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BUENOS AIRES, § 5 MAR 2019

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2083-14-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO: i

Que por las presentes actuaciones la firma UNIFARMA S.A. solicita
la autorizacién de modificaciéon del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO
PM-954-21, denominado SISTEMA DE STENT PERIFERICO AUTOEXPANDIBLE,
marca RESISTANT.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

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

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en ef
RPPTM N© PM-954-21, denominado SISTEMA DE STENT PERIFERICO
AUTOEXPANDIBLE, marca RESISTANT.
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ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-954-21.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccidén Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado, hdgasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién y girese a la Direccién de Gestién de
Informacion Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese, '
Expediente N© 1-47-3110-2083-14-9

DISPOSICION N©

mm 1929

Dr. FEDERICO KA2KI

Subadminisiragor vaciomEl
ANMAT )
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de {a Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos _y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°.. 9 Q a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri'pcién en
el RPPTM N© PM-954-21 y de acuerdo a lo solicitado por la firma UI‘\IIFARMA
S.A., la modificacion de los datos cafacteristicos, que figuran en {a tablla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre geneérico aprobado: SISTEMA DE STENT PERIFERICO
AUTOEXPANDIBLE. | |

Marca: RESISTANT. ,
Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N°® 2312/07 de fecha 19 de abril de 2007.

Tramitado por expediente N°® 1-47-25387-06-4. ]
DATO i
IDENTIFICA | DATO AUTORIZADO MODIFICACION / ,T
TORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR .
Gottlieb-Daimler- Gottlieb-Daimler-Str. 2,! 79618.
Lugar de . .
Elaboracién Strafe 2, D-79618. Rheinfelden, Alemania.
Rheinfelden,
Alemania, |
Proyecto de Aprobado segun Obrante a foja 99. '
Rotulo . . !
Disposicibn  ANMAT
" N° 2312/07.
Proyecto de Aprobado segun Obrante a fs. 100 a 106.
Instrucciones . - ;
de Uso Disposicion ANMAT |
Ne 2312/07. '
Marca RESISTANT. RESISTANT / RESISTANT XL.
3
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Modelos RSO 05/020-085; RSO 05/020-085;

RSO 05/030-085;
RSO 05/040-085;
RSO 05/060-085;
RSO 05/080-085;
RSO 05/100-085;
RSO 06/020-085;
RSO 06/030-085;
RSO 06/040-085;
RSO 06/060-085;
RSO 06/080-085;
RSO 06/100-085;
RSO 07/020-085;
RSO 07/030-085;
RSO 07/040-085;
RSO 07/060-085;
RSO 085

RSO 08/020-085;
RSO 08/030-085;
RSO 08/040-085;
RSO 08/060-085;

RSO 08/080-085;

RSO 05/030-085;
RSO 05/040-085;
RSO 05/060-085;
RSO 05/080-085;
RSO 05/100-085;
RSO 06/020-085;
RSO 06/030-085;
RSO 06/040-085;
RSO 06/060-085;
RSO 06/080-085;
RSO 06/100-085;
RSO 07/020-085;
RSO 07/030-085;
RSO 07/040-085;
RSO 07/060-085;
RSO 07/080-085;
RSO 07/100-085;
RSO 08/020-085;
RSO 08/030-085;
RSO 08/040-085;

RSO 08/060-085;
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RSO 08/100-085;
RSO 09/020-085;
RSO 09/030-085;
RSO 09/040-085;
RSO 09/060-085;
RSO 09/080-085;
RSO 09/100-085;
RSO 10/020-085;
RSO 10/030-085;
RSO 10/040-085;
RSO 10/060-085;
RSO 10/080-085;
RSO 10/100-085;
RSO 12/020-085;
RSO 12/030-085;
RSO 12/040-085;
RSO 12/060-085;
RSO 12/080-085;
RSO 12/100-085;
RSO 04/020-135;
RSO 04/030-135;

RSO 04/040-135;

RSO 08/080-085;
RSO 08/100-085;
RSO 09/020-085;
RSO 09/030-085;
RSO 09/040-085;
RSO 09/060-085;
RSO 09/080-085;
RSO 09/100-085;
RSO 10/020-085;
RSO 10/030-085;
RSO 10/040-085;
RSO 10/060-085;
RSO 10/080-085;
RSO 10/100-085;
RSO 12/020-085;
RSO 12/030-085;
RSO 12/040-085;
RSO 12/060-085;
RSO 12/080-085;
RSO 12/100-085;
RSO 04/020-135;

RSO 04/030-135;
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“2015 — Ao del Bicentenario del Congreso de fos Pueblos Libres”

RSO 04/060-135;
RSO 04/080-135;
RSO 04/100-135;
RSO 05/020-135;
RSO 05/030-135;
RSO 05/040-135;
RSO 05/060-135;
RSO 05/080-135;
RSO 05/100-135;
RSO 06/020-135;
| RSO 06/030-135;
RSO 06/040-135;
RSO 06/060-135;
RSO 06/080-135;
RSO 06/100-135;
RSO 07/020-135;
RSO 07/030-135;
RSO 07/040-135;
RSO 07/060-135;
RSO 07/080-135;
RSO 07/100-135;

RSO 08/020-135;

RSO 04/040-135;
RSO 04/060-135;
RSO 04/080-135;
RSO 04/100-135;
RSO 05/020-135;
RSO 05/030-135;
RSO 05/040-135;
RSO 05/060-135;
RSO 05/080-135;
RSO 05/100-135;
RSO 06/020-135;
RSO 06/030-135;
RSO 06/040-135;
RSO 06/060-135;
RSO 06/080-135;
RSO 06/100-135;
RSO 07/020-135;
RSO 07/030-135;
RSO 07/040-135;
RSO 07/060-135;
RSO 07/080-135;

RSO 07/100-135;




‘2075 — Afio del Bicentenaria def Congreso de los Pueblos Libres™

Moisitrin e Tt
Serstirsin e Dottt
@f«éiwz oo S stithrtso

RSO 08/030-135;
RSO 08/040-135;
RSO 08/060-135;
RSO 08/080-135;
RSO 08/100-135;
RSO 09/020-135;
RSO 09/030-135;
RSO 09/040-135;
RSO 09/060-135;
RSO 09/080-135;
RSO 09/100-135;
RSO 10/020-135;
RSO 10/030-135;
RSO 10/040-135;
RSO 10/060-135;
RSO 10/080-135;
RSO 10/100-135;
RSO 12/020-135;
RSO 12/030-135;
RSO 12/040-135;
RSO 12/060-135;

RSO 12/080-135;

RSO 08/020-135;
RSO 08/030-135;
RSO 08/040-135;
RSO 08/060-135;
RSO 08/080-135;
RSO 08/100-135;
RSO 09/020-135;
RSO 09/030-135;
RSO 09/040-135;
RSO 09/060-135;
RSO 09/080-135;
RSO 09/100-135;
RSO 10/020-135;
RSO 10/030-135;
RSO 10/040-135;
RSO 10/060-135;
RSO 10/080-135;
RSO 10/100-135;
RSO 12/020-135;
RSO 12/030-135;
RSO 12/040-135;

RSO 12/060-135;
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RSO 12/100-135;
RSO 04/120-080;
RSO 04/150-080;
RSO 04/180-080;
RSO 04/200-080;
RSO 05/120-080;
RSO 05/150-080;
RSO 05/180-080;
RSO 05/200-080;
RSO 07/150-080;
RSO 07/180-080;
RSO 07/200-080;
RSO 08/120-080;
RSO 08-150-180;
RSO 09/120-080;
RSO 10/120-080;
RSO 04/120-130;
RSO 04/150-130;
RSO 04/180-130;
RSO 04/200-130;
RSO 05/120-130;

RSO 05/150-130;

RSO 12/080-135;
RSO 12/100-135;
RSO 04/120-080;
RSO 04/150-080;
RSO 04/180-080;
RSO 04/200-080; ;
RSO 05/120-080;
RSO 05/150-080;
RSO 05/180-080;
RSO 05/200-080;
RSO 07/150-080;
RSO 07/180-080; !
RSO 07/200-080;
RSO 08/120-080;
RSO 08-150-180;
RSO 09/120-080;
RSO 10/120-080;
RSO 04/120-130;
RSO 04/150-130;
RSO 04/180-130;
RSO 04/200-130;

RSO 05/120-130;
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RSO 05/180-130;
RSO 05/200-130;
RSO 06/120-130;
RSO 06/150-130;
RSO 06/180-130;
RSO 06/200-130;
RSO 07/120-130;
RSO 07/150-130;
RSO 07/180-130;
RSO 07/200-130;
RSO 08/120-130;
RSO 08/150-130;
RSO 09/120-130;
RSO 10/120-130.
RSO 06/120-080;
RSO 06/150-080;
RSO 06/180-080;
RSO 06/200-080;

RSO 07/120-080;

RSO 05/150-130;
RSO 05/180-130;
RSO 05/200-130;
RSO 06/120-130;
RSO 06/150-130;
RSO 06/180-130;
RSO 06/200-130;
RSO 07/120-130;
RSO 07/150-130;
RSO 07/180-130;
RSO 07/200-130;
RSO 08/120-130;
RSO 08/150-130;
RSO 09/120-130;
RSO 10/120-130.
RSO 06/120-080;
RSO 06/150-080;
RSO 06/180-080;
RSO 06/200-080;
RSO 07/120-080;
RSOXL14070,

RSOXL16070,
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RSOXL18070,
RSOXL20070,
RSOXL22070,
RSOXL24070,
RSOXL28070,
RSOXL32070, ‘
RSOXL36070,
RSOXL40070,
RSOXL14100,
RSOXL16100,
RSOXL18100,
RSOXL20100,

RS0OXL22100,

N T

RSOXL24100,
RS0OXL28100,
RSOXL32100,
RSOXL.36100,
RSOXL40100,
RSOXL22130,
RS0OXL24130,
RSOXL28130, '

RSOXL32130, '

10
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RSOXL36130,
RSOXL40130,
RSOXL22150,
RS0OXL24150,
RSOXL28150,
RSOXL32150,
RSOXL36150,
RSOXL40150,
RSOXL24180,
RSOXL28180,
RS0OXL32180,
RSOXL36180,
RSOXL40180,
RS0OXL24200,
RS0OXL28200,
RSOXL32200,
RSOXL36200,

RS0OXL40200.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

e 11
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma UNIFARMA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NS PM-
954-21, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias"G'5"MﬁR“'2@15
Expediente N° 1-47-3110-2083-14-9

DISPOSICION No (8 29

12
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Nuevo proyecto de Rétulo: L Q 2 g Ny,
Sl

1. Fabricado por:

EUCATECH AG 05 MAR 2015

Gottlieb-Daimler-Str. 2
79618, Rheinfelden
Alemania

Importado por:

UniFarma S.A

Francisco de Céspedes 3855/57/63/65, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

2. Resistant ™ Sistema de Stent periférico Auto-Expandible

Contiene: 1 (un) sistema de stent auto-expandible de aleacién Niquel-Titanio.
1 (un) Set de implantacion, 1 (un) manual de instrucciones de uso.

3. Estéril.

4. LOte N oot eiearenenns

5. g Fecha de Vencimiento: 36 meses luego de esterilizado siempre y cuando
se mantengas las condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad
del envase. i

B. ® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

7. Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original entre 5-40°C.

8. Aseglirese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacion.
Ver el manual de instrucciones para la utilizacion del mismo.

9. A Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de
utilizar el producto. No exponer a la luz solar directa nia la lluvia.

10. Esterilizado por Oxido de Etileno.

11. Director Técnico: Farm Martin Villanueva, MN14780
12. “Autorizado por la ANMAT: PM-854-21"

13. "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”




Nuevo proyecto de Instrucciones de Uso:

1. Fabricado por:
EUCATECH AG
Gottlieb-Daimler-Str. 2
79618, Rheinfelden
Alemania

Importado por:
UniFarma S.A
Francisco de Céspedes 3855/57/63/65, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Argentina
Resistant ™ Sistema de Stent periférico Auto-Expandible

Contiene: 1 (un) sistema de stent auto-expandible de aleacion Niquel-Titanio.
1 (un) Set de implantacion, 1 (un) manual de instrucciones de uso.

Esteéril.

® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original entre 5-40°C.

. gt . .y {
Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacion. Ver :
el manual de instrucciones para la utilizacién del mismo. '

A Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar
el producto. No exponer a la luz solar directa ni a la fluvia.

Esterilizado por Oxido de Etileno.

Director Técnico: Farm Martin Villanueva, MN14780
“Autorizado por la ANMAT: PM-954-21"

“/enta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

2-16 Descripcion:

Resistant es un sistema de stent periférico auto-expandible con un stent
fabricado de una aleacion de Niquel y Titanio.

Ei sistema consisten en dos componentes: 1. Stent (auto-expandible)
2. Set de Implantacion (5F o 6F)

El set de implantacion de 5 French es guiado por un alambre guia de 0.021"
(0.53mm) o de 0.018" (0.46mm), el set de implantacién de 6 French es duiado
por un alambre guia de 0.035” (0.89mm).
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En los rétulos del producto se dan las especificaciones técnicas de los sistemas -,
individuales. '

indicaciones:

Los criterios para la eleccién del sistema de Stent auto-expandible Resistant
son:

Angioplastia con resultados insuficientes.

Estenosis residual luego de dilatacién del balén >50%
Diseccién con inhibicion de flujo.

Estenosis elastica de by pass anastomosico.

Oclusién de arteria pélvica.

El sistema de stent Resistant esta indicado solamente para el sistema vascular
periférico.

Contraindicaciones:

e Pacientes con contraindicacién en terapia anti plaquetaria,
anticuagulante o trombolitica.

« Pacientes que presentan trombosis intraluminal residual en el lugar de la
lesion luego de una terapia trombolitica.

o Perforacion en el lugar de la angioplastia caracterizada por la secrecion
de un medio de contraste.

e Aneurisma de la arteria a ser tratada.

« Contraindicaciones comunes para una angioplastia transluminal
percutanea.

Precauciones y Advertencias:

Si en algin momento durante el acceso al lugar de |a lesion o durante la
remocidn del sistema de aplicacién, ocurre una resistencia anormal, el sistema
completo de aplicacién debe ser retirado como una Unica unidad.

Como es uso de este producto esta asociado al riesgo de trombosis sub aguda,
complicaciones vasculares y/o hemorragias, por ello es requerida una seleccion
muy cuidadosa de los pacientes a tratar.

Precauciones de Seguridad:

 Laimplantacién de un stent debe ser llevada a cabo solamente por
profesionales entrenados.

« Es recomendable llevar a cabo la angioplastia transluminal percutanea y
la implantacién del stent en hospitales donde se puede tener acceso a
unidades de cuidados intensivos en caso de riesgo de vida del paciente.
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e« Eluso de catéteres de arterioctomia mecanica o catéteres laser en el A2 )

area alrededor del stent, NO es recomendado. %7,

e El stent del sistema de stent Resistant no debe ser implantado si otros ™
stents hechos de materiales diferentes entran en contacto con el stent o
estan en un area adyacente, ya que esto puede llevar a una corrosion
electrolitica o mas aun, la formacion de trombosis.

-

Precauciones de Seguridad durante el posicionamiento del Stent:

+ Laimplantacion del Stent puede llevar a la diseccion del vaso, que
puede ser proximal o distal al stent y llevar luego a una oclusion vascular
aguda, que requeriria medidas adicionales (dilatacion repetida,
posicionamiento de stents adicionales, etc.)

« NO expanda el stent a menos que esté posicionado correctamente en el
vaso.

o La luz de ramificaciones laterales pueden afectarse durante el
posicionamiento del stent.

Precauciones de Seguridad luego de la implantacion del Stent:

Tenga especial cuidado cuando pase a través de un stent recientemente
implantado con un alambre gufa o catéter de balon, de modo de evitar
deteriorar la geometria del stent.

La resonancia magnética no debe realizarse en pacientes luego de la
implantacion de un stent y antes que el stent este totalmente cubierto con
células endoteliales (aprox. 8 semanas luego de la implantacion) de modo de
reducir el riesgo de migracion. El stent puede provocar la aparicion de
“artefactos” en una imagen por resonancia magnética debido a que distorsiona
el campo magnético.

Potenciales Complicaciones:

Las potenciales complicaciones de la implantacion del stent incluyen las
complicaciones normales de procedimiento percutaneo y/o PTA ylo
posicionamiento del Stent.

Complicaciones Potenciales con procedimientos percutaneos:

Fistula Arteriovenosa

Embolismos

Hemorragias que requieren transfusion

Hematomas

Infecciones en el area de puncion

Eventos cardiovasculares

Trombosis intraluminal

Eventos cerebrovasculares

Pseudoaneurismas

Reacciones al medio de contraste / Falla renal »
Perforacion o ruptura arterial '

AR



e Muerte
Complicaciones relacionadas a PTA y/o posicionamiento de stent debidoa -
patologia estenotica u oclusiones:

e Amputacién
Posicionamiento incorrecto del stent
Migracion del stent
Problemas durante la expansién del stent
Trombosis u oclusion en el stent
Restenosis
Diseccién o formacion de “flap”

En casos de pacientes alérgicos al niquel y/o al titanio, este producto puede
causar sintomas de intolerancia.

Individualizacion del tratamiento:

Antes de utilizar el sistema de stent periférico “RESISTANT” autoexpandible
deben considerarse los riesgos y beneficios para cada paciente. Los factores a
valorar en la seleccion del paciente deben incluir una estimacion del riesgo del
tratamiento con inhibidores de la agregacidn plaquetaria. Debe prestarse una
atencién especial a los pacientes con gastritis activa reciente o licera péptica.
Deben examinarse las condiciones premérbidas que aumentan el riesgo de un
resultado primario deficiente o el riesgo de una operacion de emergencia o de
una complicacion tardia (diabetes mellitus, insuficiencia renal, obesidad severa
e hipertireosis latente o manifiesta).

{a trombosis subsiguiente a la implantacién del stent se ve fomentada por
diversos factores de la angiografia basal y del procedimiento. Entre éstos se
cuentan: un diametro del vaso inferior a 4,0 mm, la identificacion de un trombo
durante la intervencioén, un vaciamiento distal deficiente y/o diseccion tras la
colocacion del stent. En los pacientes que se han sometido a la implantacion
periférica de un stent, la persistencia de un trombo o de la diseccion debe
evaluarse como una indicacion de una oclusién trombética subsiguiente. Estos
pacientes deben ser supervisados cuidadosamente durante el mes siguiente a
la impiantacién del stent.

Pauta farmacolégica recomendada:

La siguiente pauta farmacolégica tiene sélo caracter orientativo. La
implantacién del stent anicamente debera realizarse en combinacion con un
tratamiento de inhibicién de la agregacion plaquetaria que ya debera haber
surtido efecto en el momento de implantar el stent.

Recomendamos la siguiente terapia como tratamiento ulterior: durante las
cuatro primeras semanas ingerir diariamente 300 mg de aspirina (ASS),
posteriormente, 100 mg de aspirina al dia. Independientemente de ello, 75 mg
de clopidrogrel al dia durante seis meses. En la administracion de 75 mg de
clopidogrel al dia se ha de contar con un efecto retardado, de manera que se
deberia comenzar el tratamiento con clopidrogrel una semana antes de
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implantacién prevista del stent. De forma alternativa es posible administrar una O”l ) _

dosis de carga (loading dose) de acuerdo con las instrucciones del fabricante':,\.(

J';_;” -
Instrucciones para el usuario (recomendaciones) ~-
Las siguientes recomendaciones son de indole puramente informativa y
deberfan ser completadas o adaptadas por el médico que realiza la
intervencion en base a sus experiencias clinicas.

Inspeccion previa a la utilizacién

Antes de utilizar el sistema de stent periférico “RESISTANT” sacarlo con
cuidado de su envase e inspeccionarlo para verificar que no tiene dobleces,
acodaduras ni ningdn otro dafic. No utilizarlo si se detecta algln defecto.
Empleo con empuiiadura giratoria

1. Enjuagar el sistema de aplicacion en la salida-Luer existente (5)

2. Introducir e! sistema de aplicacidn a través del alambre-guia (1)

P e LI

3. Colocar el sistema de aplicacion bajo el control de rayos X. Las
marcas radiopacas (6) deben estar situadas en ambos extremos de la
estenosis |

4. Fijar la aleta (4) y girar la empufadura giratoria (3) en la direccion
indicada hasta que la capsula de retirada (2) se sumerja en el sistema
de arlicaci()n

N

Por ningtin motivo se debera girar la aleta (4)
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5. Una resistencia perceptible de giro indica que el stent se ha

expandido completamente La capsula de retirada (2) debe estar
completamente introducida en la empufiadura giratoria (3)
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6. Ahora, el stent (7) esta colocado B

7. Sacar el sistema de aplicacién a través del alambre-guia (1) enla
empunadura giratoria (3)

Empleo con un conector Y
1. Enjuagar el sistema de aplicacién en la salida-Luer existente (6)

2. Introducir el sistema de aplicacidn a través del alambre-guia (1)

3. Colocar el sistema de aplicacién bajo el control de rayos X. Las
marcas radiopacas (7) deben estar situadas en ambos extremos de

la estenosis
4. Soltar el tornillo (3) en e! extremo del conector Y

5. Fijar el tubo de refuerzo (4) en la aleta (5) (estabilizar la
posicion) y sacar el conector Y (2) hasta el tope a través del tubo

de refuerzo (4)
A El tubo de refuerzo por ninguin motivo debera introducirse en

el conector Y.

6. Ahora, el stent (8) esta colocado
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7. Apretar el tornillo (3) en el extremo del conector Y St
8. Sacar el sistema de aplicacién a través del alambre-guia (1) en el

conector Y (2)
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