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Ministerio de Satud DlSPO&GmN o
Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 4 g man 9015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1229-14-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
meédicos 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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, C‘!SPOSIGIGM!‘P I@ 0 8 3
Regulacidn e Institutos T
ANMAT
Que se actlda 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 1°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Legflow, nombre descriptivo Catéter Balon Periferico con Paclitaxel y
nombre técnico Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balén, de
acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 299 a 301 y 302 a 309 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-416-92, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas:. de la
Direccion Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-1229-14-8
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+ DES: Stent Coronario con

Liberacidn de Drogs Proyecto rétulos segiin Anexo ITL.B de la Disposicién 2318/02
: SI,::;::"““"‘ ¥ El modelo del rotulo contiene las siguientes informaciones: :
» Ceréter Baldn . . . g
. Filtro Carotideo 1. A) Razbn social y direccidn del fabricante:

« Endopritesis parn .
Ancrisms Adttico Cardionovum Sp. z 0. 0.
Ul Panska 73
+ Endoprttesis para Ancurisma 00-834 - Varsovia

Tordeico Polonia
. Dispositivo pars cierre de

Ductus. CIACIV y PFO B} Razdn social y direccién del importador:

L Vasculor Periférico
) Angiocor SA
+ Prétesis de PIFE Av. Rivadavia 4260 4° P
+ Mallas de Polipropilena Ciudad Auténoma de Buenos Aires
+ Prétesis de Argentina
- Woven Polythese
-Koitted DV Polymailte 2. Marca y modelo del producto:
- Shunts Carotideos Marca: Legflow
- Partates Oncoldgicos
- D¢ Potisulfons Modelos:
* De Titanio - Legflow OTW Catéter Bal6n, periférico, Paclitaxel incorporado
- Legflow RX Catéter Bal6n, periférico, Paclitaxelincorporado
3. Nombre del responsable técnico;
Dr Bemardo Diener e
Matricula N° 7183 e T -
Director Téenico -
4. :5] nimero de Registro del Producto Médico sc especifica mediante la |
eyenda. =
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 416-92
5. Enrazdn que este producto médico, segin s¢ explica detalladamente en
las “Instrucciones de Uso”, no resulta seguro si no ¢s utilizado por un
profesional habilitado de acucrdo a sus incumbencias profesionales, es
la de “Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias”,
La condicidn de venta de} producto s¢ especifica mediante a leyenda:
SUCURSALE CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profegionaleg ¢
instituciones sanitarias™
Cérdoba: . . .
Jerdnimo L, de Cabrera 885 6. En el momento de liberacién del producto. luego de su imgortagfén, se
5000} Cérdob . .
.(m: 0351) 11010 : agrega un rotulo con los datos no incluidos en el rétulo del tabricante. /
Gl CORRETTA M
. lonLanoo DAYIEL PER ARAADC DIENER
31‘;133'551. H“PRE“ TE oA B:I\Emrc'mn 1ec/iIco
(3300) Posadas - Misiones
Tek.: (03752) 422-B87




|

'

ALY D B frspireMD qﬁd'w"‘cd“m OptiMed: amms

Avta. Rivadavin 4260 4* Piso - (CI205AAP) CABA » Arpentina
Tel. (54-51) 49£1-1122 (Lineas redativas) l PERTUSE ndramec[—- 3
hitp /iwww angiocor.com ar - E-miail: info@angiocor.com.ar MEDICAL Y
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+ DES: Stent Cormario con -
Literaeidn de Drogn
. Sients Coronnrios y
Perifericos
. Catéeer Boléa 7. Griéfico del Rotulo:
+ Filtro Carotidea
s pon a) Modelo de rétulo del fabricante para el modelo Legflow OTW
' o Adrtico Catéter Balén, periférico, Paclitaxel incorporado
. 5“"”‘3"“‘“’“‘“‘“""‘“ Los rétulos primario y secundario son similares.
orbcico No comresponde rétulo de transporte.,
. Dispositivo para cierme de
Duetus CLACEV y PFO 4 ™
vy o Vaseular Pcriférim,
N Dispositivo| LEGFLOW OTW CATETER BALON,
s ’ PERIFERICO, PACLITAXEL INCORPORADO
« Malias de¢ Polipropileno r
;9“1"‘; ro de XIOOKXX
+ Prétesis e Dacron
echa de
- Woven Polythese Vencimlento AAAA-MM
- Knitted DV Polymailie Referencia X XX-XXX OTW
- Stunts Carotideos Q) CARDIONOVUM
. ; . Fabricado por:
e ncis Fabrcante | Ciacriose
- tSelions
.Panska ¥
+ De Titaniio ) ;no-sus::nfma
; Polonia
1
Fecha de
: Fabricacién AARA-MM
Condicidn de
Uso Para un solo uso
mgggjge Debe conservarse en lugar frescoy .'.Ieco
Verinstrucciones antes de usar.
Atencién Manipular con extremneo culdado.
No usar si & envase e<ts dafiado.
Métoda de Esterilizado con éxido de etiteno 45"—#
i Esterilizacidn
. A
' e
SUCURSALE
Cérdobn:
Jerdnimo I., de Cabrern 885 ANGIOC
(5000) Cérdaba - RRETTA /
Tel: (0351} 4711010 ORLANDG DAN! GAL :
; REPRESE LE ia
' BEHNARDO THENER
Midiones: DIRECTOR TECHICO
Cebred 2371 _
(3300} Posadas - Misiones
- Tel.: (03752) 422-887
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+ DES: Stent Coronario con
Liberacién de Droga

. Slents Coromarios v
Perilericos

+ Catérer Baldn

« Filtro Crrotideo

« Endopriness prra
Ancuriana Adrtico

« Endopriesis parn Ancurisma
Toricico

. Dispositivo para ciemre de
Dvwes CIACIV y PEO

cie o Vesoular Peniférico

+ Pritesis de PTFE

+ Mallas de Polipropileno

+ Prixtesis de Dacron
« Wovrn Polylhese
+ Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

» Portales Oncoldpicos
- De Polisulfona
- D« Fitamio

SUCURSALES

Cérdnba: N
Jerdnimo L., de Cabrern 885
{5000) Cérdoba

Tel: (03513 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

b) Modelo de rétulo del fabricante para ¢l modelo Legflow RXS

Catéter Balén, periférico, Paclitaxel incorporado

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

4 ™
Dispositivo| LEGFLOW RX CATETER BALON,
PERIFERICO, PACLITAXEL INCORPORADO
Umero de XXXXXX
fecha de AAAA-MM
encimiento
Refarencia LXX-XXX RX
) CARDIONOVUM
Fabricad s
Fabricante czb,:tmm
Ul Panska 73
00-834, Varsavia
Palonia
Fecha de
Fabricacién ARAA-MM
&gdidﬁn de Para un solo uso
m&ggjge Detre conservarse en lugar fresco y sece
Ver instrucciones antes de usar.
Atencidn Manipular con extremo cuidado.
No usar sl ol ervase o514 dafiado. J”
Eﬁﬁ&g&on Esterilizade con txido de etileno
. -7
¢) Modelo de rétulo del importador
Importador: Director Técnico: Autorizado por ANMAT:
Anglocor S.A. Dr. Bernardo Diener PM 21692
Av. Rivadavia 4260 4° Piso Matricula N* 7183
Cludad Autdénoma de Buenos Alres
Condicién de venta:Venta Exclusiva a Profesionales e [nstituclones Sanitarlas
SE—
. /
ANGIGCOR 4/“/ 4a
ORLAN ANEEL PERRETTA :
REPREBENTANTE WEGAL BERNARDO DJENER
' NMRECTOR TEQUCO
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PRODUCTOS (
. . , 2
+ DES, Stent Coranaria con Modeclo instrucciones de uso segiin Anexo III.B de la Disposicié
Liberagion de Droga 2318/02:
. Stents Coronarios y .
verilericos 1. Datos basicos:
. Catéter Balén
» Tiliro Carotideo a. Razdm social y direccion del fabricante
« Endopritesis para Cardionovmn Sp -20.0. |
Aneurisma Adrtico 1. Panska 73 .
. i (00-834 - Varsovia
« Endopritesis para Ancurisma . [
Tordcico PO]OIlla . . . .
b. Razén Social y direccion del importador
» Dispositivo para cierre de Angiocor SA
Dur:tus.Ch’\.Cr\-"3,r PEO Av. Rivadavia 4260 4° P
L€ Vasaular Periférico Ciudad Autonoma de Buenos Aires
- Prbtesis de PTFE Argentina ]
c. Marca y Modelo del producto médico
» Mallas de Palipropilenc Marca: Legﬂow
+ Pritesis de Dacron Modelos:
- Woven Polytliese Legflow OTW Catéter Balon, periférico, Paclitaxel incorporado
- Knitted DY Polymaille Legflow RX Catéter Balon, periférico, Paclitaxel incorporado
+ Slknts Carotideos d. Otras indicaciones
Estéril. Este producto estd esterilizado con oxido de etileno

« Portales Cngaldgicos
BAasedso.

Se especifica “fecha de vencimiento” (Afio-Mes).
Se especifica “plazo de validez” de dos (2) afios.
Se indica la condicidn de “un solo uso”.

Se indica que en relaciéon a las condiciones especificas de !
almacenamiento, conservacién y/o manipulacién deben verse las

- D Polisulfona
- De Titanio

Se indica que en relacidn a las instrucciones especiales para
operacion y/o uso del producto deben verse las “Instrucciones de
uso0”.

Se indica que las advertencias y precauciones que deben adoptarse
en el uso del producto médico estin contenidas en las !
“Instrucciones de nso”,

e. Responsable técnico
Bernardo Diener
Matricula N° 7183
Director técnico

f. Registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-92 ul

g Condicion de venta del producto:

CONDICION DE VENTA: Venta Exclusiva a Profesion
Instituciones Sanitarias.

SUCURSALES

Prestaciones contempladas:

Cérdoba:

snimo L. de Cabrera 885 . .. . , o
{;g%’g;“ &,rdof,aa rere El dispositivo Legflow Catéter Baldon, periférico, [ Paclitaxel /
Tel: (0351} 471-1010 incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, bha sido
Misiones: ’ BE RDO DIENER
Cabred 2371 M%g]o;h? EEFF?RETTA MAECTOR TEGNEEO
(3300) Posadas - Misiones |ORL O EGAL

Tel.: (03752) 422-887 REPRESEN

“Instrucciones de uso™. | /
|
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FRODUCTOS

+ DES: Stent Coronario con
Liberacidin de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericas

« Caldler Balén

« Filtro Carotideo

« Endoprétesis para
Aneurisma Adrtico

« Endopritesis para Aneurisma

Toricica

. Dispositive para ciemre de
Ductns.CIACLY y PFO

0 Vascular Periférico
» Prétesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

» Prolesis de Dacran
- Wowven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Caroldeos

+ Portales Oncologicos
- De Polisu!{ona
~ Die Titanio

SUCURSALES

Chrdoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
(5000 Cordoba

Tel: (0351)471-1019

Misiones:

Cabred 2371

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

AEPREBENTANIE LEGAL

desarrollado para la dilatacion con balon de lesiones en arterias 3¢ ,JROD,

periféricas (iliaca, renal, poplitea, femoral ¢ ilio-femoral) y para el
tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas en dialisis nativas o
sintéticas.

Contraindicaciones de uso:

Las contraindicaciones para el uso de este catéter baldn son las usuales
para cualquier procedimiento de angioplastia percutinea transhuminal,
mas las propias derivadas del recubrimiento antiestenético, entre las
que se incluyen:

- Empleo failido de la guia de alambre y/o del pasaje del catéter.

- Estenosis que no pueden atravesarse con la guia de alambre.

- Lesion vascular calcificada resistente a PTA.

- Estenosis miitiple, donde no todas las lesiones clinicamente
significativas del PTA son accesibles.

- Alteraciones de coagulacion diagnosticadas por anamnesis.

- Contraindicacion por trombosis, salicilatos y anticoagulantes.

- Existencia de un trombo reciente, no lisado, ni uniforme,

- Sintomatologia en base 2 la cual una adecuada hemostasia local en
¢l punto de entrada sea problemiética.

- Sensibilidad conocida al Paclitaxel.

Pasibles eventos adversos:

Los posibles eventos adversos incluyen, sin limitarse a los

mencienados a continuacion:

- Posible reaccion alérgica al Paclitaxel.
- Hemorragia o hematoma.

- Embolismo.

- Bradicardia/arritmia cardiaca.

- Desgarramiento de la intima.

- Fistula arteriovenosa.

- QOclusién total.

- Perforacion de la pared del vaso.
- Formacién de psendoaneurisma,
- Reestenosis de 1a arteria dilatada.
- Trombo.

- Muerte.

Conexidn a otros productos médicos:

El dispositivo Legflow Catéter Balén, periférico, P
incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, no
conexién con otros productos médicos.
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FRODUCTOS

» DES; Stent Coronario con
Liberaciéin de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

» Catéter Baldn

» Filtro Carctideo

« Endoprotesis pava
Aneurisma Adrfico

» Endoprdtesis para Aneurising

Tordcico

. Dispositivo para ciere de
Ductus CIA.CIV ¥y PFO

.0 Yascular Penférico
« Prétesis de PTFE
« Mallas de Polipropilenc

+ Prétesss de Dacron
- Woven Polylhese
- Knitted DV Polymaille

» Shunts Carotideos

+ Portales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Chrdoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
{5000y Coérdoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

{3300} Posadas - Misiones
Tel: (03752 422-887

4. Instrucciones relacionadas con la utilizacién y control del producto
médico:

El

dispositivo Legflow Catéter Baldn, periférico, Paclitaxel

incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, solo debe ser
utilizado por médicos que cuenten con los conocimientos vy la
experiencia necesarios en la especialidad de intervencionismo vascular
periférico y dominen el tratamiento de lesiones vasculares periféricas.

Diamerrg  Diimatro de 13 vaina
Long‘ltud del ba]én

del bakin a ’

Longitud de! catéter |

Procedimiento para la inspeccién y preparacion del producto:

1. Evitar el contacto del balén con liquidos, antes de la insercién del
catéter.

2. Ewitar el contacto del balon con la piel.

3. Extraer el catéter con el debido cuidado de su envase de burbuja de
plastico.

4. Dejar el tubo protector de forma, en su lugar, sobre el extremo
distal del catéter.

5. Conectar una ilave de paso al conector del catéter (lumen de
inflade), marcado con las medidas del baldn, p. ¢j. 6mm x 4cm.

6. Conectar una jeringa de 20 cc a la llave de paso, abrir esta llave y
aplicar vacio, tirando del émbolo de 1a jeringa hasta extraerlo lo
mas posible, sin sacarlo del cilindro de !a jeringa.

7. Suyjetar la jeringa y el extremo proxamal del catéter de dilatacion en
un plano por encima del extremo distal del catéter, y sujetar el
balén en posicion vertical con el extremo del balon dirigido-hacia
abajo.

8. Cerrar lallave de !a conexion de inflado.

9. Retirar la jeringa y purgar el aire.

10. Volver a conectar Ia jeringa de 20 cc a la llave de paso, abrir e
llave y aplicar nuevamente vacio, tirando del émbolo de la jeringa
hasta extraerlo 1o mas posible sin sacarlo del cilindro de lajeringa.

11. Cerrar 1a flave de la conexion de inflado y retirar Ia jerin
Nota: Para tener la certeza que todo el aire en el balén y en el
lumen de inflado ha sido extraido, se recomienda aplicar vgcio dos

; . veces. Abrir la llave solamente cuando la jeringa esté en y
se esté aplicando vacio.

12. Llenar la jeringa de 20 cc con 3 c¢ de una sohucién, al 50 % del
medio de contraste en solucion salina o s6lo en solucidn splina, y
volver a conectar la jeringa a la ave.

ANGIQCOR
ORLANDO DKIEL PERRETTA

REPRESENTANTE LEGAL

BERNARDO DIENER
NDIRECTOR TELMICO
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PRODUCTOS
» DES: Stent Coronario con Precaucion: Los medios de contraste no iénicos poseen diferente %'4 Py
Liberacién de Droga viscosidad y niveles de precipitacién que los de los médios idnicos,
. Stents Coronarios y y la utilizacién de los primeros puede prolongar los tiempos de
Penfericos inflado y desinflado del balon.
. Catéler Balén 13. Retirar el fubo protecter de la forma del extremo distal del catéter.
+ Filtro Carotideo 14. Al mismo tiempo que se aplica un gradiente positivo de presion,
. Endoprétesis para abrir lentamente la llave y permitir que la solucién de contraste
Aneurisma Adrtico fluya lentamente hacia el lumen de inflado y el balén. '
* Endopsisesis pate Ancusisma Nota: No sobrepasar la presion estimada de ruptura indicada en la
Tordcico ethueta'
15. Es preciso expulsar todo ¢l aire del balon y del lumen de inflado. Si
« Dispositivo para cierre de se ven burbujas de aire en el sistema, dirigir hacia abajo el extremo
Duetus CIACLV y PEO del balén, dar golpecitos suaves al balén, aplicar vacio con la
.0 Vascular Periférico Jjeringa y tepetir los pasos 5 al 12.

16. Inspeccionar visualmente el balon y el lumen de inflado para tener

+ Protesis de PTFE
la certeza que se ha expulsado todo el aire.
+ Mallas de Polipropileno 17. Aplicar vacio y cerrar la llave de paso o conectar un dispositivo de
- Prétesis de Dacron inflado, que puede dejarse en vacio hasta que el balén esté listo
- Woven Polythess para ser utlhzado
- Knitted OV Polymaille
+ Shunts Caratideas Procedimiento de montaje y de insercion

+ Portales Oncoldgicos

Nota: Si el usnario decide no utilizar un catéter guia, algunos de
los detalles incluidos en los procedimientos que siguen no serén de
aplicacion.

I. Conectar un sistema de inflado de balén para angioplastia
previamente preparado, al conector luer distal marcado
“BALLOON?” (balén), p. gj. 6mn ¢ 4cm.

2. Colocar la valvula hemostatica para la guia que se haya elegido al
conector luer proximal. Insertar el extremo distal de 1a guia en la

- D Polisnlfona
- De Titanio

3. Hacer avanzar el catéter a través de un introductor o a través del
punto de entrada percutdnea.

4. Si se ha utilizado un catéter guia, conectar una valvula hemostética
accesoria para la guia que se haya seleccionado al conector luer
proximal. Insertar el extremo distal de Ja guia en la a
hemostitica y en el conector luer proximal.

5. Hacer avanzar la guia a través del catéter y ajustar la yalvula
hemostatica a la guia. R

6. Conectar una segunda valvula hemostatica al conectorduer de-un=—"""
catéter guia apropiado. Verificar la compatibilidad 46 Ta valvula
hemostatica y el didmetro maximo admisible del cuerpo del catéter

(véase la etiqueta del envase).
() 7. Una vez que el catéter guia ha sido posicionado, purgar e}/lum

SUCURSALES , ., . . = L.
de la guia con solucion salina estéril w otra solucion fsotd

similar, ¢ insertar el catéter para PTA a través de fa valvfla

rd hemostética del catéter gnia.
oot 0L de Cabrera 855 8. Hacer avanzar el catéter para PTA hasta el extremp dist
Tel: (0351) 471-1010 catéter guia.
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valvula hemostatica y en el conector luer proximal. T
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PRODUCTOS

« DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Periferfeos

» Catéter Baldn

« Filira Carotidea

« Endopritesis para
Ancur{sma Adrtico

+ Endoprotesis para Angurisma
Tordeico

. Dispositivo para cierre de
Ductus.CIA.CIV ¥ PFO

+0 Wascular Penlérico
» Priigsis de PTFE
= Mallas de 'olipropileno

« Pritesis de Dacron
- Woven Polythess
- Knitted DV Polymaille

+ Shunis Caratideos

+ Ponales Cacoldgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Céhrdoba:
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{5000y Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

9.

Procedimiento de desmontaje y retirada
1.

2.

Precaucion: Si se utiliza una valvula hemostatica ajustable Tuchy-
Borst, evitar apretarla de forma excesiva pues ello podria retringir
la salida o entrada del medio de contraste en el balon, lo que
profongaria el tiempo de inflado/desinflado.

Procedimiento bajo observacion fluoroscopica, continnar el
procedimiento utilizando las técnicas aceptadas de PTA para hacer
avanzar la guia hacia Ia lesién y a través de la misma.

10. Continuar bajo observacidn fluoroscopica v utilizar las bandas

radiopacas para posicionar la seccién utilizable (dilatadora) del
bal6n a travpés de 1a estenosis.

11. Continuar el procedimiento utilizando una técnica aeptada de

angioplastia para dilatar la estenosis.

Nota: No sobrepasar 1a presion estimada de ruptura indicada en 1a
etiqueta.

Nota: El inflado del balén deberia efectuarse estando la guia
extendida mas alla del extremo de catéter. Se recomienda
encarecidamente que la guia, ¢l catéter balon o ambos,
permaneczcan a fravés de la lesion hasta que haya concluido el
procedimiento y ¢l sistema de dilatacién vaya a ser retirado del
vaso.

12. A fin de garantizar una liberacion eficaz de Paclitaxel a la estenosis

dilatada, hacia la pared local de la arteria, ¢! baldn deberan
mantenerse en la lesion durante un tiempo minimo 30 a 45
segundos a una presion de inflado eficaz a partir de 1

Retirar el catéter para PTA previamente desinflado ¢ la-giia hasta
introducirlos ¢n el interior del catéter guia.

Utilizando una técnica seleccionada, retirar del sistema vascular el
catéter para PTA, la guia y ¢l catéter gnia.

Desechar el catéter para PTA, la guia y ¢l catéter guia.
Advertencia: Si al retirar el catéter balon a través del introductor,
o del catéter guia o de la guia, etc., se precibe resistencia, deberia
retirarse a la vez todos los materiales usados para evitar dafiar los
vasos o el catéter o incluso perder partes del catéter en el vaso.

Si no se estd satisfecho con la dilatacion, dependiendo de la
situacién, el usuario puede repetir la dilatacion con el mismo
catéter balén.

5. Advertencias y precauciones itiles para evitar riesgos relacionados con
la implantacién del dispositivo Legflow Catéter Baldn, periférico,
Paclitaxel incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX:

El dispositivo Legflow Catéter Baldn, periférico, Pacli
incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, solo
utilizado por médicos que cuenten con los conocimienfos y Ja
experiencia necesarios en la especialidad de la rpdiolgdia
intervencionista periférica.
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LRODUCTOS

+ DES: Stent Coronzrio con
Liberacidn de Drogn

. Stents Coronsrios y
Perilericos

« Catéter Balén

» Filtr Carotideo

+ Endoprdeesis pars
Ancursma Abrtico

« Endopritesis pere Ancurisma
Torkcicn

. Diispositivo parm cierme de
Ductus. CIA CIV v PFO

-G Vascular Periférico
« Prétesis de PTFE

» Mullas 8¢ Polipropilens

+ Prétesis de Dacron (cstudios) o tratamicntos especificos:
- Woven Polythese
- Keited DY Polymiaille - Se debe tener cuidado al cruzar la zona donde se¢ ha utilizado un
« Shunts Carotldeos dispositivo Legflow Catéter Bal6én, periférico, Paclitaxel
incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, con un catéter
+ Portales Oneolégicos de ultrasonido intravascular (IVUS), una guia u otro catéter,
- De Polisutfona . - .
- De Tiumio evitando dafiar el sector de intima tratado.
- La exploracién con imagenes de resonancia magnética (IRM) no
debe realizarse hasta que haya transcurrido un tiempo prudencial
(aproximadamente 90 dias) a fin de segurarse de la cicatrizacién
zona y el Paclitaxel haya sido absorbido totalmen endotelio,
para reducir al minimo el riesgo de anular la accidy del ngismo.
7. Instrucciones necesanas en case de rotura del envase prot
esterilidad y advertencia sobre rcestenhzamén
- El dispositivo Legflow Catéter Balén, pcnfénco Paclitaxel
incorporado, tanto ¢n sus versiones OTW como RX, se suministra
“estéril” mediante Oxido de etileno (OE). No usar si el envase
estéril estd dafiado. Si se encuentra cualquier deterioro en el
envoltorio original det producto médico, éste debe remitirse al
represente de tocal de Cardionovum Sp. z 0. 0., para su devolucién
al fabricante.
No reprocesar o reesterilizar. La reesterilizacién  puede
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su
I fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
SALES enfermedad o muerte.
8. Advertencias sobre la reutilizacién:
Céordoba:
Jerdnimo L. de Cabrern 885
(5000) Cérdoba
Tel: (0351)471-1010 ' /
AN OR
ORUANDO DANIEYPERRETTA
Misianes: REPRESENTANTE LRGAL NA
Cabred 2371 MRECTOR TE

{3300) Posadas - Misioncs
Tel.; (03752) 422-887

- Antes de la colocacién, se debe examinar cunidadosamente el
dispositivo Legflow Catéter Bal6bn, periférico, Paclitaxel
incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, para
asegurarse de que ne ha sufrido ningin desperfecto durante el
transporte. Bajo ninguna circunstancia se dcben usar componentes
dafiados o doblados.

- En caso de que se perciba alguna resistencia excesiva en cualquier
momento durante la colocaciéon del dispositivo Legflow Catéter
Balén, periférico, Paclitaxel incorporado, tanto en sus versiones
OTW como RX, o de alguno de sus accesorios (catéter guia, guia),
se deberd interrumpir inmediatamente la intervencion.

- Si se mueve el sisterna contra una resistencia clevada se pueden
causar lesiones cn los vasos sanguineos y dafios cn los
componentes del sistema.

6. Informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia de! producto médico en investigaciones

In
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PRODUCTOS
- DES: Stent Coronario con - El dispositivo Legflow Catéter Baloén, periférico, Paclitaxel
Liberacidn de Droga incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, es para uso en
. Stents Coromarios ¥ un solo paciente y por una unica vez.
Perifericos - No reusar, reprocesar o reesterilizar.
« Catéter Balén - Cardionovum Sp. z 0. 0. y su representante no se responsabilizaran
- Filteo Carotidzo de ningin dafio respecto a dispositivos que se reutilicen,
« Endoprotesis para Teprocesen o reesterilicen.

Angurisma Adrtico
9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que

+ Endopratesis para Aneurisma . ™ .
deba realizarse antes de utilizar el producto médico:

Toricicn

o e 10 El dispositivo Legflow Catéter Balén, periférico, Paclitaxel

TR incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, no requiere de
0 Vaseular Peniferico ningin tratamiento o procedimiento adicional y/o especial, previo al
. Frotesis de PTFE procedimiento de implante.

Lea atentamente las “Instrucciones relacionadas con la utilizacién y

» Mallas do Palipropileno control del producto médico” donde constan los pasos a seguir antes,

- Protesis de Dacron durante y después del implante del dispositivo.
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille 10. Emisién de radiaciones:

« Shunts Carotideos
El dispositivo Legflow Catéter Baldn, periférico, Paclitaxel
incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, no emite ningin
tipo de radiacion.

= Portales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- [3¢ Titanio

11. Cambios del funcionamiento del producto médico:

El dispositivo Legflow Catéter Balon, periférico, Paclitaxel
incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, es un catéter
baldon fabricado con balén de polietileno, que esta indicado para la
dilatacién con balén de lesiones en arterias periféricas y para el
tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas en dialisis.
Esta funcién sdlo puede verse alterada si se producen algunas de las
signientes situaciones:
- Durante la inspeccion previa a su uso se detecta el compromiso de
Ia integridad del enrvase estérii del producto. ,
- Sereiisa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo. -
En tales casos la @inica precaucion indicada es la de DESEC el
producto € inmediata devolucion al representante Ildcal | de
Cardionovum Sp. z 0. 0. para su remision al fabricante.

2. Precauciones relactonadas con condiciones ambientales:

El dispositivo Legflow Catéter Baldn, periférico,
incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, debe gbnseryarse

a temperatura entre 5° Cy 25° C, en un lugar seco y protegido de Ja luz
Cordoba: i
Jerdnimo L. de Cabrera 885 diurna.
(5000) Cordoba
Tel: (0351) 471-1G10 /
ANGIOCDR ’I/M/ w
ORLANDO DANIEL RERRETTA

SUCHRSALES

Misiones: oy
Cabred 237} RPABEENTARTE LEGAL BERNARDO|DIENER

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

DIRECTOR JECNICO
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LRODUCTOS

+ DES. Stent Coronario con
Liberacidn de Droga

. Stents Coronarios y
Penilericos

« Catéter Balon

» Filtrg Carotideo

» Endoprdtesis para
Ancurisma Adrtico

» Endaprotesis para Aneunsma
Tor4cico ||

. Dispositive para cierre de
Ductus.CIA.CIV y PFQ

0O Vasenlar Perifénico
« Protesis de PTFE
+ Mallag de Polipropileno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Kniited DV Polymaille

« Shunts Carolideos

« Pertales Cncoldgicos |
- [3¢ Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES
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13. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante "'DgE PROD
del mismo o al que estuviera destinado a adminisirar:

FEl dispositivo Legflow Catéter Balon, periférico, Paclitaxe!
incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, incluye una dosis
de Paclitaxel, que es un antiestendtico ampliamente usado en este tipo
de tratamiento.

14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacién del
producto médico:

- Si es producto no ha sido utilizado.
Si en la “Inspeccion previa a su uso” se observa algin defecto o ha
superado la “fecha de vencimiento” sefialada en el rétulo, se debe
proceder a la inmediata devolucion del producto al representante
local para su reintegro al fabricante o a la destruccion segin las
normas sanitarias y ambientales vigentes, seglin corresponda.

- Si el producto debid ser retirado durante el procedimiento de
implante.
Si en cualquier momento durante el uso del dispositivo Legflow
Catéter Balon, periférico, Paclitaxel incorporado, tanto en sus
versiones OTW como RX, se detecta algiin doblez o acodamiento
det dispositivo, o algin otro defecto o comportamiento no habitual,
no continite usandolo, retire el sistema y proceda a la devolucion at
representante local para su reintegre al fabricante, a los efectos de
realizar los andlisis correspondientes y producir el informe

pertinente. >
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1229-14-8
Ei Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°©
2@33, y de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A,, se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter Balon Periférico con Paclitaxel
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-184-Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacidén por Balon
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Legflow
Clase de Riesgo: IV
Indicacidn/es autorizada/s: Desarrollado para la dilatacion con balén de lesiones
en arterias periféricas y para el tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas
en dialisis nativas o sinteticas.
Modelo/s: Legflow OTW Catéter Baldn, Periférico, Paclitaxel Incorporado
Legflow RX Catéter Balon, Periférico, Paclitaxel Incorporado
Periodo de vida util: 2 afios

Forma de presentacién: Unitaria

= )



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cardionovum Sp. z 0.0,

Lugar/es de elaboracién: Ul. Panska 73, 00-834, Varsovia, 163, Polonia

Se extiende a ANGIOCOR S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
416-92, en la Ciudad de Buenos Aires, a 10MAR2015, siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° 2 0 8 @;;

fig. ROGELIC LOPEZ

Administrador Nacional
AJNMAT.
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