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BUENOS AIRES, 0 § FEB, 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-003669-15-2 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy

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 evaluaciéon técnica producida por la Direccidon Nacional

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

requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el ¢ontrol

de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que corresponde auterizar la inscripcién en el RPPTM def producto

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

N® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Produttores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto ymédico -
marca Sinus-Obliquus, nombre descriptivo Stent Vascular Periférico y nombre
técnico Endoprotesis (Stents), Vasculares, de acuerdo con lo solicitade por
ANGIOCOR S.g., 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 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/sl y de

instrucciones de uso que obran a fojas 132 a 134 y 136 a 146 respectivamt’ante.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

| leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-416-105, con exclusion de toda otra
~ leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado jen e}

Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismao,
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por el Departamento, de Mesa

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

de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestidén de Informacidén Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-003669-15-2

DISPOSICION NO % 4 5 ?
. /2
Dr, CARLOg CHiaLE

Administray
G Na
AIN-M.A.T. Olonat
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Liberacion de Droga Proyecto rétulos segin Anexo H1L.B de la Disposicién 2318/02

E

+ Stents Coronarios y
Perifericos £l modelo del rétulo contiene las siguientes informaciones:
- Catéter Balén
+ Filtro Carotideo 1. Nombre comercial del producto: Sinus-Obliquus
. Endoprotesis para Nombre descriptivo: Stent Vascular Periférico
Arneurisma Adrico Modelos: 8414-8080
« Endoprdiesis para Aneuiﬂ'mna 8414-8100
Tordcieo 8414-8150
. Dispositivo para cierre de 8416-8080
D=5, CIACIV y PFO. 8416-8100
- 8416-8150
« On.wour Vascular Penifénco
« Profesis de PTFE 2. A} Razon social y direccion del fabricante:
- Mallas de Polipropiteno OptiMed. Medizinische Instrumente GmbH

Ferdinand-Porsche-Strasse 11
- Woven Polythese D-7627§ Ettlingen
- Knitied DV Pnl}'maillcl Alemania

= Protesis de Dacron

+ Shunts Carotideos , A , » .
B} Razon social y direccion del importador:
+ Porales Oneoldgicos

o potiat Angiocor SA
o Av. Rivadavia 4260 42 P
Ciudad Auténoma de Buenos Alres
Argentina
3. Se especifica la calidad de “estéril” del producto indicando que el producto
| se esterilizé con Oxido de Etileno.
4. Se especifica “Numero de lote” de cada unidad.
' 5. Se especifica la fecha de fabricacidn, que es fa misma que la fecha de
\ esterilizacion, mediante la fecha con nomenclatura internacionat: AAAA-
| MM,
\ , 6. Se especifica la fecha de vencimiento mediante la fecha con nomenclatura
'S internacional: AAAA-MM. La vida 0til del producto es de tres {3) afios.
. 4 : .
7. Seindica la condicidén de “un solo uso” del producto médico.
8. Condiciones especificas de almacenamiento: “Almacenar en ambiente fresco
' y seco, protegido de ia luz diurna”.
SUCURSALES
| 9. Llas instrucciones especiales para operacién y/o uso del ppoducto medico
Cordoba: estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’ y se adviérte fen el rétulo

Jerénima L. de Cabrera §85
{5000y Cordoba .
Tel: {0351} 471-1010 |

recurrir a las mismas.

IOCOR % .
' oHLANDO D ANIEL PERRETTA N DIEMER
Misiones: . AEPREIENTANTE LRGAL DIRECTOR TEGNICO

Cabred 2371
(3300} Posadas - Misionbs
Tel.: (03752) 422-887
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FRODUCTOS

» DES: Stent Caranario ¢on
Liberacion de Droga

. Stenis Corangrios y
Perifericos

» Caréter Balon

» Filtra Carplidee

« Endoprotesis para
Aneur{sma Adrtico

« Endoprdtesia para Angurisma
Toricico

« Dispositive para ‘:ierrt‘:I de
D CIACIVyY PF([)

« Detusor Vaseular Periférico
+ 'ritesis de PTFE l:
« Mallas de Po!ipropi]en!t:;

+ Prétesis de Dacron
- Woven Polythese |
- Knitted IV Pelymaille

Shunts Carotideos

« Dortales Oneoldgicos
- De P’olisulfona
- Dz Titanto

SUCURSALES

Cohrdoba; |
Jerdnimo L. de Cabrera 885
(5000} Cordoba

Tel: (03513 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

i,(%\ ................. .

10. Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del prodlu

médico estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’ y se advierte en eIl
rotulo recurrir a las mismas. |

11. Nombre del responsable técnico:
Dr Bernardo Diener
Matricula N2 7183
Director Técnico

12. El ndmero de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
leyenda: AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 416-105.

13. Condicién de venta: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS”.

14. Gréficos del Rétulo:

En el momento de liberacidn del producto, luego de su importacion se agrega un
rétulo con Jos datos no incluidos en el rétulo del fabricante.

a) Modelo de Rotulo del Fabricante:

Los rétulos primario y secundario son similares — No corresponde rétulo
de transporte,

9
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PRODUCTOS
+ BES. Stent Coronaric con é )
Liberacion de Droga . . =
Dispositive | STENT VASCULAR PERIFERICO
. Stents Coronanos y SINUS-OBLIQUUS
Perifericos Mero de 30000000
« Catéter Balén echa ge YYY
» Filtro Carotiden encimiento MM
Referencia XAXNA-XXXX
« Endoprotesis para i
Aneurisma Adrico | %E"g‘j%g'd
Febrcante ed Mad he It GmbH
« Endoprotests para Aneurisma Ferdinand-Porsche-Strasse 11
. 76275 Etthingen - Alernania
Tordcico \ F fTalr +49 (0) 7243/7633-0
Emall: optmed@opd-med.de
. Dispositivo para cierre de Fecha de
, Fecha de AAAR-MM
D ZIACIVyPRO Fabricacién
l.jggdil:lén de Para unsolouso
+ Oelusor Vascular Penifénico Condicion de ;
1 Almacenaje Almacenar en ambient= fresco ¥ seco, protegido de 2 he dluma
» Protesis de PTFE i
orests e '. LContiene l&tex? | No
» Mallas de Polipropileno Wer instracciones de uso antes de wsar,
Alencidn Enjuageee antes de usar.
+ Prétesis de Dacron Manipular con extrems cuidado.
Mo usar si el ervase esth dafiado.
- Woven Polythese Cordicis
- Knitted DV Polymaille Matoiads! | Productoesearl _
| Estexilizacion Esterilizado con dxido de etilenc
+ Shunts Carotideos ' Prasentacion 1 (una} unidad
« Portales Oneoldgicos . A
- De Polisuliona
- De Titanio \
[
\ b) Modelo de Rotulo del Importador:
'. importador: Directar Técnico: Autorizado por ANMAT:
Angiocor SA. Dr. Bemardo Diener PM 416-105
l Av. Rivadavia 4260 4° Piso Matricula N° 7183
Civdad Autdnotna de Buenos Aires
Condicitn de venta: Vents Exclusiva a Profesionales = instituciones Sanitarias
|
SUCURSALES \
Caordoba: i ANG OCOFR‘RETT A
Jerdrimo L. de Cabrera 885 ORLANDO DANIEL PE AL Ve
(5000) Cérdoba REPRESENFANTE L
Tel: (0351) 471-1410 L !
| BER F%% SHER
Misiones: DIREGTOR TEFNICO
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel.: ((3752) 422-887
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PRODUCTOS

- DES' Stent Coronatio con
Liberacién de Droga

. Stents Coronatios y
Perifericos

- Catéter Balén

« Filtro Carntideo

« Endoprotesis para
Aneurlsma Adrtico

+ Endoprotesis para Anewrisma

Torécico |

« Duspositivo para cierre de
r ~CIACIV vy PIF(Y

+ Ocluser Vascular Periférico

Prétesis de PTTRE

+ Mallas de Polipropileno
|

Protesis de Dacron
- Waven Polythese
- Knifted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

+ Portales Oncoldgicos |
- Dre Polisutfong '
- De Titanio ‘

SUCURSALES

Cordoba: |
Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000} Cdrdoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371 |
{3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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Modelo de Instrucciones de Uso segun Anexo HI.8 de [a Disposicién 2318/

1. Datos basicos
a. Razon social y direccion del fabricante
OptiMed Medizinische Instrumente GmbH
Ferdinand-Porsche-Strasse 11
D-76275 Ettlingen
Alemania

Razdn Social y direccion del importador
Angiocor 5A
Av. Rivadavia 4260 42 P
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

Nombre comercial del producto meédico
Sinus-Obliquus
Nombre descriptivo:
Stent Vascular Periférico
Modelos:
8414-8080
8414-8100
8414-8150
8416-8080
8416-8100
8416-8150

d. Otras indicaciones

e Estéril. Este producto estd esterilizado con d6xido de etileno
gasecso.

s Seindica la condicién de “un solo uso”.

e Se indica que en relacion a las condiciones especificaside
almacenamiento, conservacion y/o manipulacion: “Almacenar
en ambiente fresco y seco, pretegido de la luz diurna”.

¢ Se indica gue en relacién a las instrucciones especiales para
operacién y/o uso del producto deben verse las “Instrucciohes

G ’ de uso”.
) ¢ Se indica que las advertencias y precauciones que deben

adoptarse en el uso del productoe médico estan contenidas
las “Instrucciones de uso”.

en

e. Responsable técnico
Dr. Bernardo Diener
Matricula N2 7183

ANGIOCOR Director tecnico

ORLANDO DANIEL PERRETTA
REPRESENTANTE LEGAL

DMRECTOR JECNICO
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= DES: Stent Coronan’:u con

Liberacién de Droga f. Registro del producto:

. Stents Coronarios y AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 416-105.
Perifericos

» Catdter Balén

g. Condicion de venta del producto:

- Filtro Carotid - - - . . '
thtro Carotideo “Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”.
« Endoprotesis para

Aneurisma Adrtico |

2. Prestaciones contempladas

+ Endoprétesis para Aneurista
|

Toricico Uso previsto
. Dispositivo para ciewt de El Sinus-Obliquus es un stent autoexpandible que estd indicado en caso de
D CIACIVyPFO obstrucciones sintomaticas de la vena iliaca préximas a la bifurcacion He la
. Oclusor Vascular Peﬁ'réﬁw vena cava inferior.

« Prétesis de PTFE R R .
l Contraindicaciones de uso

» Mallas de Polipropileno e Estenosis venosa no dilatable
+ Prétesis de Dacron I ¢ Las contraindicaciones usuales para la angioplastia transluminal
- Woven Polythese percutanea de lesiones vasculares, especialmente en el caso} de
- Knited D Polymaille trastornos de la coagulacién sanguinea.

+ Shunts Caratideos

. Portales Oncolgicos ! Posibles eventos adversos
- De Polisulfona ios procedimientos que se llevan a cabo con el Sinus Obliquus sdlo, fos
- De Titanio , pueden efectuar médicos familiarizados con las posibles complicaciones!las

| mismas pueden originarse en cualquier momento durante y después del
procedimiento. Entre las posibles complicaciones se enumeran |las
siguientes:

o Fzllo del stent o del sistema de aplicacion del stent.
Reacciones alérgicas.

Implantacion erronea del stent.

Anclaje inadecuado.

Migracion o embolizacion del stent.

Desplazamiento por didmetro demasiado pequefio del stent.
Hemorragia.

Dolores.

Hematoma.

Insuficiencia renal.

Rotura del stent.

Trombosis aguda por falta de perfusion (p. ej., espasmos u obstrucciones
ZC de otro tipo) de los vasos salientes y anticoagulacién insuficiente.

e Apoplejia.
SUCURSALFS ¢ Oclusién del stent.

s Dafios en los vasos incluyendo disecciones y rupturas.

» Hemorragia.

s [nfeccion, t

.+ Formacién de fistulas arteriovenosas.

Cardoba: |
Jerénimo L. de Cabrera 885
{5000) Cordoba

Tel: {0351) 471-1010

<
(o
ORLANDO DANIEY PERHETTA BERNARDOJQIENEHR

e . REPRESENTANYE LEGAL DIREGTOR FECNICO
a0re

{3300} Posadas - Misiones
Tel.: ((13752) 422-8BB7 |
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DUCTOS |

« DES: Stent Coronario con
Liberacion de Dro;.-:sI

. Stents Coronarios y
Perifaicos

« Catéter Balén

« Filtro Carotideo |

. Endoprétesis para
Aneurisma Adrtico

Endopritesis paa Arearisma

Tordcico

« Dispositive parg cterre de
T CIA.CIV ¥ PFO

« Delusar Vasenlar Perifénca

|
+ Pritesis de FTTE

* Mallas de Pn!lpropi]ef!m

+ Irofesis de Dacran |
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaiile

+ Shunts Carotideas
|

Fortates Oncolégicos
- De Polisulfona l
- D Takanio

SUCURSALES

|

Cérdoba: '
Jerbnimo L, dg Cabrera 885
{5000) Cérdoba |
Tel: (3351)471-1010

Misiones:

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

Necrosis del tejido.

Fiebre.

Hipertonia o hipotonia.

Isquemia.

Limitaciones de la perfusion de las ramas laterales o de los

distales.

= Dafios por reperfusion, incluyendo disfunciones cardiacas o pulmonares
por cambio abrupto de la hemodindmica, incluyendo parada cardiaca o
sindrome de insuficiencia respiratoria aguda o embolia pulmonar.

« Trastornos cerebrovasculares.

Fallo orgénico.

Va50s

e Complicaciones en el acceso al vaso como pseudoaneurismas o
hematomas.

» Restenosis.

» Reacciones de hipersensibilidad.

» Perturbaciones cardiacas o cardiovasculares, p. &j., infarto de miocardio.

e Muerte.

3. Conexién a otros productos médicos
E! Sinus-Obliquus, es un stent autoexpandible montado sobre un sistema de
liberacidn que no requiere conexion con otros productos médicos.

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

Figura Ili

GIGCOR

ORLANYDO DANIEL PERRETTA
REPHESENTANTE LEGAL
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RODUCTOS

E

+ DES- Stent Coronario con

Liberacidm de Drogcll

. Stents Coronarios y

Perifericos
+ Caidier Balon Figura v
+ Filtro Carotideo
- Endoprotesss parz | {1) Punta radiopaca (5b} Via de Enjuague Lateral
Aneurisma Abrtico {2a) Marcador distal {6) Tubo de la canuia
- Endopritesis para Aneurisma (Zb) Marcador proximal (63) Marca distal (EZU”
Tordcico {3) Sinus-Obliquus {6b) Marca proximal {roja)
. Disposilivo pata cierre de (3a-3d) Marcador distal de! stent (7} Asa proximal
D sCIACIVYPFO (4) Introductor (7a) Luz central para alambre
» Oelusor Vascular Perifénico (5) Adaptador eny glﬂa
(5a) Tornillo de Fijacion {8) Asa distal
» Pritesis de PTFE |
« Mallas de Polipropilenn
|
Privesis de Dacron Este dispositivo sélo deberd ser utilizado por médicos con formacion en
- Woven Polythese técnicas intervencionistas. Las presentes instrucciones sirven de|guia
- Knitted DY Polymatile técnica, pero no eximen de la necesidad de formacién en el usd del
+ Shunts Carotideos ! dispositivo.
= Portales Cneoldgicos .
-De Polisuliona | Material recomendado
- De Titanio s {ntroductor de 10 French {diametro interior al menos de 3,38 mm) o mas
grande.

Guia de max. 0,035” (0,95 mm)
Jeringa estéril con conexion Luer-Lock para lavar el producto.
¢ Suero fisiologico estéril heparinizado para lavar el producto.

Seleccién del tamaiio def stent
s Antes de implantar cualquier stent, debe medirse el didmetro del vaso y
la longitud de 1a obstruccién.
e Para evitar la migracion del stent, el didmetro del stent sinus-Obliquus
deberia ser de 1-3 mm mayor que el diametro del vaso medido.
s Por regla general, {a longitud del stent debe calcularse de tal modoc que

| f - cubra por completo la obstruccion.

‘ \ Preparacién

» Atencidn: El stent sinus-Obliquus esta previsto solo para su empleo enla
vena iliaca.
Atencion: Segtin la morfologia del vaso/de la luz, deberia realizarse;una
angioplastia de balon antes de implantar el stent para fagilitar el paso

SUCURSALES } .
del sistema de aplicacion.
| Nota: En la fase de pre/postdilatacion, tenga en cug¢ntaflos aspectos
Cérdoba:

patologicos individuales y anatomicos para evitar rotuyas,

e{ algnf para la

angioplastia transluminal percutanea deberia difatarse sglo h%sta

Jeronimo L. de Cabrera 885
{3000y Cordoba
Tel. {0351) 471-1010

Misiones: |
Cabred 2371

(33000 Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-88’{




-
-—
—-—
—

AT

Avda Rivadavia 4260 4° Piso - (C1205AAP) CABA - Arpentina
Tel, (34-11) 4981-1122 (Lincas rotativas)
ity angiocer.com.ar - E-mail. infoi@angiocor.com.ar

l

H80 fnspireMD g?kof.'snfi‘?ﬁ!?ﬁl.'ns \Med
l
ﬁ}M @ l.ehl'mtre

EN)WIX PER™USE

MEDICAL

PRODUCTOS

.o |

+ DES: Stent Coronang con
Liberacion de Droga

. Stents Coronatios y
Perilericos

= Catéter Balon

« Filten Carotideo

« Endopratesis para

Aneurisma Adttico

« Endopratesis para Aneunisma
Torkcico

. Duspositivo para ciene de
D ~ClaClVy PFO

g A
« Ociusor Vaseular Perifénco

+ Pratesis de PTFE
) |

Mallas de Folipropileno

+ Prétesis de Dacron |
- Waven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

+ Ponales Oneoldgicos l
- De Polisuifona
- D Titamio

SUCURSALES

Cordoha:

Jerémimo L. de Cabrera 885
{5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1¢10 d

Misiones:

Cabred 2371

{3300} Posadas - Mlsmnes
Tel.. {03752) 422387
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Instrucciones para un Manejo Correcto

alcanzar la anchura éptima de [a luz y, como maximo, hasta el did
definido del stent implantado.

Nota: No deberia implantarse el sinus-Obliguus cuando haya stents o
protesis de otros metales que entren en contacto con este stent o' se
encuentren en las inmediaciones. En tal caso, podria producirse una
corrosion electrolitica y formarse, eventualmente, un trombo.
Nota: No se pueden implantar mas de dos stents solapados. El solapado
de los stents no debe ser superior a 20 mm.

Compruebe si el embalaje presenta dafios. De ser asi, el producto ya
se puede utilizar.

Saque el producto del embalaje con técnica aséptica vy siga tratandose
de forma aséptica.

Compruebe si el producto presenta daitos. Un producte dafiado no
puede utilizar.

Aseglrese de gue los productos que no pertenecen al sistema son
compatibles y tenga en cuenta sus instrucciones de uso.

no

se

Preparacidn e introduccidn del sistema de aplicacién

Antes de aplicar este producto, deben lavarse todas las luces {5b, 7a)
con solucion salina fisioldgica heparinizada.
No debe inyectarse medio de contraste a través del puerto latera!l (5b)
del adaptadoren Y,

iEl sistema de aplicacion no debe torcerse!

Mientras se manipula el sistema de aplicacion,
permanecer un alambre de guia en la luz central para garantizar
funcionamiento del sistema.
Bajo ninguna circunstancia debe deslizarse el instrumento de aplicacion
con el stent parcialmente desplegado en direccién distal o proximal, \’13
que, de lo contrario, podria dafiarse el vaso o el stent.

El sistema flexible de aplicacion debera mantenerse lo mas recto posible
en toda su longitud mientras se libera el stent. La posicion extendida del
sistema de aplicacidon se consigue tirando ligeramente hacia atrds la
parte proximal del asa.
El asa ergonomica de! instrumento de aplicacion deberd mantenerse
estable mientras se libera el stent.

Nota: Todo el proceso debe realizarse bajo control radiologico.

siempre debe
.’el

RRETTA
LEGAL

Cologue un introductor y / o un catéter guia de acuerdo con ia técnica
cominmente aceptada.

Posicione un alambre de guia compatible distalmente a la
tratar.

struccién a

BERNARJO DIENLZI

Opthbd o
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Liberncidn de Drogn

. Stents Coronarios v
Perifericos

« Catéter Batén

+ Filro Carotideo

+ Endopritesis parn
Aneurisans Adrtica

- Endopritesis pora Ancorisma
Toricico
1
. Dnspositive para cierme de
D CIACIVy PFQ ]

« Octuzsar Vwoular Periférico
- Prétesis de PTEE I
- Maflas de Polipropileno I

+ Priesis de [acron
« Woven Polythese '
- Knitted DV Polyinaille

+ Shumts Caratideos

+ Portates Oncolbgicos
» De Polisatfona
- De Titanio ‘
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Jeronimo L. de Crbrern 585
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Cabred 2371

{3300} Posadas - Misiones
Tel.: (D3752) 422.887

lateral (5b).

¢ Introduzca el sistema de aplicacién a través del alambre de guia
colocado en el introductor v / o en el catéter guia. El alambre gl.tial es
coaxial a la luz central (7) del sistemna de aplicacidn.

QOrientacidn y colocacidn del sistema de aplicacién/stent

¢ Introduzca el sistema de aplicacién bajo control radioldgico a través del

acceso preparado (p. ej., femoral o popliteo} en la vena iliaca ipsilatera'l.
= El stent estd preparado de tal modo en el sistema de aplicacidn que* el
marcador 3a se encuentra posicionado en finea con el puerto lateral Jlel
adaptador Y. El sistema de aplicacién debe girarse por la parte distal del
asa de tal modo que el marcador 3a se encuentre en posicion craneal y
el marcador 3d, en posicidn caudal. Cuando el stent estd correctamente
colocado, los marcadores 3b y 3¢ se proyectan uno encima del otro. En
la imagen a.p. deberian verse, por tanto, solo 3 marcadores en Lel
extreme distal del stent. De forma complementaria puede realizarse uha
angulacidn estrictamente lateral (90°) para verificar el correcto
posicionamiente del stent. En esta accidn, los 4 marcadores quedén
visibles, y su separacién entre ellos deberia ser similar {disposicién t'zn
forma romboidal). Para identificar de forma precisa la posicidn de tbs
marcadores, las imagenes de gran aumento resultan de gran ayuda.
e Para comprobar la correcta posicidn de la parte biselada del stent existe
la posibilidad de realizar una liberacién parcial del mismo. La descripcién
de esta operacidn se encuentra en el apartade “Liberacidn del stent”
que sigue a continuacion.
s El extremo distal del stent esté biselado para evitar que las partes del
stent que se adentran produzcan un efecto contraproducente sobre el
flujo sanguineo en la vena iliaca contralateral y en |2 vena cava inferior,
s El extremo corto de!l stent (con marcador 3d) deberia quedar préximo'a
la carina. Debe tenerse en cuenta, asimismo, que el sistema de
. aplicacién no se deslice demasiado hacia la vena cava inferior para evitar
que la parte distal del stent se adentre en la vena cava inferior.

D

Liberacién del stent
+ Gire ¢ tornillo de fijacién {5a) completamente varias s en sentido
contrario a las agujas del reloj {es necesario comg mfnimg girar e
tornillo al menos dos veces 360%).

p
ANGIGCOR
OALANDO DANIEL PERRETTA fﬂ,
REPREGENTANTE LEGAL BERNARHO DIENER
DIRECTOR IPENICO
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» DES: Stenl Coronario con
Liberacion de Droga

. Stens Coronatios v
Perifericos

« Catéter Balon !

« Filtro Caratiden

» Endoprotesis para !
Ancurlsma Adrico

« Endopritesis para Aneurisma
Tordcico

. Dispositivo para cierre de
D~ CIACHY ¥ PEO

+ Dgwasor Vaseular Periférico
+ Prétesis de PTFE
|

+ Mallas de Pohipropileno

Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knined DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

» Portales Oncologicos |
- De Polisulfona
- D¢ Titanio
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» Mientras se libera el stent, mantenga siempre el sistema de apl {20
estirado en toda su longitud.

« Para comprobar la correcta colocacion de a parte biselada def jstent
existe |z postbilidad de realizar una liberacion parcial del mismo.' Para
ello, se han dispuesto dos marcas (6a y 6b} en el tubo de la cédnula (6).
Tire el introductor exterior (4} con el asa (8) distat hacia atrés':para
liberar parcialmente el stent. Vigile de no sobrepasar con el tornillo de
fijacidn la marca proximal (6b) ya que esta marca representa el “Point of
no return”. Controle la orientacién del stent parciaimente liberado
segtin las indicaciones del apartado anterior “Orientacién y colocacién
del sistema de aplicacidon / stent”. En case de que el stent]esté
correctamente posicionado y orientado, prosiga con el punto 5 de este
apartado.

e Situviera que realizar una cofreccién en la orientacidn dei stent, vuelva
a cerrar el sistema de aplicacién deslizando en sentido distal el asa distal
de nuevo a través del tubo de la canula (6). Tan pronto vuelva a ver'se Iz
marca distal (6a), el stent volvera a estar completamente introducido en
el sistema de aplicacion. Cierre el tornillo de fijacidn (5a) realizéndo
varios giros en el sentido de las agujas del reloj. Seguidamente pflede
corregirse la orientacion y la colocacion del sistema de aplicacion, Répita
los pasos 1y 3 de este apartado.

Posicione el stent lentamente para que pueda anclarse perfectamenge.

Tire el introductor {4) con el asa {8} distal a través del tubo de la cianula
{(6) hacia atras hasta Hlegar al tope del asa ergondmica {véanse
ilustraciones I, Il}. En el caso de que el stent por circunstancias
anatémicas desfavorables no se soltara completamente del instrumento
de aplicacion, este puede liberarse realizando un leve giro del}asa
postertor. Si la punta del instrumento de aplicacién se enredara en Ja
malla del stent sinus-Obliquus, muévalo ligeramente para que quede
libre.

e Atenclén: La posicion del tubo de la cdnula (6) no debe modificarse
durante el proceso de colocacién para evitar lesiones en el vaso y
desperfectos en el stent.

[ e Extraccién del instrumento de aplicacién
' » Cuando el stent esté totalmente liberado, cierre el sistema de aplicacion.
q Empuje el asa (8] distal a través del tubo de la cédnula (6) completamente

L

*

L 2

en sentido distal hasta la posicién de inicio (Fig. 111}, El sistema de
aplicacion queda asi cerrado. l
Retire el instrumento de aplicacion por el alambre de guia colocado (Fig.

Iv).

Atencidn: Retire el sistema de aplicacidn lentamente para que su pulnta
no se enrede en la malla del stent. ‘
Controle que el stent esté correctamente colocago pyediantg una
angiografia.

ANGIDCOR
CRLANDO DANJEL PERRETTA
REPRESENTANTE LEGAL DRECTORg
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5. Advertencias y precauciones iitiles para evitar riesgos relacionados
implantacion del Sinus-Obliquus

Este dispositivo solo deberd ser utilizade por médicos con formacion en
técnicas intervencionistas. Las presentes instrucciones sirven de éuia
técnica, pero no eximen de la necesidad de formacién en el uso’del
dispositivo,

El producto se suministra estéril (esterilizacién por éxido de etileno),
esta indicado para un Unico uso y ho debe esterilizarse de nuevo ni
volverse a utilizar. l
Las personas alérgicas al Nitinol podrian sufrir una reaccién alérgica a
este implante.
Inspeccionar cuidadosamente el dispositivo antes de usarlo para
comprobar que nc haya sufrido dafics durante su envio y quelias
dimensiones son las apropiadas para el procedimiento en cuestion.!No
utilizar si el envoltorio interior esta abierto o dafiado.
El stent sinus-Obliquus esta previsto solo para su emplec en la vena
iliaca.

Todo el proceso debe realizarse bajo control radioldgico.
Segin la morfologia del vasofde 1a luz, deberia realizarse una
angioplastia de balon antes de implantar el stent para facilitar el paso
del sistema de aplicacion. l

En la fase de pre/postdilatacion, tenga en cuenta los aspectos
patologicos individuales y anatdomicos para evitar roturas.

En la fase de postdilatacion, el catéter de balén para la angioplastia
transluminal percuténea deberia dilatarse solo hasta alcanzar la anchura
dptima de la luz y, como maximo, hasta el didmetro definido del stent
implantado.

No deberan implantarse el sinus-Obliquus cuando haya stents o prét!esis
de otros metales que entren en contacto con este stent o se encuentren
en las inmediaciones. En tal caso, podria producirse una COrrosion
electrolitica y formarse, eventualmente, un trombo.

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

La posicion del tubo de Iz cdnula (6) no debe meodificarse durante el
proceso de colocacion para evitar [esiones en el vaso y desperfectos: en
el stent,

Retire el sistema de aplicacion lentamente para que su punta no se
enrede en la malla dei stent.

No exponer el dispositive a disolventes orgdnicos yfo radiacién
ionizante. l
Durante {a liberacién del stent, debe mantenerse el asa
ergondmica del dispositivo aplicador. )
No debe girarse el sistema de aplicacién mientras se utiljce.

BEENAR gl/LNEH

RECTORITECNICO

B faspireMD @P‘J?ﬂ.ﬂ?ﬁfsk‘n& OptiMed
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tratamientos especdficos

e Se debe tener cuidado al cruzar un stent Sinus-Obliquus recién
implantado con un catéter de ultrasonido intravascular {IVUS), una gula
coronaria © un catéter balén, evitando modificar la estructira
geométrica del stent
La exploracién con imdgenes de resonancia magnética (IRM) no debe
realizarse hasta que el implante se haya incorporado comp!etamenté al
endotelio, para reducir al minimo riesge de migracidn del stent{ al
someterlo a un potente campo magnético.
La quimioterapia y |2 radioterapia pueden hacer que el stent migre
debido a la disminucién de tumores, erosidn de! stent o hemorrag%as
musculares. A tener en cuenta: especialmente en obstrucciones de la
vena cava debidas a tumores pulmonares primarios o secundarios ¥ a
manifestaciones de linfoma. §i la causa de tumores benignos es debida a
otros productos médicos, pueden producirse interacciones indeseadas.

7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y advertenda sobre reesterilizacién

e El stent Sinus-Obliquus se suministra “estéril” mediante dxido de etileno
(ETO). No usar si el envase estéril estd dafiado. Si se encuentra cualqlfier
deterioro en el envoltorio original del producto médico, éste debe
remitirse al represente de local de OptiMed Medizinische Instrumente
GmbH, para su devolucidn al fabricante.
o reprocesar o reesterilizar. La reesterilizacién puede comprometer, la
integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez
puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o muerte.

8. Advertencias sobre la reutilizacién

El Sinus-Obliquus es para uso en un solo paciente y por una dnica vez.
reusar, reprocesar o reesterilizar. En caso de que e! producto vuelva
prepararse para ser aplicado de nuevo, perderia sus propiedades
representaria un peligro potencial tanto para el paciente como para
usuario: las propiedades de la superficie y del disefio del producto hac
que no pueda garantizarse su correcta limpieza una vez ha stdo aplicado con
éxito en el paciente. 5i se reutiliza, por tanto, no puede excluirse el riesgo

L
O

D/X/COR

CGRLANDO D EL PERRETTA
RGFRREENTINTE LEGAL

responsabilizardn de ningin dafio respecto a dispositiv
reprocesen o reesterilicen.

BERNARDOJHIENEHA
DIRECTORAECNICO
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' DES: Stent Coranario gon

Liberacin de Droga 9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicion
. Stents Coronariosy deba realizarse antes de utilizar el producto médico

Perifericos
. Catéter Balén '

o Corotid El stent Sinus-Obliguus no requiere de ningiin tratamiento o procedimiento
« Filtro Carotided -

adicional vy/o especial, previo al procedimiento de implante. Lea

-H"df’r’fﬁm"swfﬂ atentamente las “Instrucciones relacionadas con la implantacion y conltro!
Aneurisma Adrtico del producto médico” donde constan los pasos a seguir antes, durante y
« Endopritesis para Ansurisma después del implante del dispositivo.
Torkcico !
« Dispositivo para ciere de 10. Emisién de radiaciones
De - - ClACLY y PFC
 Otraor Vaseular Periférico El stent Sinus-Obliquus no emite ningun tipo de radiacion.

- Prétesis de PTFE
e \ 11. Cambios del funcionamiento del producto médico
+ Mallas de Polipropileno

« Provesis de Dacron El Sinus-Obliquus tiene como funcidn la de restaurar y mejorar el flujo[en
- Woven Polythese obstrucciones sintomaticas de la vena iliaca proximas a la bifurcacion de la
- Knitied DY Polymaille vena cava inferior. Esta funcién solo puede verse alterada si se producen

+ Shunts Carctideos | algunas de las siguientes situaciones:

+ Porfales Oncolbgicos - Durante la inspeccion previa a su uso se detecta el compromiso de ta
- De Polisulfona integridad del envase estéril del producto.

- De Titanio - Sereusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo,

En tales casos la Gnica precaucién indicada es la de DESECHAR el producttfv e
‘ inmediata devolucion al representante local de OptiMed Medizinische
Instrumente GmbH para su remision al fabricante.

12. Precauciones relaclonadas con condiciones ambientales

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

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

| t/g’ El Sinus-Obliquus no incluye ningiin medicamento como parte integrante del
| mismo, ni esta destinado a la provisidn o suministro de droga alguna.
| \ 14, Precauciones que deben adoptarse relaclonadas con la eliminacién del
producto médico
SUCURSALES Si es producto no ha sido utilizado

| Si en la “Inspeccién previa a su use” se observa algin deféctof ha superadp

Cérdoba; , ta “fecha de vencimiento” sefialada en el rotulo, se deb¢ procgder a |
Jerdnimo L. de Cabrera 885
(5000} Cordeba

Tel- (0351) 471-1010 |

Misiones:

Cabred 2371

{3300} Posadas - Misionks
Tel.- (03752) 422-887
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PRODUCTOS
| 0 /
+ DES: Stent Coronario con al fabricante o a la destruccion segiin las normas sanitarias y ambieNgIBS5500;
Liberacion de Droga | =5

vigentes, segiin corresponda.

. Stents Coronarios y

Perifericos ! Si el producto debid ser retirado durante el procedimiento
+ Catder Baién Si en cualquier momento durante el uso del Sinus-Obliguus se detecta algin
- Filtro Carotideo | . . . -y . []
doblez o acodamiento del sistema de liberacién, o algun otro defecto o
« Endoprdtesis para

comportamiento no habitual, no continde usandolo, retire el sistema y
Aneurisma A6 ' i i
eurisma Abrice proceda a la devolucion al representante local para su reintegro Lal
« Endoprotesis para Aneurisma fabricante, a los efectos de realizar los andlisis correspondientes y producir
Tardcien

' el informe pertinente,
| -
. Dispositivo para cierre de é

D - -CIACIVy FFO
« Ocwsor Vascular Periférico
+ Prétesis de PTFE l. A
+ Mallas de Polipropileno |

= Prétgsis de Dacron
- Woven Palythese |

ANG .
- Knitted DV Polymaille ' ORLAND? Gi :)EL EF)EHRHETTA
l REP
« Shunts Carotideos RESENTANTE LEGAL

= Portales Oneoldpicos l
- De Polisulfona |
- De Titanio Il
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mailto:info@angiocor.com.ar

“2017 - ANO DEL LAS ENLERGIAS RENOVABLES”

a.C](JjV//J?/?Z Jé !@&2"41
: ‘—@?’j’“ foraiine mﬁdlz%{/ﬂd
. ANAAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

T

Expediente N°: 1-47-3110-003669-15-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N°

I, 145? y de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A., se autorizd la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:
Nombre descriptive: Stent Vascular Periférico

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 - Endoproétesis

. (Stents), Vasculares
' Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Sinus-Obliquus

Clase de Riesgo: III

' Indicacion/es autorizada/s: Obstrucciones sintomaticas de la vena iliaca préxi'{mas
a la bifurcacién de la vena cava inferior.
Modelo/s:

8414-8080 Stent @ 14 mm, longitud 80 mm

8414-8100 Stent @ 14 mm, longitud 100 mm

8414-8150 Stent @ 14 mm, longitud 150 mm

8416-8080 Stent @ 16 mm, longitud 80 mm

8416-8100 Stent ¥ 16 mm, longitud 100 mm

8416-8150 Stent @ 16 mm, longitud 150 mm
£ Periodo de vida util: 3 afos

t
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Forma de presentacion: Envase unitario esteril
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: OptiMed Medizinische Instrumente GmbH

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

Alemania.

Se extiende a ANGIOCOR SA el Certificado de Autorizacién e Inscripcidén del PM-
416-105, en la Ciudad de Buenos Aires, a QQFEB.H“T, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de |la fecha de su emisién.

DISPOSICION No© 1 45 7 ﬂ
Dr. CARLOS CHIALE

Adminiatrador Nacionai
A NMAT,
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