncelogicos . \ |
- De Polisulfona W__—]
- De Titanio S R R s —
Figura 5: Rtirada el microcatéter
- Para comprobar si el alambre guia se ha desprendido
completamente del dispositivo de embolizacion Derivo, muévalo ;
ligeramente, en sentido distal y proximal. '
- Una vez que se haya desplegado satisfactoriamente, empuje el
microcatéter sobre el marcador distal del alambre guia y retire el
microcatéter junto con ¢} alambre guia.
5. Recolocacion |
- El dispositivo de embolizacion Derivo puede insertarse una vez
mas y recolocarse.
- Para ello, el marcador radiopaco que hay en la punta del |
microcatéter debe seguir situado en la parte distal del marcador
distal del alambre guia. (Véase la figura 6). i
- Para reco el microcatéter, empijelo cuidadosam oor el !
dispositivo expandido mientras se fija el alambre guia.
SUCURSALES '
Cordoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba
Tel: (0351) 471-1010
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+ TIES: Stent Cargnario con
Liberacion de Dropa

+ Stents Coronarios y
Penfericos

« Catérer Balon

« Filtra Carotiden

. Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

« Endoprotesis para Angurisma
Torécico

« Dispositivo para cierre de
Ductus. CTACIV ¥y PTO

< Ocli wscular Periférice

- Pritesis de PTEE
+ Mallas de Polipropileno

» Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DY Polymaille

- Shunts Carotideos

« Portales Oncoldgicos
- D Podizulfona
- Die Titania

SUCURSALES
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Tel: {33513 471-1010
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Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
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harrador destal oel
switire guld

Figura 6: Posicion final del microcatéter, hasta donde se
puederecolocar el dispositive de embolizacion Derivo

Precaucién:

En caso de que ef marcador radiepaco distal del
microcatéter se encuentre en la parte proximal del
marcador distal del alambre guia, ya no seri posible la
recoiocacion, (Vease ia figura 7).

Todo movimiento distal del dispositivo parcialmente
desplegado debe evitarse,

Mientras se introduce el dispositivo expandido emn el
microcatéter, se debe prestar mucha atencién a un posible
movimiento distal del dispositivo. En caso de que se
produzca un movimiento distal, se deberd detener de
inmediato la intervencion,

No introduzca de nuevo el dispositivo de embolizacion
Derivo en el introductor,

0‘30'&'6

\ 7
K a

Marcador dsial def skamben ool

Figura 7: Posicion del microcatéter, a partir de 1a cual ya no se
puede recolocar el dispositivo de embolizacion Derivo

6. Advertencias importantes sobre la colocacion:

Las exiremidades del dispositivo de embolizacién Derivo deben
estar siempre en segmentos vasculares rectos. (Véase figuras 8 y 9)
La longitud y posicién del dispositivo de embolizgcion Derivo

AL - PRy Rgprgs PSR [ PR
uuuM\u;uxxmua aGCCuadamonic.
D¢ 16 contrario, existe el riesgo de daiio en las p

BERNARMO
DIRECTOR T



http://hnp;../www.angiocor.com.ur-E-

3

rd

YNIrND B inspiremp oinredclre OptiMed meatn

- ¥
= = F = global care

[ans,

[ll“
Ty

-
-

Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - ({C1205AAP) CARA - Argentina
. (54- . ; i - &
Tel. (54-11) 4981-1122 (Lineas rotativas) END"QGH PnEn ED | cl;{? E ﬁ ndramed @ @ LoMuitre

vascitian

htpwwwangiocor.corm.ar - E-mail: infoifiangiocor.com ar

RODUCTOS
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+ DES: Stent Caronatic con
Liberacion de Dropa

« Slents Coronarios y
Penfericos

« Catéter Baldn

+ Filtrp Caratideo

« Endopritesis para

Figura 8: El extremo proximal del dispositivo de embolizacién
Derivo estd malcolocado en una curva

Aneurisma Adttico

« Iindoprdtesia para Ancurisma

Toricico

+ Dispositivo para cierre de
Duetus.C1A.CIV y PFO

Y, YV ayr
ok
- SR

- Ocly “1seular Periférico

» Prétesis de PTFR

« Mallas de Polipropileno

Figura 9: E} extremo proximal del dispositivo de embolizacién

- Proiesis de Dacren ~ .
Derivo esta correctamente colocado en una curva

- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Carotideos . . e . . .
3. Advertencias y precauciones fitiles para evitar riesgos relacionados con

+ Partales Oncotagicos la implantacién del dispositivo de embolizacién Derivo:
- De Polisulfona
- De Titanio . i pa B 1R VL J—

- El dispositivo de cinbolizacién Derivo solo debe ser utilizado por
médicos que cuenten con los conocimientos y la experiencia
necesarios en  la  especialidad de la  neurorradiologia
mtervencionista y dominen el tratamiento de ancurismas
intracraneales.

- Antes de la colocacion, se debe examinar cuidadosamente el
dispositivo de embolizacion Derivo para asegurarse de que no ha I
sufrido ningin desperfecto durante el transporte. Bajo ninguna
circunstancia se deben usar componentes dafiados o doblados. '

- En caso de que se perciba alguna resistencia excesiva en cualquier
momento durante la colocacion del dispositivo de embolizacion
Derivo o de alguno de sus componentes, se debera interrumpir
inmediatamente la intervencién.

- Si se mueve el sistema contra una resistencia elevada se pueden
causar lesiones en los wvasos sanguineos y dafios en los i
componentes del sistema.

Fa | P L SN JEPL R D G T bt [ SR,
LY AERRAIE LLECI L ES 1aiallya i AV AT lleBUb LT iw) IENCicndia i cbjpl L - ) I
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones
{estudios} o tratamientos especificos: i
SUCURSALES
- Se cuidado al cruzar un dispositivo /de olizacion
Cérdoba: erivo recién implantado con un catéter{ de pitrasonido
J;E%%img _Ld d'; Cabrera 883 iptravascular (IVUS), una guia o un catét itando }
(Tcl; (335 ﬁrﬁl‘.‘lom dificar 1a estructura geométrica del dispositivd. I
]
A R :! i
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» DES: Stent Coronario ¢on

Liberacion de Droga
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« Catéter Baldn

« Filirg Carotideo

- Endoprétesis para

Aneurisma Adrico

= Endoprétests para Aneurisma
Tordcico

. Dvspositive para cierre de
Ductus,CTA CIV y PFO

. O¢' “fascular Periférico

Prdtesis de FTFR

+

+ Mallas de Polipropileno

» Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shunrs Carotideos

« Portales Oncoligicos
- De Polisulfana
- Die Titania
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- La exploracion con imigenes de resonancia magnética (IRM) n
debe realizarse hasta que el implante se haya incorporado
completamente al endotelio, para reducir al minimo el riesgo de
migracion al someterlo a un potente campo magnético.

- La quimioterapia y la radioterapia pueden hacer que el dispositivo
de embolizacién Derivo migre debido a la disminucién de tumores,
erosion del stent o0 hemorragias musculares.

7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y advertencia sobre reesterilizacion: ;

- El Acandis Stent System se suministra “estéril” mediante éxido de
etilenc (OE). No usar si el envase estéril estd dafado. Si se
encuenira cualquier deterioro en ¢l envoltorio original del producto
médico, éste debe remitirse al represente de local de Acandis
GmbH & Co. KG, para su devolucion al fabricante.

- No reprocesar o reesterilizar. La reesterilizacidon puede
comprometer la integridad estructural del dispositive y/o causar su
fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o muerte.

8. Advertencias sobre 1a reutilizacién:

- El dispositivo de embolizacién Derivo es para uso en un solo
Ppaciente y por una itnica vez.

- No reusar, reprocesar o reesterilizar.

- Acandis GmbH & Co. KG y sn representante no se
responsabilizaran de ningin dafio respecto a dispositivos que se
reutilicen, reprocesen o reesterilicen.

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

El disposiivo de embolizacion Derive no requiere de ningin
tratamientoc o procedimiento adicional y/o especial, previo al
procedimiento de implante.

Lea atentamente las “Instrucciones relacionadas con la implantacién y
control del producto médico” donde constan los pasos a seguir antes,
durante y después del implante del dispositivo.

10. Emision de radiaciones: ’ '

El dispositive de embolizacion Derive no emite ningun tipo de
radiacion.

11. Cambios del funcionamiento del producto médico:

e
BERNARDO DIENER
DIRECTOR TEGNICO
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12.

13.

14.

El dispositivo de embolizacion Derivo es un dispositivo
antoexpandible, fabricado com Nitinol, que estd indicado para el
tratamiento de aneurismas intracraneales.

Esta funcion solo puede verse alterada si se producen algunas de las
siguientes situaciones:

Durante Ia inspeccién 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 Acandis
GmbH & Co. KG para su remision at fabricante.

Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

El dispositivo de embolizacion Derivo debe conservarse a temperatura
ambiente, en un lugar seco y protegido de la luz.

Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante
del mismo o al que estuviera destinado a administrar;

El dispositivo de embolizacion Derivo no incluye ningin medicamento
como parte integrante del mismo, ni estd destinado a la provisién o
suministro de droga alguna,

Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacion del
producto médico:

- Si es preducto no ha sido uotilizado.

Si en la “Inspeccion previa a su uso” se observa algin defecto o ha
superado la “fecha de vencimiento” sefialada en el rétulo, se debe
proceder a la inmediata devolucion del producto al representante
local para su reintegro al fabricante o a la destruccién segin las
normas sanitarias y ambientales vigentes, segin corresponda.

Si el producto debié ser retirado durante el procedimiento de
implante.

Si en cualquier momento durante el uso del dispositivo de
embolizacion Dertvo se detecta algin doblez o acodamiento dei
dispositivo, o algin otro defecto o comportamiento no habitual, no
contintie usdndolo, retire ¢l sistema v proceda a la devolucion al
cal para su reintegro al fabricante, a los efectos de
isis correspondientes y producir ¢l informe

/
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e [nstitutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000194-14-1
El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
........ 04, &e acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional ae Prod'uctores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivo de Embolizacion
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-034-Protesis para
Embolizacion, Intravascular
Marca(s} de (los) producto(s) médico(s): Derivo
Clase de Ricsgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Para el tratamient‘o de los aneurismas intracraneales.
Modelo/s :Derivo
Periodo de vida util: 2 ANOS
Forma de presentacién: POR UNIDAD
Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre dcl fabricante: Acandis GmbH & Co. KG.

Lugar/es de claboracion: Theodor Fahrner Strasse 6, 75177, Pforzheim, Alemania
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Se extiende a ANGIOCOR S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
416-90, en la Ciudad de Buenos Aires, a‘12ENE2015 ...... , Siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision,
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