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&

Ministerio de Salud
“""Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos DISPOSICION N* ’4 2 7 5
ANMAT,

1
BUENOS AIRES, 24 JuL 0

VISTO el Expediente N¢ 1-47-20791/11-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologla Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por [as presentes actuaciones Debene S.A. solicita se autorice la
inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran cantempladas por la iey 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento jurldico nacional
porblsposicic’m ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que conhsta la evaluacidon técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que inforrna que el producto estudiado reidne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
:s‘tablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion.en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por ias areas técnicas precedentemente cltadas.

- Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la sollcitud.
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y Ministerio de Salud
" “Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT,
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso |l) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase 14 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de ia Administracion Naclonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Saint come nombre descriptivo Endoprotesis adrtica estéril con sistema de
colocacion para el tratamiento de la diseccién adrtica - sistema para diseccion y
nombre técnico'endoprétesis (stents), vasculares de acuerdo a lo solicitado, por
Debéne S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 31 y 15 a 20 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
gﬂ_shia.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre [a base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-799-61, con exclusion de toda otra
léyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco {5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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- Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I1 y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legaje correspondiente. Cumplido,

archivese.

}JM@J‘{‘?

Expediente N° 1-47-20791 11-6
DISPOSICION No 2 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PZO?J?O BéDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..,....%, & £ ¥,

Nombre descriptivo: Endoproétesis Aortica estéril con sistema de colocacién para
el tratamiento de la diseccion aodrtica — Sistema para Diseccion

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 - endoprétesis
(stents), vasculares

Marca de los modelos de los productos médicos: Saint Come

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidon autorizada: tratamiento de disecclén aértica durante una cirugfa
cardiovascular o endovascular.

Modelos:

DIUMBODIS

DIUMBODIS 4, 40 mm (Largo nominai)

DIJUMBODIS 9, 90 mm (Largo nominal)

DIJUMBODIS 14, 140 mm (Largo nominal)

DIJUMBODIS 19, 190 mm (Largo nominal)

DIUMBODIS 24, 240 mm (Largo nominal)

Todos en Longitud 4til del catéter 300 mm, 700 mm, 1200 mm

Periodo de vida util: 5 afos

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante; SAINT COME CHIRURGIE

[,,gQér de elaboracion: 185 CHEMIN DU VALLON DE L'ORIOL, 13007 MARSEILLE,
Francia.

Expedlente NO 1-47-2 9217—0 Mui-ol']w
DISPOSICION No 6

Dr. OTTO A. ORSINGHER

o -
- -~ SUB-INTERVENT‘QR
/ ANM.AD.
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ANEXO II

LT

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU(Z‘OZM‘?)ICE inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

lllllllll FREENEY I

Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUBINTERVENTOR
ANM.AT.

ot



- SISTEMA PARA DISECCION DJUMBODIS
Anexo |lI-B - INSTRUCCIONES DE USO

EMIRURDP

Importad istribuido por: Fabricado por:

DEBENE SA. SAINT COME CHIRURGIE

ANTEZANA 70 {1427) - CABA - 185 CHEMIN DU VALLON DE L’ORIOL - 13007
ARGENTINA MARSEILLE - FRANCIA

SISTEMA PARA DISECCION DJUMBODIS

A @ STERILE | EO >YRE NO REESTERILIZAR

Condicidn de Vienta:
Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N”11.666

Autorizado por la ANMAT PM-799-61

NOMBRE DEL DISPOSITIVQ:
Endoprétesis Aortica Estéril con sistema de Colocacion para el tratamiento de la diseccién adrtica
Sistema para diseccién DJUMBODIS

DESCRIPCION:

El sistema para diseccion DJUMBODIS consta de una endoprétesis premontada sobre le balon de un catéter
Saint Come. La endoprotesis DJUMBODIS se presenta e forma de un tubo calado de acero inoxidable 316L
biocompatible, capaz de dilatarse y conservar la forma conseguida después del inflade y retirada del baldn.
El catéter con baldn de Saint Come esta provisio de un baldn distensible de late que puede serinflado a
través de un puerte inyectando una solucién estéril compuesta por una mezcla de contraste y de suerc
fisiolégico.

Hay 2 tipos dispositivos Djumbaodis para diseccion: El Djumbodis Slstema de Disecclén quirargico para
diseccion de acrta tipo A y el Djumbodis Sistema de Diseccion percitanlo para la diseccién de Aorta tipe B,
El catéter del Djumbodis Sistema de Diseccion percdtanio tiene dos puertos ge entradas luer-lock, una para
pasar la guia y el segundo para la solucién del inflado.

El catéter del Djumbeodis Sistema de Diseccion solo tiene una entrada luer-lock, que permite el paso de fa
solucién estéril para el inflado

Los voldmenes maximos de inflado {ver tabla 1) han sido detenminados en base a pruebas in Vitro.
Comresponden al velumen de inflado necesario para alcanzar el didgmetro maximo de inflado del balon de latex.

—
EMBALAJE:

Cada caja contiene un Sistema para Diseccion DJUMBODIS y un balén de reserva. El Sistema para Diseccitn
DJUMBODIS se presenta de forma unitaria en un doble envoltorio despegable estéril. El balén de reserva se
presenta en forma unitaria en un doble envoltorio despegable estéril

ESTERILIZACION:
El Sistema para Diseccitn DJUMBODIS este esterilizado con oxido de etileno y es Apirégeno.

Paginalded

DANEL RIFOHIONE
mesdutico-M N 11,
P AgGTOR TE oS

DEHENR 8
ANTEZANA, J0




EMIELRD 2

SISTEMA PARA DISECCION DJUMBODIS

Anexo l1I-B - INSTRUCCIONES DE USO

Tabls 1: Camacteristicns del Sistema pars Diseccién DJUMBOD]S

REF Longihtud Parfil Longtaed Volumen mixmode | Dikmetro | Longind introduchor [-TT>
nominal Dalon infado miximo | tR
DIIMEQDHS e irfada | de! catdter
OUFRURGICO DL AUMBODIS DISSECTION SYSTEM —
DILMBODIS Catiter baidn & a0 mm 60ml Tuibo de sikaona
DIUMBODIS 4 40 mem 65 mm 40 mmy a0 mi bande
DJUMBODIS 9 B0 mm 6,5 mm 20 mm 128 ml 45 mm o mm | (Tuba da ko bomba
DJUMBODIS 14 140 mm 8,5 mm 159 men 226 mi SRiBCOponed o
DJUMBODIS 18 190 mm 8,6 mm 180 mrn 300 mi samyler)
DJUMBODIS 24 240 rom 85 mm 240 mm 380 ml LE;:;\
Carta & tybo con
14 lorigiud de &
aniopnite us.
PERCUTANED DuJU DISBEGTION SYSYEM —
oJumBannia Catdter baldn A mm 40mm 8wl 2F
OJUMBODIS 4 40 6,5 mm 40 mm 80 ml 2F
DJUMBODIS 8 90 mm 6,5 mm 0 mm 20 46 mm Tea mm 2F s
DJUMBODS T4 140 mm E.5 mm 140 ram 220mi XF
DJUNBODIS 10 =D mm £,5 mm 194 ravm 300mi XF
DJUMEBODIS 24 240 mm 45 mm 240 mem 380 ml 20F
DJUMBODE Catdter bakin & AWmm S0 SBE
CJURBDOIG £ 40 mm 8,5 mm 40 mm o0m 2Er
DJIUNBODIS 9 &9 mm 6,5 mm D mim 12ml 45 mem 1200 rmm 20F 035"
DJLUMBODIS 14 140 mm 8.5 mm 140 ren 220 ml 20F
DJUMBODIS 18 183 mm 6,5 mm 190 men 300 ml oF
DJUMBODIE 24 240 mm 8,5 mm 240 mm 380ml 0F
! Tabla 2- TABLA VOLUMEN / INFLADO®
Referencia Dikmetro 20 mm Dldmetro 25 mm Dliimetro 3¢ mm Dimetre 45 mm
DJUMBOLIS 4 asml A5 mi 50 mi 60 ml
DJUMBODIS 8 45 ml o0 ml 110 ml 120mi
DJUNMBODIS 14 75 ml 140 mi 1808 mi 220 m
DJUMBODIS 19 120 ml 180 ml 240 ml 300 mi
DJUMBODIS 24 150 m{ 240 ml 0 m 380 ml ]
METODO:

La colocacion del Sistema para Diseccién DJUMBODIS debe ser realizada duranle una cirugta cardlovascular

o una cirugia endovascuiar destinada a tralar una diseccidn adrtica. Debe ser realizada por un medico con

experiencia en cirugla cardiovascular o endovascular

El sistema para Diseccion DJUMBODIS permite suprimir el faiso lumen a ia aitura det arco adrtico, aorta

descendente foracica y/o abdominai,
Ei DJUMBODIS Sistema de Disecclon guirirgico puede ser utilizade despuéds de ia reseccidn de ia aorta

ascendente en paciente bajo parada circulatora e hipotermia profunda.

El DJUMBODIS Sistema de Diseccion percitanio, puede ser utilizado, a través dei acceso quirdrgico a la

arteria femoral o iliaca, si y solo si el didmetro y Ia configuracion de las arterias lo permiten.

En todos ios ¢asos, ia implantacién y et inflado de DJUMBODIS Sistema de Diseccion, debe flevarse a cabo

bajo controi radioscopico y ecocardiografo.

Para a1 DJUMBODIS Sistema de Diseccién percutaneo, el dispositivo debe ser montado bajo ia proteccidn de

un introductor hasta ia zona de impiantacion, Ei introductor s retirara antes de la apertura del stenf,
de apoyo adicional también se utilizara para ayudar al avance dei catéter y reducir el stress en |

aorta.

Pigina2de 6
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. SISTEMA PARA DISECCION DJUMBODIS
Anexo HI-B — INSTRUCCIONES DE USO

CEHIBLUERES | £

La diferencia de elasticidad o de didmetro de los segmentos de la aoria puede provocar una asimetria en la
apertura del Sistema para Diseccin DJUMBODIS, en estos casps, 8s preciso desinflar el baldn y
reposicionario de forma gue un nuevo inflado del baldn pemmita obtener una colocacion perfecta del Sistema
para Diseccién DJUMBODIS contra la pared adrtica. (Figura 1). E! balin de reserva DJUMBODIS también
puede ser utilizado bajo estas condiciones.

La parte proximat def Sistema para Diseccidon DJUMBODIS debe ser atravesada por la altura que permite
rezlizar la anastomosis de 1z acria coh el tubo protésico {Figura 2)

% e d B e i e A S A 1. Parte peogima! no ablieria: deje de Wflar en este punto.
e dy s # e B £ Fog gy ".4‘-::'4-'--
o0y wmed b by . & p’-'__'..: R
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F N PR A PV
G e G A,
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Fgura 1
inflatie.aaimétiise dat baldn:

En caso una cirugfa cardiovascular, una vez establecida ia circulacion en la aorta, es necesario reafizar una
ecografia adrtica transesofagica para comprobar el resultado del procedimiento.
Después de fa cirugia cardiavascular o cirugia endovascular, los pacientes deben ser objeto de un

seguimiente clinico y de examenes por medic de tomo densitometria o resonancia magnética. 6_)’/

INDICACIONES:

Etl BJUMBODIS Sistema de Diseccion ha sido disefiado para ser utitizado durante procedimienios quirirgicos
y endovasculares en el tralamiento de la diseccién adrtica.

En el contexio de una diseccion adrica, el heneficio de utilizar el DJUMBODIS Sisterna de Diseccién del caso
¥ queda bajo |a responsabilidad del cirujano.

CONTRAINDICACIONES:
Las contraindicaciones z la implantacién de un Sisterna para Disecclén DJUMBODIS son aguel

relacionan habituaimente comin procedimiento quirdirgico o con la implantacion de una endo
» Paciente no candidato a una intervencion quirirgica

» Paciente no candidato a cirugfa endovascular

Pagina3deb
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. SISTEMA PARA DISECCION DJUMBODIS
Anexo lI-B - INSTRUCCIONES DE USO

CHIAIURDBIETR

» Paciente alérgico al latex y al acero inoxidable 316L

PRECAUCIONES:
El sistema para dissccién DJUMBODIS se suministra ESTERIL para USO UNICO
Posibles riesgos relacionados con la reutilizacion del dispositivo que puede ocasionar Aesgo para los
pacientes
» Dispositivo disefiado para uso tnico
» Limpieza, desinfeccidn yfo esterilizacion inadecuadas, ocasionando conlaminacién que puede
conducir & reacciones toxicas o infecciones.
» Las sustancias guimicas utilizadas para la desinfeccién puede también afectar ei rendimiento del
dispositivo
» Petencial contaminacion con agentes pueden causar encefalopatias espongiformes transmisibles
(TSEs)
» Los riesgos asociados con la reutilizacion de un dispositivo de un solo uso en procedimientos
médicos invasivos
» Perdida de |a trazabilidad de un disposilivo de un solo uso, perdida de la documentacidn asociada y
de las instrucciones de uso.

+ NOREESTERILIZARI

= NOUTILIZAR St EL ENVOLTORIO HA SIDO DARADO!

» {NOINFLE EL BAL ON HASTA QUE EL SISTEMA PARA DISECCION DJUMBODIS HAYA SIDO
POSICIONADO CORRECTAMENTE EN EL SiTIO DE {A LESIONI

+ {NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE LIMITE INDICADA EN { A ETIQUETA!

« NO REUTILIZAR EL BALONI

No intente despiazar o retirar el Sisterna para Diseccién DJUMODIS del baidn sobre el que se encuentra

montade. £l sisterna para Diseccion DJUMBODIS no puede ser retirado para ser colocado sobre otro catéter

de angioptastia para su posterior expansion.

No ponga el catéter o el balon en contacto con solventes organicos ni toque el baldn o e sistema para TS

Diseccion DJUMBODIS.

Antes de posicionar &l Sistema para Diseccion DJUMBODIS, es necesario comprobar que el dispositivo

funciona correctamente y qua su tamafio y sut forma gon los adecuados para el procedimiento a raalizar.

5i encuentra una resislencia durante Ja manipulacién, interrumpa el procedimiento y averigiie ia causa dela

resistencia antes de seguir, 5i no consigue averiguarlo, retire juntos y con cuidado et Slstema para Diseccién

DJUMBODIS y el catéter baldn. No Interte retirar un Sistema para Diseccidon DJUMBODIS parcialmente

extendido ya que podria soltarse.

No retire el dispositivo de colocacidn hasta que |2 baldn este tolalmente desinflado. E! balén de latex del

catéter Saint Come presenta una resistencia suficlents como para permitir la expansidn det Sistema para

Diseccidn DJUMBOBIS sin riesgo de rotura.

Sin embargo, si se produjera una rotura det baldn, retirelo y utilice el catéter baldn de reserva para expandir el

Sistema para Diseccién BJUMBODIS hasta e didmetro apropiado,
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SISTEMA PARA DISECCION DJUMBODIS
Anexo [II-B - INSTRUCCIONES DE USO

CHINURNG Y

i No sobrs-diiats Ja anerla, Una diatacion excesiva def bakdn podra provocar una rotura de ta arfaria. Ulifice une jetinga
i manual con un conector Luer y un volumen minima de BO ml para miter et baldn,
£1 baldn no debe ser inflade nunca SIN o Sistema pacs Diseccién DJUMBODIS, El hacho de infier o baltn wn ung
arteriz no recubierta por &l Sisterna pema Digeccidn DJUMBODIS pusds provocar una rotwa de lo arteria.
Gurante el proceso de aporuea del Sislama parx Diseccidn DIUMBOOLS, o inllgoo det batdn no debe prolongarse mas
allh del extremo del Sisterns para Diseccién DJUMBODIS. £n cuento el baldn haya expandido 13 Jitima malla del Sistema
|_para Dissccitn DJUMBODIS, ol infiado debe ser mfgrrimpito.

Utilice Unicamente &l producto de Inflado recomendado (una solucidn de inflado estéril compuesta por 10% de
contraste medio y suero fisioldgico)

No infie nunca el baln con aire 0 una mezcla gaseosa cualquiera. No sobrepase nunca las volimenes
maximos de inflado indicados en la tabla 1.

Compruebe que le catéter no resulte dafado ni doblada a entrar en la arteria.

Stfuera necesaric introducir disposilivos endovasculares (guia, balon de angloplastia, stent...) a través de un
Sisterma para Diseccion DJUMBODIS recientemente implantado, este debera ser atravesado con precausién,
con control radioscapleo ¥ evitando ejercer cualduier presion sobre &l Sistema para Diseccién DJUMBODIS.
Ningln dispositivo debe ser colocado entre el sistema para Diseccién DJUMBODIS y {a pared artenal.

El Sistema para Diseccidn DJUMBODIS esta constiluido Unicamente de acero inoxidable 3616L y no es
ferromagnético.

No provoca artefactos durante un exarmen por resonancia magnética o escaner,

El presente manual contiene una descripcln técnica del Sistema para Diseccion DJUMBODIS pero no
sustituye una formacion real para la utilizacion del material

RIESGO Y EFECTOS SECUNDARIOS:
Los resgos y efecto secundarios relacionadas con la implantacion del Sistema para Diseccion DJUMBODIS
son los inherentes al procedimiento quirirgico y procedimientos endovasculares y al imptante de una
endoprétesis. Cabe afiadir también los siguientes:
» Reaccion alérgica al latex, al acero inoxidable 3161, a los tratamientos medicos anticoagulantes t
antiplaguetarios o al contraste.
» Roatura de la arteria

# Fallecimiento

INSTRUCCIONES DE USO:

¥ Seleccione un Sistema para Diseccidn DJUMBODIS del tamafio apropiado para la lesién a tratar en
base a la tabla 1.

> Compruebe gue el envoltorio despegable este intacto y que la fecha limite gue figura en la etiqueta
sea valida.

¥ Enun émbito esténl, retire con precaucién el Sisterna para Diseccién DAIMBODIS dei envoliorio
despegable.

» Compruebe que el Sistema para Diseccidén DJUMBODIS no se mueva ni deforme y no togue el
bain, No reposicicne el Sistema para Diseccidn DJUMBODIS sobre el baldn.

» Compruebe que el Sistema para Diseccién DJUMBODIS montado sobre el balén prasenta una
superficie uniforme, sin protuberancias y gue se ancuentra comrectaments posicionado sobre el balgh.
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. SISTEMA PARA DISECCION DJUMBODIS
Anexo llI-B - INSTRUCCIONES DE USO

CHIiEURBIT

> Compruebe que el catéter y especialmente gl balon, no presenten ningun defecto.
¥ Llevar el s Sistema para Diseccion DJUMBODIS hasta el lugar elegido bajo control radioldgico
o DJUMBODIS quirtrgico: bajo la proteccidn de un tubo de sificona blando (de la bomba
extracorpdrea o similar de 30 ¢m, de longitud — cortar Ja longitud del stent, 4 cm., 9 cm,, 14
cm., 19 cm,, 0 24 cm.)
o DJUMBODIS percutaneo: con una guia, bajo las protecciones de un introductor, con la

longitud y diametro adecuados.

*» Coloque una liave de 3 pasos en el puerto d e inflado det balén. Permite mantener ol baldn inflada
durante gf llenado de Ja feringa.

» Manteniendo bajo control radlologicos los dos extremos para el Sistema para Diseccion DJUMBODIS,
infle el balén por medio de una jeringa de BO mi llena con solucidn de inflado estéril compuesta por una
mezcla de 10% de contraste medio y suero fisiologlco.

¥ Compruebe bajo control radiologico que la fase inicial de inflado v de apertira se realiza a la altura de
las articulaciones centrales del Sistema para Diseccion DIUMBODIS

» Comprusba bajo control radiologico la progresion distal y proximal del inflado y de la apertura del
Sistema para Diseccién DJUMBODIS

Durante la aperura del Sistema para Diseccién DJUMBODIS, el inflado del balén no debe ser prolongado mas
allé del extremo del Sistemna para Diseccin DJUMBODIS. En cuanto e baldn haya abierto Ia Ultima mala del
Sistema para Disecclon DJUMBODIS, el inflado debe ser interrumpido (ver figura 1-1) en caso de que se
produzca un Inflade asimétrico del batén (un extremo del Sistema para Diseccidn DJUMBODIS se abre antes
que ¢l otro extremo):
c Desinfle ol balén en cuanto alcance la ultima malla proximal o distal del Sistema para
Diseccién DJUMBODIS
o Reposicione el dispositivo de colocacion de 1 a 2 em,, hacia el modulo proximal o distal
abierto de forma incompieta. (ver figura 1-2 y 3}
o Proceda al inflado y apertura del ultimo module proximal o distai
o Desinfle el balén en cuanto alcance #a tltima malla del Sistema para Diseccion DJUMBODIS
o Retire el dispositivo
o Controie la correcta apertura del Sistema para Diseccién DJUMBODIS bajo endoscopia

Los otros materiales utilizados durante el procedimiento (jeringa manual, guia, introductor...) asi como los
fratamiento médicos administrados seran definidos por el medico en base a su experiencia y a las

instrucciones facilitadas por los fabricantes M

ALMACENAMIENTO:
Ei Sistema para Diseccién DJUMBODIS debe estar almacenado en su embalaje protector en un lugar fresco v
seco, protegido de la luz, Se deber respetar la legislacion en vigor en relacion con el desecho de ko

dispositivos de colocaclén una vez utilizados,
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y i) SISTEMA PARA DISECCION DJUMBODIS
‘ R Anexo lll-B ~ Proyecto de Rétulo

importado y distribuido por: Fabricado por:
DEBENE SA. SAINT COME CHIRURGIE
Antezana 70 (1427) - CABA - 185 CHEMIN DU VALLON DE L’'ORIOL — 13007
Argentina MARSEILLE - FRANCIA
SISTEMA PARA DISECCION DJUMBODIS
Medidas:
Ref# XXXXKXHK ] -
A @ STERILE | EO NO REESTERILIZAR
Condicign da Venta,
Director Técnico: Daniel Ricchlone, Farmacéutico, Mat N°11.866
Autorizado por la ANMAT PM-799-61
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OANIEL RIGOHIONE
Farmrarabutbiue - MIN, 11,864
DIREGTOR TEONICD
DEBRENE S.A,
ANTEZANA 70




“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministeri¢ de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N¢: 1-47-20791/11-0

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnolggias Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°
hl?as , ¥ de acuerdo a lo solicitade por Debene S.A., se autorizé la
inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Endoproétesis Adrtica estéril con sistema de colocacién para
el tratamiento de la diseccion abrtica - Sistema para Diseccion

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 - endoprétesis
(stents), vasculares

Marca de los modelos de ios productos médicos: Saint Come

Ciase de Riesgo: Ciase IV

Indicacién autorizada: tratamiento de diseccidén abrtica durante una cirugia
cardiovascuiar o endovascular.

Modelos:

DJUMBODIS

DIJUMBODIS 4, 40 mm (Largo nominal)

DIJUMBQODIS 9, 80 mm {Largo nominal)

DIJUMBODIS 14, 140 mm (Large nominal)

DJUMBODIS 19, 190 mm (Largo nominal)

DIUMBODIS 24, 240 mm (Largo nominal)

Todos en Longitud atil del catéter 300 mm, 700 mm, 1200 mm

Periodo de vida (til: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Nombre del fabricante: SAINT COME CHIRURGIE

Lugar de elaboracién: 185 CHEMIN DU VALLON DE L'ORIOL, 13007 MARSEILLE,
Francia,

Se extiende a Dilzene ZS[]? el Certificado PM-799-61 en la Ciudad de Buenos
uL M '

Aires, a .......v.. .-eey Si€NAdO SU vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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c— oy

or, OTTO A. ORSINGHER
B8UB-INTERVENTOR:
ANM.AT.



