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Disposicién
Numero: DI-2018-1445-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-743-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-743-17-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones UniFarma S.A., solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca SX-ELLA, nombre descriptivo Stent vascular periférico y
nombre técnico Endoprétesis (Stents), Vasculares, Periféricos, de acuerdo con lo solicitado por UniFarma
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-01164671-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-954-154”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. '

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo:' Stent vascular periférico

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-238- Endoprotesis (Stents), Vasculares, Periféricos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SX-ELLA

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Disefiada para tratar la enfermedad arterial periférica asociada a claudicaciones,
dolor en reposo y lesiones sin cicatrizar. Indicadas para su implantacién en las arterias iliaca y
femoropoplitea seglin accesibilidad a la arteria de actuacién.

Modelo/s: SX-ELLA stent endovascular (Expandella) — MZDRX00GW47T

Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacion: Unitario

Método de Esterilizacién: Oxido de etileno

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: ELLA - S.R.0.

Lugar/es de elaboracién: Milady Horakove 504, 500 06, Hradec Kralove,
Rep. Checa

Expediente N° 1-47-3110-743-17-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.02.15 08:23:14 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica



PROYECTO OE ROTULC

Impartada por:

Unifarma 5.A.

Céspedes 3857, Ciudad Autdnoma de Buenos Alres, Argentina
Tel. {011) 5218-0600

Fabricado por:
ELLA-5.R.0O
Milady Horakové 504, 500 06, Hradec Kralové, Republica Checa.

Nombre genérico: Stents vascutar periférico

Marca: SX-ELLA
Modelos: MZDRX00GWAFT

Estéril: Esterilizado por dxido de etileno |sTeRnE] E0]

Producto médico de un solo uso @, ng reesterilizar

Candiciones de transporte, almacenamiento y uso: Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en

su embalaje original al abrigo de 1a luz solar directa

Vida Gtil: 36 meses luego de esterilizado siempre y cuandn se mantengan las condiciones de

almacenamiento apropiadas y 1a integridad del erwvase.

(] Lote: A%

g Fecha de vencimiento: xx/fxxxx

Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar el producto.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Farm. Martin Yillanueva. M.N. 14.790
Autorizado por la AN M.AT, PM-954-154

UNIFARMA S . A—7




Proyecto de instrucciones de uso

Importado por:

Unifarma 5.A,

Céspedes 3857, Ciudad Autérioma de Buenos Aires, Argentina
Tei. (011) 5218-0600

Fabricado por:
ELLA-S.R.0 |
Milady Horakeve 504, 500 08, Hradec Kraiove, Republica Checa.

Nombre genérico: Stents vascular periférico

Marca: SX-ELLA
Modelos: MZDRXO0GWA47T

Estéril: Esterilizado por éxido de etiteno

Producto médico de un scle uso ® nc reesterilizar

Condiclones de transporte, almacenamiento y uso: Almacenar en un lugar
fresco, seco v oscuro en su embalaje original al abrigo de la luz solar directa

Vida util: 36 meses luego de esterilizado siempre y cuando se mantengan las
condiciones de almacenamiento apropiadas y fa integridad del envase.

Lea atentamente e manual de instrucciones antes de utilizar e producto.

VENTA EXCLUSIVA A FROFESIQNALES & INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Tacnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-154

DESCRIPCION

Contenido del producto:

1 unidad de endoprétesis de nitinol comprimida dentro del sistema de
implantacién,

Tabla No. 1 — Dimensiones de la endoprétesis:




Prayecis de instrucciones de uso

Modolo Disdmetro nominal Longlitud nominai
(relajado) [mm] {relajada) [mm}
22
32
6 52
72
26
K]
8 50
74
22
32
52
10 75
g2
0 102
’ 39
- 12 52 . "
77 -
30
44
14 58
72
44 L
16 &8
72
40
11:] =
Tabla No. 2 - Dimensiones de |a valna:
Didmetro Didmetro Longitud
externo interno activa
[mm] {(F}} [mm] fem]
2,04 (6) 1,78 80,0
Valna 2,37 (7) 2,07 80,0
2,67 (B) 217 80,0

1 ojemplar do las Instruccliones de uso,

1 elemplar de Ia Tarjeta del paclente,

1 efemplar de la Etiqueta del producto no adharida (pam incivir en la
historia clinica del pacients}.

Posicién de los marcadores quo faciltan Ia 'implantacién de Ia
" endoprétesia:




Proyecto de instrucciones de uso

Hay marcadores radiopacos en ambos extremos de la endoprétesis. Jdentifican
los extremos distal ¥ proximal de la endoprétesis. £t términe “extremno proximal”
se refiere aqui al que esta méas cerca del cirujano que realiza la implantacién.

Materiales basicos de fabricacién del producto:

Nitinol (aleacion de niguel y titanio) — hilo metalico con el gue esta tejida Ia
endopritesis.

Aleacion de 80% de Pt {platino} y 10% de I (inidic) u oro de 22 quiiates—
marcadores gue identifican los exiremos de la endoprotesis.

Pracauciones:

Algunos pacientes muy sensibles a los metates pueden presentar una reaccién
alergica al nitinol (aleacidn de niquel-fitanio}, pero es un evente muy
irnprobable e infrecuente.

Descripcién del producto:

a) Endoprétasis: es un implante autoexpansibie, sin recubrir, que se fabrica
con filamento de nitincl. El principic del diseho de la endoprétesis es un
“tubo o cilindro de alambre trenzado”, formado por un nlmero definido de
espirales de hilo metatico que se extienden entre ambos extremos. Los
bordes de este tubo de alambre, o endoprétesis, estan redondeados, es
decir, son atraumaticos. Ya en pamafos anteriores se describieron los
marcadores radiopacos situados en los exiremos de la endoprétesis.

b} El Sistema de implantacién {Figura No. 1} consta de componentes de
ptastico flexibles, dispuestos de manera coaxiat, a saber: la vaina, el
empujador ~cuya percién proximal se sustenta en el tubo de acero
inoxidable-, fa ¢liva, que va fiia en ¢l eje vy el puerto de lavada. Una
jeringa llena de solucion salina esterilizada puede acoplarse at puerto de
lavado de manera que se puede iavar con solucién salina el espacio que
queda entre la vaina y el empujador y asi extraer el aire del sistema de
implantacidn para prevenir la formacién de coagulos de sangre. £l
diametro del conducte dentro def eje de la oliva y en la cliva misma
permite emplear ef cable guia con didmetro de 0,88 mm (0.035"). La aliva
es radiopaca.

Indicaciones:

La endopritesis vascular SX-ELLA (modelo 03) — Expandelia esta disefiada
para tratar la enfermedad arterial periférica asociada a claudicaciones, dolor en
reposo y lesiones sin cicatrizar,

Los modelos de endopritesis vasculares SX-ELLA estén indicadas para su -
implantacién en las arterias iliaca y femoropoplitea segin ia accesibilidad a la
arteria de actuacion {compatibilidad entre el perfif del sistema de implantacion ¥
las propiedades anafémicas de Ias arterias — didmetro, deformacién a causa de
placas, lorfuosidad, efc.}.

Indicacién detallada - consulte el registro profesional de referencia. For
ejemplo: Grupo de Consense Inter-societario Transatléntco (TASC) -
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Proyecto de instrucciones de uso

Management of Peripheral Arterial Disease — Tratamiento de Enfermedaded
Arteriales Perfféricas (Eur J Vasc Endovase Surg 2000; 19(suppl A): §1-244).

Contraindicacionas;

La endoprétesis vascular no debe utilizarse en los siguientes casos:

- La estenosis, oclusién o acusada tortuosidad de la arteria de acceso o la
de actuacion no permite el paso o tratamiento por medio de una guia
metdlica o catéter baldn.

= No es posible administrar trombolitices, saliciatos y anticoagulantes, por
ejemplo, por contraindicacion. '

- El paciente tiene una coagulopatia grave gue no se puede COrregir.

- La arteria se ha estrechado u ociuido a causa de trombos recientes sin
inflamar ni organizados que pueden tratarse con trombadiisis.

- El paciente presenta estonosis de las arterias iliacas acompanada de
aneurisma aortoabdominal que se tratara con derivacion aorioiliaca.

- La bHurcacian arterial presenta lesiones que podrian bloquear el acceso
del catéter baldn a una ramificacian impidiendo el uso de PTA.

- El paciente tiene un aneurisma fusiforme o sacular que se tratard con
derivacion.

- Estenosis u oclusién de la derivacion vascutar.

- Posibles complicaciones:

Las complicaciones mdés frecuentes referidas tras implantar una
endoproétesis en las arterias iliaca o femoral incluyen: trombosis grave de la
endoprotesis, embolismo distal, rotura de la arteria illaca, hematoma,
pseudoaneurisma o fistula arteriovenosa en el iugar de puncién. Las
infecciones locales o sepsis no son frecuentes. La sepsis es una complicacion
muy grave gue conlleva la amputacidn de la extremidad o incluso la muerte del
paciente. La hiperplasia necintimal que ocluye la luz de la endoprétesis es una
complicacidn tardia. .

Advertencias:

El preducto se entrega esterilizado. Se esteriliza con 6xido de etileno. Utilice e!
producto s6lo si estd en su envase cerrado v sin dafar. El producto ests
diseflado para un solo uso. El rollo sellado constituye una barrera
antimicrobiana que, junto con la envoltura plastica, protege de dafics a la
endoprotesis, No se permiie la reesterilizacién. El producto puede usarse sin
resgos sclo dentro de! perfodo establecido {consuite la *Fecha de Caducidad”
en la etiqueta). De la implantacién debe encargarse un meédico con la
experiencia apropiada. Se recomienda tener a un cirujano vascular cualificado
de guardia.

Elija cuidadosamente la endoprétesis, con la tongitud v el didmetro adecuados.
No manipule una endoprétesis cuya parte proximal ya esté desplegada, i.e., en
contacto con la pared arterial. ‘

Es necesario iratar al paciente con una terapia antiagregante plaguetaria
(saliciatos} previa a la angioplastia coronaria transtuminal percutdnea (ACTP) &
impiantacion de la endoprotesis. Suministre heparina durante Iz implantacion




Preyecto de instrucciones de uso

durante los dos dfas siguientes a fa cirugia. Se limita asf ef niesgo de
obstruccion temprana de /a luz de la endoprotesis por la posible formacién da
trombos. Por ofra parte, es posible fa aparicién de sangrado en la zona de
puncion (en la regidn de Ia ingle. Procure realizar una compresion suave en fa
zona al término de la implantacion. Para evitar ia formacion de embolia abrea,
proceda a inyectar solucién salina esferifizada mediante una jeringa acoplada af
puerio de lavado . La implantacion de fa endopritesis debe realizarse bajo
control radioscopico de alfa resolucitn. Es imprescindible que ef sistermna de
implantacién se avance sobre la gula metéfica {nunca sit elfa). Desenrosque ef
clerre de seguridad def conecter Y para facilitar la amortiguacion de fodo
movimienio del empujador dentro de fa vaina inmediatamente anles de liberar
fa endoprétesis del sistema de implantacién en la posicion deseada. Si se
decide utilizar un introductor durente fa implantacitn, es importante que ésta
corresponda a un calibre de didmetro inferno de al menos un french (1F} mayor
que el diamelro externo de fa vaina def sistema de implaniacion.

Esterilizacian: _

El producto se entrega esterilizado. Se esteriliza con dxido de etileno. Utilice el
preducto sélo si estd en su envase cemado y sin dafiar. El producio estd
disefiada para un s¢lo uso.

Almacenamiento:

El producto deberd almacenarse a temperatura ambiente en un lugar oscurg,
seco y sin polvo. Evitese la exposicidn prolongada a la luz solar. El producto
debe manejarse con delicadeza para evitar dafios. No deben panerse sobre el
envase objetos pesados que lo compriman,

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION RECOMENDADO: |

El procedimignto qus se describe es estandar, i.e., deberd modificarse de
acuerdo a |a experiencia del cirujano y situacion del paciente.

. - Procedimiento previo a la implantacién de Ia endoprétesis
(Preparacion del pacienta) ’
Deberan realizarse estudios clinicos, de laboratoric v de imagen para clasificar
la estencsis arterial (clasificacion funcional de Fontain, angiografia), definir su
morfolegia  (DSA, evaluacién  intravascular con  angiografia  digital de
ultrasonide) y el estado de coagulacién del paciente (tiempo de protrombina,
tiempo de tromboplastina activada, nimero de trombocitos). La terapia
antiagregante con salicilatos {p.e. administracion dé aspirina a una dosis baja)
debera comenzar un dia antes de la implantacin. La rmedicacion
intfracperatoria y postoperatoria incliye la administracion intravenosa de
heparina, confinuar con la terapia antiplaquetaria, administrar vasodilatadores
para prevenir el espasmo arterial as! como antibigticos de amplic espectro para
~ prevenir infecciones.

Il Eleccién de via de acceso de la arteria
Arterias lltacas
UNIFARMA S.A.




Froyecto de instruccicnes de usc

La via de acceso mds comun a las arterias iliacas obstruidas o estenosadas es
la arteria femoral comiin homolateral (abordaje transfemoral homolateral). Et
abordaje transfemoral contralateral es la via de acceso eh casos de extrema
tortuosidad arterial en el lado homolateral o en presencia de diversas lesionas
para dilatar. El fratamiento por via axifar s0lo se realiza en casos especiales.

1] 8 Penetracion de la estanosls u oclusién con la guia metallca v su
dilatacidn con catéter balén
Arterias [liacas
Tras acceder por una arferia adecuada, avance el cable gula a través de la
estenosis. La eleccion del tipo de cable guia depende de la situacién (cable
guia hidrdfilo adaptable con punta en J o L). Siga el procedimiento por
radioscopia. Verifique por angiografia la posicion intraluminal del cable guia.

introduzca ef catéler baldn adecuado, y si st indicado, realice AGTP. En
caso da ser la primera endoprdtesis es recomendable dilstar la estencsis a un
diametro un 10% menor que el de ia endoprotesis SX-ELLA que desea ulilizar,
Este procadimiento facifita la expansitn répida de ta endoprotesis hasta su
diametro nominal lo que le permite verificar la correcta colocacitn de Ia
endoprolesis inmediatamente después de que se expanda.

. Verificacién de las angiografias previas y medicidn de las
propiedadas hemodinamicas de la astenosis u oclusién

Antes de colocar la endoprotesis, realice una angiografia para verificar los
estudios angiograficos pravios. Compruebe los fimites proximsl y distal de Ia
estenosis u oclusion.

Mida el efecto hemedindmico de la estenosis con el fin de comparar los datos
con los obtenides antes de la implantacion (gradiente de presién
transestendtica tras la administracién de vasodilatadores, indice de presién
brazoftobillo = ABl, velgcidad sistélica, efc. ).

V. Seleccidn de la endoprétesis

El tamafio de la endoprotesis debe elegirse atendiendo a los principios

siguientes: ' )

a) Seleccione el diametro relajado/expandido adecuado de la endoprétesis
de acuerdo con las propiedades de la estenosis (p.e. intensidad), al
diametro fisicldgico de la arferia donde se colocara la endoprdtesis, etc.

b} Seleccione la longitud relajadafexpandida adecuada de la endoprotesis de
acuerdo con los siguientes factores:

- Cuando la endoprétesis se dilata a su posicién nominalfrelajada se
acorta de manera aslmétrica. Las longitudes de la endoprétesis
durante su expansién se muestran en {a Tabla No. 3. E| problema
del acortamientc asimétrico se soluciona en parte gracias a los
marcadores radiopacos que identifican los extremos de Ia
endoprétesis.

UNIFARMA



Proyecto de instrucciones de uso

Vi,
1)

2}

4)

3)

6}

7)

- ¥k
1)

2}

3}

- Se recomienda evitar la protrusion del borde de la endoprothat
expandida en ia arteria principal cuando la endoprétesis se coloca
la bffurcacién de la arteria,

Introduccion y colocacién de la sndoprétesis

‘Exiraiga de su envase el sistema de implantacién con la endoprotesis

precargada. Compruebe que no presenta dafios.

Conecte una jeringa de 10 mi llena de solucidn salina esterilizada al
puertc de lavado del sistema de implantacion Inyecte la solucién saling
en el hueco anular entre fa vaina y el empujader hasta gue el liquido salga
por la punta del sistema. Esta maniobra previene la embolia gaseosa.
Deslice el extremo distal del sistema de implantacion sobre la guia
metatica de 0,89 mm (D,035%) que ha sido previamente introducida en la
arteria.

Bajo control radioscopico, intraduzca suavemente la punta del sistema por
la arteria periférica elegida y empuje e! sistema a través de la estenosis.
Al dilatar la pared arterial, la oliva del extremo distal del sistema de
implantacién reduce el riesgo de trauma arterial.

Cologue la endoprétesis guidndose por los marcadores radiopacos que
estan en sus exiremos. Dado que el despiazamiento de los exiremos de
la endoprotesis no es previsible, cualquier experencia previa con
endoprétesis o mallas serd una ventaja. Recuerde ef acortamiento total de
la endoprétesis que se muestra en la tabla anexa g estas instrucciones.
Una vez que la endoprétesis comprimida alcance la posicion deseada, lo
cuatl se verifica por radioscopia, fije el empujador y retraiga la vaina. La
endoprétesis se suelta gradualmente de la vaina, con [o que se expande ¥
acorta. Advertencia: La retraccién es posible sélo cuando alin queda
on la vaina aproximadamente el 50% de la endoprétesis comprimida.
Preste alencidn al marcador Hamado "punto sin retomo” de la parte en
acero inoxidable del empujador. Cuando el mango de Ia vaina alcanza el
marcador Hamado “puntc sin retomo”, no es recomendable retraer la
endoprétesis dentro de la vaina. En este caso menos del 50% de la
endopritesis comprimida permanece en la vaina. En cuanto la
endoprétesis se ha fijado dentro de 1a arteria, no intente empujaria o
retraerla dentro de la vaina ya que dafiaria la arterla y produclria
sangrado. ' :
Inmediatamente después de colocar la endoprétesis administre heparina
intravenosa segun la dosis recomendada. o

Retirada del sistema de implantacidn y de la guia metalica
Antes de comenzar a extraer e} sisterna de implantacién, retraiga la oliva
hasta que haga contacto con la vaina, a efecta de no mover la
endoprétesis.

El sistema de implantacién debe retirarse sobre ta guia metalica bajo
control radioscopico.

Realice la angiografia con al menos dos posicicnes radioscopicas.
Compruebe que la endopratesis estd bien oolocada, abiena ¥
adecuadamente expandida. La expansion parcial de la endopritesis
puede tratarse con dilatacién con balén. La coiocacién incorecta debera
tratarse mediante la infroduccién de una nusva endoprétesis.
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"2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”,

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANM.A.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-743-17-1
La Administracidén Nacional de Medicémentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por UniFarma S.A., se autoriza
la inscripcién en el Régistro Nacional de Productores y Prc;ductos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Stent vascular periférico
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-238- Endoprétesis
(Stents), Vasculares, Periféricos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SX-ELLA
Clase de Riesgo: III
Indicacidén/es autorizada/s: Disefiada para tratar la enfermedad arterial periférica
asociada a claudicaciones, dolor en reposo y lesiones sin cicatrvizar. Indicadas
para su implantacion en las arterias iliaca y femoropoplitea segin accesibilidad a
la arteria de actuacion.
Modelo/s: SX-ELLA stent endovascular (Expandella) - MZDRX00GW47T
Periodo de vida util: 3 afios
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacion: Unitario

Método de Esterilizacién: Oxido de etileno

A



Nombre del fabricante: ELLA - S.R.0.}

Lugar/es de elaboracion: ‘Miladnyo_rak'ove 504, 500 06, Hradec Kralove,

¥

Rep. Checa

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-954-154,

con ‘una vigencia de cinco (5) aﬁos'a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
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