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DISPOSICiÓN N° 1 4 5 7

BUENOSAIRES, O9 fEB. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003669-15-2 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgíl Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ANGIOCOR S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Te¿nOIOgía

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto jédiCO.

Que las actividades de elaboración y comercialización de prbductos
, I

medicas se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES, N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nlacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementaria.!.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección NLcional
I

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne (os
I

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qJe los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el lontrol

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita, \

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAUDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Produ tares y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacilnai de

Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogía Médica (ANMAT) del producto \médico

marca Sinus-Obliquus, nombre descriptivo Stent Vascular Periférico y nombre

técnico Endoprótesis (Stents), Vasculares, de acuerdo con lo SOlicita1dO por

ANGIOCOR S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figUra~como

Anexo en el C~rtificadO de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la plesente

Disposición y que forma parte integrante de fa misma.

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 132 a 134 y 136 a 146 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figLrar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-416-105, con exclusión de tOdl otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

~
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentol de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e inst1ucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-003669-15-2
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PRODUCTOS

• Prótesi, de PTFE 2. A) Razónsocialy dirección del fabricante:
OptiMed.Medizinische Instrumente GmbH
Ferdinand-Porsche-Strasse 11
D-76275 Ettllngen
Alemania

El modelo del rótulo contiene las siguientes informaciones:

Proyecto rótulos según Anexo 111.8de la Disposición 2318/02

1. Nombre comercial del producto: Sinus-obliquus
Nombre descriptivo: StentVascular Periférico
Modelos: 8414-8080

8414-8100
8414-8150
8416-8080
8416-8100
8416-8150

• EndopróleSIS para Aneurisma
Torácico

• Oc ...""" Vascular Pcnférico

I

• DES: SIC"" Coronmio ';'O"
LIberación de Droga

• Endoprótes;s para

Aneurisma Aórtico

• Mallas de Polipropileno i

• Prótesi, de [)J~TOn

- Woven Polyll'ese

- Knitted DV PolvtnJille. I

• Slenls Coronarios y

l'orifericos
. C~téterBaJón
• Filtro Carolfdco

. Dispositivo para cierre de

• Shnnt, CJrotideos

• Portales Oneológieos

. De Polisulfona

• De Titanio

B) Razónsocialy dirección del importador:
AngiocorSA
Av. Rivadavia 4260 42 P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

3. Se especifica la calidad de "estéril" del producto indicando que el producto
se esterilizó con Oxido de Etileno.

4. Se especifica "Número de lote" de cada unidad.

{

5. Se especifica la fecha de fabricación, que es la misma que la fecha e
esterilización, mediante la fecha con nomenclatura internacional: AAAA-

6. ::~pecifica la fecha de vencimien'o median'e la fecha con nomencJa,1
internacional: AAAA-MM. la vida útil del producto es de tres (3) años.

7. Se indica la condición de "un solo uso" del producto médico.

SUCllRSALES

Córdoba: '
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!.: (03752) 422-887 '

8. Condicionesespecíficasde almacenamiento: "Almacenar en ambiente fresco
y seco, pro'egido de ia luzdiurna". . I

9. las instrucciones especiales para operación y/o uso del 7d cto médico
están contenidas en las 'Instrucciones de uso' y se advi rte n el rótulb

IOCGR recurrir a las mismas. I /;111 11
~NIElPERREnA LKf.1bí DIENER

-NTIIN1!!I,J;:GAL DIRECTO T"CNICO
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11. Nombre del responsable técnico:
Dr Bernardo Diener
Matrfcula Ne 7183
Director Técnico

, ;¡,:&
10. Lasadvertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del produ

médico están contenidas en las 'Instrucciones de uso' y se advierte en ell'
rótulo recurrir a las mismas. I,

• Endoprótes;s paro
Aneurisma Aórtjco

PRODUCTOS

• DES: Stent CoronariO con

Liberación de Droga

• Stents COTonario, y

Perifericos

• Cateter Balón

• Filtro Carotldco

• EndoprÓlesis paroAneurismo

Torácico

• Di,posilivo pum cierre de,
[1 CJA,C1V v PFO. I

• Oclu,Ol' Voscular Periférico

12. El número de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
leyenda: AUTORIZAOO PORLAANMAT - PM 416-105. I

13. Condición de venta: "VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONES
SANITARIAS".

• l'róte,is d. PIFE

• Mallas de Polipropilcnh
I

14. Gráficos del Rótulo:

• Próte,i, de Daeron

- Wo~en Polythe,e

. ~:::e;a::,::::naT
• Portales Oncol6gicos

- De l'oli'¡ulfona
_ De T,tanio

En el momento de liberación del producto, luego de su importación se agrega un
rótulo con los datos no incluidos en el rótulo del fabricante .

a) Modelo de Rótulo del Fabricante:

los rótulos primario y secundario son similares - No corresponde rótulo
de transporte.

SUCURSALES

Córdoba: I
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

(1
M, n.

BE AfKlíY lENE
DIRECTOR T NICO

J\'lisiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-887

http://hllp:!!www.angiocor.cb
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STENT VASCULAR PERIFÉRICO
SINUS.QBlIQUUS

XXXXXXXXXX
AAAA-MM
XXXX-XXXX

Q¡:¡tiMed
f~bl1cldo poM
opt!M@dM@dllln"d1,,'mrrumm"'GmbH
Fordln.nd-f>ondw-Str ••••••11
76275 Ettllngen - Alomon\ll
F /1"<>1,+-49 (O)724:l1763HI
EmaU:opumedeoPll'ffled.de
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FabTicante

Dispositivo

(\I.fI.~roae

r':~mrrento
Referencia

• DES, Slenl Coronario con

L,bemóón de Droga I

PRODJJCTOS

• Catéler Balón

• Filtro Carolideo

• Slent. Coronanos y

I'oriferico.

• fOndoprótesis pam Aneurisma

Torácico

Avda. Rivadnvin 4260 4° Piso' (CI205AAP) CABA Argentina
reL (54_11) 49gl_1122 (UTIcas wMivas)
l.TII.:llwww.angiocor.com.ar-c:-mail.info@ml~~oeoreom.ne

• Endo¡'ITÓleSlS 1'''-''
Aneurisma Aón,co

• Dispositivo para cierro de

D ''::IA.CJV y PI'0

. Oclusor Vascular p<.'riréJco

• Prótesis de PTFE

• Mallas de Polipropileno j
• Pt"Óle<i, de Dacron

- Woven Polytheso l.

- Knilted DV l'olymnille I

• S~Qnts CarOlldeos

Atención

Condici6ny
Mélodode
Esterilización

Presentación

Vor ins1rtKc"""" d", U:lOaMes d ••••••.
Enjuague antes <lema •.
Manipul •• con <!!X\Jt!tnOcuidodo.
No lISIr si el env •• e est6 dafiado.

Ptoduao~1
E.t.".;lizado con óxid"de Mil""",

1 (u••••) •••nid.d

• Portales Oncol6gico,

- Dc Pohslllfolla
_ DeT,lmlio

,1

\

,1

b) Modelo de Rótulo del Importador:

Importador:
Angioc"rSA
Av. Rivadavill -4260 4. Piso
Ciudlld Autónomade Bueoos Aires

DirectorTl!alico:
Dr,BemardoOlerler
Mmk:ulll N. 7'83

Autofizado por ANMAT:
PM416-105

Condición de ve'lta: Verm Ela::IUIÍYIla Pro~onlllese Instituciones Sanitarias

S1JqJRSAU:S

Córdoba: 1
Jer6nimo L. de Cnbrcm 885
(5000) C6rdoba ¡
Tel: (0351) 471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-887

ANG OeOR
ORLANDOD IEl PERR¡i,TTA
R"PRI':S¡¡:.N E LEGAL

BER
DIFH,CTOR TE

hER
leo
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Modelo de Instrucciones de Uso según Anexo 111.8de la Dlsposlci6n 2318}

1. Datos básicos

.4 ~ Tr"fTílf'líl n,.._._--- -- ---LE 1 '¥ ~ EÉ ~.F~_'~5 g~

PRODlJCTOS

Avda. Rivadavia 4260 4° Pi",. (CI20SAAP) CABA Argentina
Te!' (54_11) 498' .1122 ([jocas rotativas)
l.ItP:lfwww.anéocor.cbm.ar-E-m";I.info@.ngiocor eom,.r

• Slenls Coronarios y
P.rif.ricos

• DES' Slenl Coronario con

Libc>nlción de Droga

. CJteter BaJón
• l',llro Carotlden

• Enrlopróle,is P"'"
AncurismaA6rtico

• Endopro!e,;s para Aneurism"

Torácico I

a. Razón social y dirección del fabricante
OptiMed Medizinlsche Instrumente 6mbH
Ferdinand-Porsche.Strasse 11
D-76275 Ettllngen
Alemania

. D'spositivo p.1ra cierre de
[' ',C1A.CIVY PI'O

. OClusor Vascubr Periférico

• Próte~isde PTl'E

b. Razón Social y dirección del importador
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 42 P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

• Mallas de PolipropilellQ

!
• Prótesis de Da~TOIl

- WovenPolythese I
_ Knillcd DV POI}1na'lle

!
. Shunts Carotideos

• P{lI1.lcs Onco16gico~ !
- De Poli¡1I1fona

- De Titanio

c. Nombre comercial del producto médico
Sinus-obliquus

Nombre descriptivo:
Stent Vascular Periférico

Modelos:
8414-8080
8414-8100
8414-8150
8416-8080
8416-8100
8416-8150

e. Responsable técnico
Dr. Bernardo Diener
Matrícula N97183
Director técnico

d. Otras indicaciones

; ~~':~~~~~:;;;:;~:~;:~:;;S;~a~:i:;;:~i:~~e~Xi::p:C~fi:~el::
almacenamiento, conservación y/o manipulación: "Almace ar
en ambiente fresco y seco, protegido de la luz diurna". I

• Se indica que en relación a las instrucciones especiales para
operación y/o uso del producto deben verse las "Instrucciohes
de uso". I

• Se indica que las advertencias y precauciones que deben
adoptarse en el uso del producto médico están contenidas en
las "Instrucciones de uso".

AN IOCCR
ORLANDO o NIEL PERRETIA
REPRESE TANTE LEGAL

Córdoba: I

Jerónimo L de Cabrerll 885
(5000) Córdoba
Te1: (0351) 471-101 O

I

SUCURSALES

!Hisioncs:
Cabred 2371 I

(DOO) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-887



f. Registro del producto:
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 416-105 .

I
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Avda. Rivadavía 426b 4°pí'Q' (CI205AAP) CABA Argenlin:o
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PRODUCTOS

• DES: Slent COrOll"TÍuCon,
Libemción de Droga

• StenlS C(lt{)nario~y ,
Perif.rieos
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• Catéter Balón
. Filtro e.mUdeo

g. Condición de venta del producto:
"Venta Exclusivaa Profesionales e Instituciones Sanitarias".

• Endopróte<is para
Aneurisma Aórtico 2. Prestaciones contempladas

• Endopr6lesis para Aneurisma,

• Dispositivo ¡l.1ra cicrrt de
D ClA.CIV y pro

I
• Oc1usor V"scubr Periferico

Uso previsto
El Sinus-Obliquus es un stent autoexpandible que está indicado en caso de
obstrucciones sintomáticas de la vena ilíaca próximas a la bifurcación he la
vena cava inferior .

. Prótesis de PTFE

. Mallas de Polipropileo<>

• Prótesis de Docron
_ Woven Polythese

- Knilted DV PolyrnaíJle
I

Contraindicaciones de uso
• Estenosisvenosa no dilatable
• las contraindicaciones usuales para la angioplastia transluminal

percutánea de lesiones vasculares, especialmente en el caso! de
trastornos de la coagulación sanguínea.

• Shunts Carotfdeos

1~
BERNARDO lENE

DIRECTOR -CNICO

Posibleseventos adversos
los procedimientos que se llevan a cabo con el Sinus ObJiquus sólo los
pueden efectuar médicos familiarizados con las posibles comPlicacionesJlas
mismas pueden originarse en cualquier momento durante y después1del
procedimiento. Entre las posibles complicaciones se enumeran las
siguientes:
• Fallo del stent o del sistema de aplicación del stent.
• Reaccionesalérgicas.
• Implantación errónea del stent.
• Anclaje inadecuado.
• Migración o embolización del stent.
• Desplazamiento por diámetro demasiado pequeño del stent.
• Hemorragia.
• Dolores.
• Hematoma.
• Insuficiencia renal.
• Rotura del stent.
• Trombosis aguda por falta de perfusión (p. ej., espasmos u obstrucciones

de otro tipo) de los vasossalientes y anticoagulación insuficiente.
• Apoplejía.
• Oclusión del stent.
• Daños en los vasos incluyendo diseccionesy rupturas.
• Hemorragia.
• Infección.

.• Formación de fístulas arteriovenosas.

ANGI 'OR
ORLANDO DANlE PERRETIA

REPRESENTAN E LEGAL

SUCJ1RSAJ,F,S

Córdoba: I
Jerónimo L. de Cubrera 885
(5000) Córdoba
Te!: (035J) 471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887 I

• Portales Oncológicos

- De Polis"lfona
- De Titanio

http://htrp'l/www,rnlgiocor.conl,ar
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PRODUCTOS I

• DES: Stent Coronario con

Liberación de Dro~a
I

• Stent3 Coronario3 y

PerifClicos

• Caléter Balón

• Filtro Cmotid.o

• Endoprótesi3 para

AnellrismaAórtico

• Endopróre3is pmnArieurismn

Todcico

• DispoSItivo para cierre de

[' C1A.CIV y PFO

.1
• Octusor Vascular Pe,ifénco

• Prótesis de I'TFE

• Malla., de Pohpropild.o

• l'rút",i3 d" I)"cron I

- Woven Polythese

- Knilled DVPolymaiile

• Shunl$ Carolldeos
,

• Portales Oncológicos

- D" Poils"lfona

_ DeT'lanio

.M...q

j 4 5 ~ \> FOClO>:

• Necrosis del tejido. ~' .\~. Q'

• Fiebre. '~ ~
• Hipertonía o hipotonía. 'E PROQ'

• Isquemia. ¡
• Limitaciones de la perfusión de las ramas laterales o de los vasos

distales. ,
• Daños por reperfusión, incluyendo disfunciones cardíacas o pulmonares

por cambio abrupto de la hemodinámica, incluyendo parada cardí~ca o
síndrome de insuficiencia respiratoria aguda o embolia pulmonar.

• Trastornos cerebrovasculares .
• Fallo orgánico.
• Complicaciones en el acceso al vaso como pseudoaneurismas o

hematomas.
• Restenosis .
• Reacciones de hipersensibilidad .
• Perturbaciones cardíacas o cardiovasculares, p. ej., infarto de miocardio .
• Muerte.

3. Conexión a otros productos médicos
ElSinus~Obliquus, es un stent autoexpandible montado sobre un sistema de
liberación que no requiere conexión con otros productos médicos. 1

4. Instrucciones relacionadas con la Implantación y control del producto
médico

lO

Figura 1

Figura 111 ¿/
Ué'h

BERNARDO D NER
DIRECTOR ,NICO

Figura 11

GIOCOR
OR DOOANIELPERRmA
REP ESENTANTE LEGAL

~*-,
ClC

~

,.. ,
,

Misiones:
Cabrcd 2371 I
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-887

Córdoba:
.Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba I
Tel: (0351) 471-J010

SUCURSALES

mailto:info@aogiocor.com.ar
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PRODUCTOS '

Avda. Rivado\'ia 4260 4°P"o (CI205AAP) CARA Argentina
Tel. (54-11) 4981_1122 (Uneas rotativas)
http,lmwwangioco",com,ar-E.ma,l:info@a"giocor.com,nr

. DES' Sten! Coronario con

Libcrnci6nd. DmJ

. Stents Comna';os y

Perif.rieo,

iii

• Calélcr Balón
. filtro Carotideo

Figura IV

• EndDpr6t._", para I

Aneurisma Aórtico

• Endopróle." paraA1,eurisll1o

Torácico

• DispositIvO para cierre de
[' ,.cIACIV y PFO

• DCh,sor Vm;"uh,r I'crifori"o

• Prótesi, de PTFE I

(1) Punta radiopaca
(2a) Marcador distal
(2b) Marcador proximal
(3) Sinus-Obliquus
(3a-3d) Marcador distal del stent
(41 Introductor
(5) Adaptador en Y
(5a) Tornillo de Fijación

(Sb) Vía de Enjuague Lateral
(6) Tubo de la cánula
(Sa) Marca distal (azul)
(Gb) Marca proximal (roja)
(7) Asa proximal
(7a) luz central para ala bre
guía
(8) Asa distal

• Malla' de Pohpropilcno,

• l'rOloS;' de LJocroo I
- Woven Polythese

- Knilteday PolymaiUe

• Shunts Carolldeo< i

Este dispositivo sólo deberá ser utilizado por médicos con formación en
técnicas intervencionistas. Las presentes instrucciones sirven del guia
técnica, pero no eximen de la necesidadde formación en el us del
dispositivo .

• Portales Oncol6gicos
- D~ Pohsulfona

- OeTitanio

Material recomendado
• Introductor de 10 French (diámetro interior al menos de 3,38 mm) o más

grande.
• Guía de máx. 0,035" {0,95 mm}
• Jeringa estéril con conexión luer-lock para lavar el producto.
• Suero fisiológico estéril heparinizado para lavar el producto.

Preparación
• Atención: Elstent sinus-Obliquus está previsto solo para su empleo en la

vena ilíaca. I
• Atención: Según la morfología del vaso/de la luz, debería realizarse¡una

angioplastia de balón antes de implantar el stent para fa Hitar el paso
del sistema de aplicación. 1

• Nota: En la fase de pre/postdilatación, tenga en cu nta los aspectos
patológicos individuales y anatómicos para evitar rotu as. ,

• Nota: En la fase de postdilatadón, el catéter e ¡. a~ para la
angioplastia transluminal percutánea debería di atarse s lo h~sta

I-NEl
CE""el

Selección del tamaño delstent
• Antes de implantar cualquier stent, debe medirse el diámetro del vaso y

la longitud de la obstrucción. ¡
• Para evitar la migración del stent, el diámetro del stent sinus-Obliquus

debería ser de 1-3mm mayor que el diámetro del vaso medido. I
• Por regla general, la longitud del stent debe calcularse de tal modo que

cubra por completo la obstrucción.

ANGlO OR
RLANDO DANlE PERRETTA
n¡¡Pl"lll.s13NTIl.N E LEGAL,
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alcanzar la anchura óptima de la luz y, como máximo, hasta el diá
definido del stent implantado. I

• Nota: No debería implantarse el sinus-Obliquus cuando haya stentS o
prótesis de otros metales que entren en contacto con este stent Oi se
encuentren en las inmediaciones. En tal caso, podría producirse una
corrosión electrolítica V formarse, eventualmente, un trombo. 1

• Nota: No se pueden implantar más de dos stents solapados. El solapado
de los stents no debe ser superior a 20 mm. 1

• Compruebe si el embalaje presenta daños. De ser así, el producto ya no
se puede utilizar. I

• Saque el producto del embalaje con técnica aséptica y siga tratándóse
de forma aséptica. I

• Compruebe si el producto presenta daños. Un producto dañado nol,e
puede utilizar.

• Asegúrese de que los productos que no pertenecen al sistema son
compatibles V tenga en cuenta sus instrucciones de uso .

Instrucciones para un Manejo Correcto
• Antes de aplicar este producto, deben lavarse todas las luces (Sb, 7a)

con solución salina fisiológica heparinizada. 1
• No debe inyectarse medio de contraste a través del puerto lateral (Sb)

del adaptador en Y. I
• iEI sistema de aplicación no debe torcerse!
• Mientras se manipula el sistema de aplicación, siempre debe

permanecer un alambre de guía en la luz central para garantizar ~el
funcionamiento del sistema. 1

• Bajo ninguna circunstancia debe deslizarse el instrumento de aplicaci ,n
con el stent parcialmente desplegado en dirección distal o proximal, va
que, de lo contrario, podría dañarse el vaso o el stent. I

• El sistema flexible de aplicación deberá mantenerse lo más recto posible
en toda su longitud mientras se libera el stent. la posición extendida d~1
sistema de aplicación se consigue tirando ligeramente hacia atrás la
parte proximal del asa. ¡

• El asa ergonómica del instrumento de aplicación deberá mantener.!¡e
estable mientras se libera el stent.

• Nota: Todo el proceso debe realizarse bajo control radiológico.

Preparación e introducción del sistema de aplicación
• Coloque un introductor y / o un catéter guía de acuerdo con la técnica

comúnmente aceptada. 1
• Posicione un alambre de guía compatible distalmente a la s rucción a

tratar. l
• Extraiga el sistema de aplicación cerrado del disp sad ~ ular

(protección de transporte). Coja el sistema por el asa (8) dis. ,
ANGI R. Antes de introducir este producto, deben lavarse todos os ~p entes

RLANDO DANIEL I'fRRETTA con solución salina fisiológica heparinizada, incluso I luz . nJf\d.el'l
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sistema de aplicación. la solución de lavado se inyecta por el P f pR"d9'
lateral (5b). I

• Introduzca el sistema de aplicación a través del alambre de gula
colocado en el introductor V loen el catéter guía. El alambre guíal es
coaxial a la luz central (7) del sistema de aplicación .
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Orientación v colocación del sistema de aplicación/stent
• Introduzca el sistema de aplicación bajo control radiológico a través del

acceso preparado (p. ej., femoral o popllteo) en la vena lIlaca ipsilatercll.
• El stent está preparado de tal modo en el sistema de aplicación que' el

marcador 3a se encuentra posicionado en línea con el puerto lateral del
adaptador Y. El sistema de aplicación debe girarse por la parte distal del
asa de tal modo que el marcador 3a se encuentre en posición cranea\ V
el marcador 3d, en posición caudal. Cuando el stent está correctameJte,
colocado, los marcadores 3b V 3c se proyectan uno encima del otro. En
la imagen a.p. deberlan verse, por tanto, solo 3 marcadores en lel
extremo distal del stent. De forma complementaria puede realizarse uha
angulación estrictamente lateral (90.) para verificar el correcto
posicionamiento del stent. En esta acción, los 4 marcadores qued¿n
visibles, V su separación entre ellos deberla ser similar (disposición ~n
forma romboidal). Para identificar de forma precisa la posición de I~s
marcadores, las imágenes de gran aumento resultan de gran ayuda. I

• Para comprobar la correcta posición de la parte biselada del stent existe,
la posibilidad de realizar una liberación parcial del mismo. la descripción,
de esta operación se encuentra en el apartado "liberación del stent"
que sigue a continuación. l

• El extremo distal del stent está biselado para evitar que las partes d I
stent que se adentran produzcan un efecto contraproducente sobre ~I
flujo sanguíneo en la vena ilíaca contralateral ven la vena cava inferiOr.)

• El extremo corto del stent (con marcador 3d) deberla quedar próximo la

la carina. Debe tenerse en cuenta, asimismo, que el sistema d~
aplicación no se deslice demasiado hacia la vena cava inferior para evitJr
que la parte distal del stent se adentre en la vena cava inferior.

•WtI,'CftPol)~

- M1illod DV Polymaille I
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I
1
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Uberación del stent
• Gire el tornillo de fijación (5a) completamente varias

contrario a las agujas del reloj (es necesario com
tomillo al menos dos veces 360-).

SUCllRSALF.5

C6rdoh.:
JeTÓl1imo L. de Cnbrem 811~
(5000) Córdob:J
T~l: (0351) 471-1010

Mi~l(ln~~:
Cubred 2371
(3300) PMadIlS. MisiOllt's
Ttl.: (03752) 422.887

mailto:info@angiocor.com,1Ir


PRODlJCTOS

Avda Rivadavia4260 4" Piso' (C1205AAP) CAnA Argentina
rel (54_11) 4981_1122 (Uneas rotativas)
http://,,,,,,w.ang,ocor,con',(Ir- E_mwl: inf()@anb~O"Or,com.ar

•I\TRIUM

145

PER"USE
MEOlCAL

• Mientras se libera el stent, mantenga siempre el sistema de apli
estirado en toda su longitud.

• Para comprobar la correcta colocación de la parte biselada del stent
existe la posibilidad de realizar una liberación parcial del mismo. Para
ello, se han dispuesto dos marcas (6a y 6b) en el tubo de la cánul¡:l (6).
Tire el introductor exterior (4) con el asa (8) distal hacia atrás ~para
liberar parcialmente el stent. Vigile de no sobrepasar con el tornillo de
fijación la marca proximal (6b) ya que esta marca representa el "Polnt of
no return". Controle la orientación del stent parcialmente liberado
según las indicaciones del apartado anterior "Orientación y colocación
del sistema de aplicación / stent". En caso de que el stent Iesté
correctamente posicionado y orientado, prosiga con el punto 5 de este
apartado. 1

• Si tuviera que realizar una corrección en la orientación del stent, vl;lelva
a cerrar el sistema de aplicación deslizando en sentido distal el asa distal
de nuevo a través del tubo de la cánula (6). Tan pronto vuelva a veise la
marca distal (6a), el stent volverá a estar completamente introducido en
el sistema de aplicación. Cierre el tornillo de fijación (5a) realiz~ndo
varios giros en el sentido de las agujas del reloj. Seguidamente p~ede
corregirse la orientación y la colocación del sistema de aplicación. Répita
los pasos 1 y 3 de este apartado. 1

• Posicione el stent lentamente para que pueda anclarse perfectamente .
• Tire el introductor (4) con el asa (8) distal a través del tubo de la cánula

(6) hacia atrás hasta llegar al tope del asa ergonómica (véánse
ilustraciones 1, 11). En el caso de que el stent por circunstancias
anatómicas desfavorables no se soltara completamente del instrumento
de aplicación, este puede liberarse realizando un leve giro del lasa
posterior. Si la punta del instrumento de aplicación se enredara en la
malla del stent sinus-Obliquus, muévalo ligeramente para que qJede
libre. I

• Atención: La posición del tubo de la cánula (6) no debe modificarse
durante el proceso de colocación para evitar lesiones en el vaso y
desperfectos en el stent.
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Extracción del instrumento de aplicación
• Cuando el stent esté totalmente liberado, cierre el sistema de aplicac¡ón.

Empuje el asa (8) distal a través del tubo de la cánula (6) completamente
en sentido distal hasta la posición de inicio (Fig. 111). El sistema' de
aplicación queda así cerrado. I

• Retire el instrumento de aplicación por el alambre de guía colocado (Fig.

~ I
• Atención: Retire el sistema de aplicación lentamente p su punta

no se enrede en la malla del stent. I
• Controle que el stent esté correctamente ediant una

angiografía. (' \
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S. Advertencias y precauciones útiles para evitar riesgos reladonados
Implantación del Sinus-obliquus
• Este dispositivo sólo deberá ser utilizado por médicos con formación en

técnicas intervencionistas. Las presentes instrucciones sirven de guía
técnica, pero no eximen de la necesidad de formación en el uso 'del
dispositivo. !

• El producto se suministra estéril (esterilización por óxido de etilenol,
está indicado para un único uso y no debe esterilizarse de nuevo ni
volverse a utilizar. 1

• las personas alérgicas al Nitinol podrían sufrir una reacción alérgica a
este implante. 1

• Inspeccionar cuidadosamente el dispositivo antes de usarlo para
comprobar que no haya sufrido daños durante su envío y que las
dimensiones son las apropiadas para el procedimiento en cuestión. No
utilizar si el envoltorio interior está abierto o dañado .

• El stent sinus-Obliquus está previsto solo para su empleo en la vena
ilíaca .

• Todo el proceso debe realizarse bajo control radiológico.
• Según la morfología del vaso/de la luz, debería realizarse una

angioplastia de balón antes de implantar el stent para facilitar el p'aso
del sistema de aplicación. I

• En la fase de pre/postdilatación, tenga en cuenta los aspectos
patológicos individuales y anatómicos para evitar roturas. [

• En la fase de postditatación, el catéter de balón para la angioplastia
transluminal percutánea debería dilatarse solo hasta alcanzar la anch'ura
óptima de la luz y, como máximo, hasta el diámetro definido del stent
implantado. !

• No deberán implantarse el slnus-Obliquus cuando haya stents o prótrsis
de otros metales que entren en contacto con este stent o se encuentren
en las inmediaciones. En tal caso, podria producirse una corrosión
electrolítica y formarse, eventualmente, un trombo. I

• No se pueden implantar más de dos stents solapados. El solapado de los
stents no debe ser superior a 20 mm. I

• La posición del tubo de la cánula (6) no debe modificarse durant~ el
proceso de colocación para evitar lesiones en el vaso y desperfectos en
el stent. I

• Retire el sistema de aplicación lentamente para que su punta no se
enrede en la malla del stent. 1

• No exponer el dispositivo a disolventes orgánicos y/o radiaCión
ionlzante. 1

• Durante la liberación del stent, debe mantenerse el asa
ergonómica del dispositivo aplicador.

,. No debe girarse el sistema de aplicación mientras se utir e.
• los modelos stent Sinus-Obliquus no puede reposicion rsel
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6. Informadón relativa a los riesgos de Interferenda redproca relado :;..n.

-..lePRV~
con la presenda del producto médico en Investlgadones (estudios
tratamientos espedfloos I
• Se debe tener cuidado al cruzar un 51eot Sinus-obliquus reaén

implantado con un catéter de ultrasonido intravascular (IVUS),una g\.fa
coronaria o un catéter balón, evitando modificar la estructLra
geométrica del stent 1

• la exploración con imágenes de resonancia magnética (IRM) no debe
realizarse hasta que el implante se haya incorporado completamentd al
endotelio, para reducir al minimo riesgo de migración del stentia,
someterlo a un potente campo magnético.

• La quimioterapia y la radioterapia pueden hacer que el stent mi re
debido a la disminución de tumores, erosión del stent o hemorrag'¡as
musculares. A tener en cuenta: especialmente en obstrucciones dJ la
vena cava debidas a tumores pulmonares primarios o secundarios ~ a
manifestaciones de linfoma. Si la causa de tumores benignos es debid~ a
otros productos médicos, pueden producirse interacciones indeseadat
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7. Instrucclones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y advenenda sobre reesterlllzadón

• El stent Sinus-Obliquus se suministra "estéril" mediante óxido de etileno
(ETO).No usar si el envase estéril está dañado. Si se encuentra cualquier
deterioro en el envoltorio original del producto médico, éste d¿be
remitirse al represente de local de OptiMed Medizinische Instrume~te
GmbH, para su devolución al fabricante. . I

• No reprocesar o reesterilizar. La reesterilización puede comprometer! la
integridad estructural del dispositivo V/o causar su fallo, lo que a su vez
puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o muerte.

8. Advertendas sobre la reutlllzadón

, f'
j O

~
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1

El Sinus-obliquus es para uso en un solo paciente y por una única vez. No
reusar, reprocesar o reesterilizar. En caso de que el producto vueld a
prepararse para ser aplicado de nuevo, perderla sus prOPiedadesl y
representaría un peligro potencial tanto para el paciente como para el
usuario: las propiedades de la superficie V del diseño del producto hacen
que no pueda garantizarse su correcta limpieza una vez ha sido aplicado ebn
éxito en el paciente. Si se reutiliza, por tanto, no puede excluirse el riesgo ~e
contaminación. la reesterilización puede afectar negati ente a las
propiedades de la superficie V de los materiales plásticos. P reta razón, ho,
puede seguir garantizándose la funcionalidad origin I producto.
OptiMed Medizinische Instrumente GmbH V su rep s tante no Ise
responsabilizarán de ningún daño respecto a dispositiv q e se r utilicen,
reprocesen o reesterilicen. -
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9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicion "?¡ "RO\).

deba realizarse antes de utilizar el producto médico \

El stent S¡nus~Obliquus no requiere de ningún tratamiento o procedimi~nto
adicional y/o especial, previo al procedimiento de implante. ,Lea
atentamente las "Instrucciones relacionadas con la implantación y con~rol
del producto médico" donde constan los pasos a seguir antes, durante y
después del implante del dispositivo .

10. Emisión de radiaciones

Elstent Sinus.Obliquus no emite ningún tipo de radiación .

11. Cambios del fundan amiento del producto médico

El Sinus~Obliquus tiene como función la de restaurar y mejorar el flujo en
obstrucciones sintomáticas de la vena ilíaca próximas a la bifurcación de la
vena cava inferior. Esta función sólo puede verse alterada si se produJen
algunas de las siguientes situaciones: 1
- Durante la inspección previa a su uso se detecta el compromiso della

integridad del envase estéril del producto.
- Se reusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.
En tales casos la única precaución indicada es la de DESECHARel productó e
inmediata devolución al representante local de OptiMed Medizinis¿he
Instrumente GmbH para su remisión al fabricante.

12. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales

El Sinus~Obliquus debe conservarse a temperatura ambiente, en un lugar
fresco y seco, protegido de la luz diurna. i

13. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante del
mismo o al que estuviera destinado a administrar 1
ElSinus-Obliquus no incluye ningún medicamento como parte integrante dIel
mismo, ni está destinado a la provisión o suministro de droga alguna.

14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminación del
producto médico 1
Sies producto no ha sido utilizado
Si en la "Inspección previa a su uso" se observa algún de cto ha superad?
la "fecha de vencimiento" señalada en el rótulo, se eb proc der a la

'inmediata devolución del producto al representante I cal ara su reintegrb
<'

Uf. 1\
BERNARD ENER
1-"r-'~rTnR F:í,NICO
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PROIHJCTOS

Avda. Rivadavia 4260 4° Piso' (CI205AAP) CARA Argentina
Tel (54-11) 4981_1122 (Llncas rotativas)
http'/Iw\'IW.angiocor.com,ar_ E_,nail: info@angiocor.com.ar

,

• DES: Sien! Coronario llOn

Libemción de Droga

• Oc,",,,r Vascul"r Periférico

• Prótesis de PTFE

Si el producto debió ser retirado durante el procedimiento
Si en cualquier momento durante el uso del Sinus-Obliquus se detecta algún
doblez o acodamiento del sistema de liberación, o algún otro defectd, o
comportamiento no habitual, no continúe usándolo, retire el sistem~ V
proceda a la devolución al representante local para su reintegro ¡al
fabricante, a los efectos de realizar los análisis correspondientes y producir
elinformepertinen(¡

I
1

SlTCURSALES

• Shunts Carolídeos

• Pr6teslS de Dacron

- Woven Polytho,.,

- Knined DV Polymaille

• Portales Oncol6gicos

- De Polisnlfo""

- LJeTilunio

• Slen!s Coronanos y

Perifcricos
• Cat,~erBalón
. Filtro CarotideQ

D ..• CIA.C1V y PFO

I
• Dispositivo 1"111cierre de

• M~l1a.< del'olipropileno

Misiones:
Cabrcd 2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel.. (03752) 422-887

• Endoprútc,is pamAncuTi~m,

Torácico

• Endopr61csis para
A11eUl'i,",.A6rtlco

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

mailto:info@angiocor.com.ar
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-003669-15-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica¡entos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisposJión N0

1..4.5,..7 y de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCORS.A., se autlrizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TeC~OIOgía

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificJtorios
\

característicos: \

Nombre descriptivo: 'Stent Vascular Periférico \

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-461 - Endoprotesis

(Stents), Vasculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sinus-Obliquus

, Clase de Riesgo: III

8414-8080 Stent 0 14 mm, longitud 80 mm
8414-8100 Stent 0 14 mm, longitud 100 mm
8414-8150 Stent 0 14 mm, iongitud 150 mm
8416-8080 Stent 0 16 mm, longitud 80 mm
8416-8100 Stent 0 16 mm, longitud 100 mm
8416-8150 Stent 0 16 mm, longitud 150 mm£ /¡eriOdO de vida útil: 3 años

4

a la bifurcación de la vena cava inferior.

Modelo/s:

I Indicación/es autorizada/s: Obstrucciones sintomáticas de la vena ilíaca próxi'mas
I

I

\
\
I
1
1
1,
I
I
1
1

\



Forma de presentación: Envase unitario esteril

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: OptiMed Medi.zinischeInstrumente GmbH

Lugar/es de elaboración: Ferdinand-Porsche Strasse 11, 76275 - Ettlingen,

Alemania.

Se extie~de a ANGIOCOR SA el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

416-105; en la Ciudad de Buenos Aires, a O.9 ..F.EB 2n11, siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 1457

Dr. CARLOS eH/ALE
Admlnistr.dcr N.clcnal

.A.l'f,N,A,~.
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