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DISPOll1CIOti N'

BUENOSAIRES, 1 O MAR 2015

VISTO el Expediente NO1-47-3110-1229-14-8 del Re91stro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

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

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, Incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490(92 Y 1886(14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médíca (RPPTM) de la Adminístración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Legflow, nombre descriptivo Catéter Balón Periférico con Paclitaxel y

nombre técnico Catéteres, para Angioplastia, con Dilatación por Balón, de

acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo(s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 299 a 301 y 302 a 309 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-416-92, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entrada$ de la

Dirección Nacional de Productos Médicos, notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su

Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-1229-14-8

DISPOSICIÓN NO 2083
LP

"
Ing. ROGELlO 'oc,',
AdmInistrador 1I,I1l<)ll;lnll'

a.~_M A T
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Proyecto rótulos según Anuo ID.B de la Disposición 2318/02 '

PROm1erOS

• DES: Slcnt Coronllrio:> ron
1.~Ó<1 deDrop

• Slenu CoronanO$"

","ferie""
• Cal~Cl' IblÓll

• FillrOCnmtklto

El modelo del fÓtulo contiene las siguientes ¡nfoonaciones:

l. A) Razón social y dirección del fabricante:

• Endopr6te1i1 p:ll1l Aneurisma

Tonlcico

Cardionovum Sp. z o. o.
UI. Panska 73
()()..8J4 - Varsovia
,Polonia

• Oi'J'OSitivo JXI"IIci""" de:
Ou<1P!.CIA,C1V y PFO B) Razón social y dirección del importador:

• •.• JI' \\Mculllr f'tTifmro

• Millas de Pol;¡lfopilcno

• I'r6tm, de D=on
- \\Io\'tflPol)"~

_Kninro DV Potrilla;!'"

AngiocorSA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Autónoma de Buenos AiftS
Argentina

2. Marca y modelo del producto:

• Shuntl Cllroddros
Marca: Legnow

• I'ort~ Oncoló¡;iros
-De Polisulfona
.~lítDn;o

Modelos:
- Legnow OTW Catéter Bal6n, periférico. Paclitaxel incorporado
• Legnow RX Catéter Balón. periférico, paClij,incorporado

3. Nombre del responsable técnico: UL-.
Dr Bernardo Diener ' Z-__~ .-~----
Matrícula NO 7183 __ ~
DircctorTécnico _P

4. El número de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
leyenda

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 416-92

e

JiU.1\.
BEA AROq 01
n!prc'lO~ lE

En el momento de liberaci6n del producto. luego de su im orta cm, se
agrega un rótulo con los datos no incluidos en el rótulo del abricante. /

CONDICION DE VENTA: "Venta exclusiva a profe onal
instituciones sanitarias"

S. En razón que este producto médico, según se explica detalladamente en
las "Instrucciones de Uso", no resulta seguro si no es utilizado por un
profesional habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales. es
la de "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias".
La condici6n de venta del producto se especifica mediante la leyenda:

eórdob.:
Jerónimo lo dc:Cnbrc:m g8S
(SOOO)Córdoba
Tel: (0351)47].1010

S!ICI!RSc\LES

!llI~lon":
Cnbred 2371
(3300) Posndn.~- Misiones
Tel.: (03752) 422-887 '
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PROlJ!lCroS

. DES: Stmt CoronariCl ron ,
Ub:raeión di: Drof,lI

PER"'USE
MEDICAl

\

O¡:¡tiMed:
- QkIbllltll •..•

• SI""" Cor<Jl\llliosy
~frriros

• 011<'1•• Bnl6n

• fillrO Catotldeo

• IirtdoprlKc:<i11=' A~slll8

T<ricicCl

7. Gráfico del Rótulo:

a) Modelo de rótulo del fabricante para el modelo Legflow OTW
Catéter Balón, periférico, Paclitaxel incorpomdo

Los rótulos primario y secundario son similares.
No corresponde rótulo de transporte.

• DilllOSili,'O p:rI1Inmt' de
D1.><"lUICIA,CIV y!'fO

•. •.• .>rV:a'icuh ••. I'crifériro

• Pr6lc:<i1de Dacron

• Wovo:n PoIythe,e

• Knilled DV l'oIymaille

• Slllml. Cnn:lIhkos

• Portales Oncl>lógicos
-[le Polisulfona
• [)e Ttll1l1;O

Dispositivo LEGFLOW OTW CATÉTER BALÓN,
PERIFÉRICO,PACi.rrAXELINCORPORADO

~~t~roce XXXXJO(
f.echa de AAAA-MMVencimiento
Referencia LX XX-XXX OTW

~ CARDIONOVUM-

Fabricante
f;!brIc~o por;
C.lfdlonOV\lfl'l
U1.PMlska 73
oo-e.:w, Val"$OYla
"""""Fecha de AAAA-MMFabricación

Condición de Para un solo usoUso
CondJcI6n de Debe conservarse en lugar fresco y secoAlmacenaje

Ihf lnrtrucclones iUltes de USllr.
Atención Manipular con ~ cuIdado.

No usar Ii el enY¡u,,"estA dafiado.

Método de esterilizado con óxido de etfienoEsterilización

1

SUCI1RSt\l£S

Córdobn: }Jerónimo l.. de Cnbrclll885
(5000l Córdoba
Tcl: (035 1) 411-1010

Ml<:lnnt~:
Cltltml2311
(3300) Posndas. MisioOts
Te!': (03152) 422.887 .

I
mI,<-

s NARDO tENER
DIRECTOR T rllCO



b) Modelo de rótulo del fabricante para el modelo Legflow
Catéter Balón, periférico, Paclitaxel incorporado

ORtiMed:
glc>t>I!l al"

(~.I~~~~~t.l~
-AnJ2¡,Sfj

$ Iíls;irreMD-= PERI'l'USE
~-" MEDICAL

A.m. Ri.....m.ia.U60 ~.I'i"", (CI20SAAI')CABA' Ar¡:enlillll
Td. (S4.ll) ~~81.1122 (U,=, rolllri\'1I!IJ
hnpt'wW":,..~oror.IrofTl.If. E••••a;l; info@""l!.;oror,com.ar

fKQI!UCros

• UF.s: SIClll Coron:mo con
Lib(rnción de Droga

• Sien" Coronariosy
Ptriftriro3;
• CIII~tI' R8Ión

• filtro Cmotideo

Los rótulos primario y secundario son similares.
No corresponde fÓtulode transporte.

. Endopr6lf-:<i,p:IflI
A=trimlB Aórtico

• r:ndoprólesi, p:IflIAnntrismB

Tcriciro

• Di'f'OSili''ll llIIfa cierre de
Dl-',s.CIA.CIV y PFO

• L ~ Va..:um Perifériro

• Mallll de PtIliproslileno

• Pf6Iesi. de O=on
• 'M>vm l'o/y1ltese
• Knilled DV 1'1lI)'maille

• SlulIIll Carodde"S

• Poftlll., OncoIó¡;iCO!-
• De Polimlfllll3
-DeTil11llK>

Dispositivo LEGFLOW RX CATÉTER BALÓN,
PERIFÉRICO, PACUTAXEL INCORPORADO

r~'!1eroce XXXXXX
Cecha de AAAA-MMenclmlento
Referenda LXX-XXX RX

~ CARDIONOVUM"

Fabricante
Fabrkado por:
c."'"""""""
U1.PansJca73
OO-S:W,Varwvt••
PolMO

Fecha de AAAA-MMFabricaci6n
Condición de Para un solo usoUso
Condldón de DebI! constrVarse en lugar fresco y secoAlmacenaje

Verinstrucciones Int~ d~ usar.
Atend6n ManipulO!!' con ex~ cuidado.

No usar si ell!I'lYlI.~~S¡'daflado.

Método de Esrilzado con óxido de etIlenoEsterlfizadón

I

L-
e) Modelo de rótulo del importador

Importador:
Anglocor SAo
Av. Rivadavla 42604- Piso
Ciudad Autónoma de Buenos A/1l!5

DIrector TécnIco:
Dr. Bemardo Dlener
MatrIcula rr 7183

,
Autorizado por ANMAT:
PM 416-92

Condición de venta:Venta Exduslva a Profe51onales e Instltudones Sanitarias

SI!CURSAI.l:S

Córdoh.: ,
Jerónimo L. deCnbrtm 88S
(SOOO) Córdoba '
Tel: (0351) 471-1010

/

11ttIA
BERNARDO D ENE~
nmr:c!o~TE JICO

Mi~iones:
Cllbrcd2371
(3300) I'osndas - Misiones
Tel.: (03752) 422-&87



PROf}JJCTQS

Avda. Rivadavia 4260 4° Piso (CI205AAP) CABA. Argentina
l'el, (54_11) 498 1-1122 (Lineas rotativas)
hl!p:l/w\\w,angiocor.com ar - E-mail.info@anb~ocor.com.ar

,d()(m PER"USE-..-r;. MEDICAL

Modelo instrucciones de uso según Anexo TII.B de la
2318/02:

= ~ 7\TE"' TAf'An1- ._. _

.i~ J ~ ;;. ~ ~ i $ ~_'i $ ~'ª'

• DES, Sten! Coronario con

L¡beración de Droga

1. Datos básicos:

1fU,,4r
BE ROO DIE R
I'trtECTORlEeN o

Prestaciones contempladas:

a. Razón social y dirección del fabricante
Cardionovum Sp. z o. o .
VI. Panska 73
00-834 - Varsovia
Polonia

b. Razón Social y dirección del importador
AngiocorSA
Av. Rivadavia4260 40 P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

c. Marca y Modelo del producto médico
Marca: Legflow
Modelos:
Legflow OTW Catéter Balón, periférico, PaelitaxeI incorporado
Legflow RX Catéter Balón, periférico, Paclitaxel incorporado

d. Otras indicaciones
Estéril. Este producto está esterilizado con óxido de etileno
gaseoso.
Se especifica "fecha de vencimiento" (Afio-Mes).
Se especifica ''plazo de validez" de dos (2) años.
Se indica la condición de "un solo uso"_
Se indica que en relación a las condiciones específicas de
almacenamiento, conservación y/o manipulación deben verse las
"Instrucciones de uso".
Se indica que en relación a las instrucciones especiales para
operación y/o uso del producto deben verse las "Instrucciones de
uso".
Se indica que las advertencias y precauciones que deben adoptarse
en el uso del producto médico están contenidas en las
"Instrucciones de uso".

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

f Registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMA T: 416-92

g. Condición de venta del producto:
CONDICION DE VENTA: Venta Exclusiva e
Instituciones Sanitarias.

El dispositivo Legflow Catéter Balón, periférico,
incorporado, tanto en sus versiones OTW como R

. AN lOOR'
ORLANDO DANI PERRETTA
REiPRESEN TE LEGAL

S1JCURSALES

Misiones:
Cabrcd 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!.: (03752) 422-HH7

. Stents Coronarios y

I'crirerieos

. Caléle! Balón

• 1',llro Carolideo

• Sltun!s Carotideos

. Prótesis d. Docron

_WOVCl1I'olylhese

- Knitted DV Polytn~ine

• Mollas de Polipropileno

• Prótesis de PTFE

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (035 1) 471 - I 010

. Portales Oncológico,

- De POliSlllrona

_D. Titanio

• e Vascular Periférico

• Endoprótesis para Ane\lrisma

Torácico

• Endoprótesls para

AneurismaAórtico

• Dispositivo para cierre de

Dllctus.CIA.CIV y PI'O



Avda Rivadav;, 4260 4' Piso (CI20SAAP) CAllA. Argenl;na
Tel. (5~-11) 4981_1122 (Lineas rolativas)
hllp.!!www.aogiocor.com.ar_E_mail:info@;mgioeor.com.ar

PRODUCTOS

• DES: Sten! CorOlmrio cOn

Libcmcíón de Droga

• SlenlsCoronarios y

Periferieos

~ t$¡pireMD ¿~.o~~~.M.:~.:~l.'~::ORtiMed ~~\' J;2. glob~1 o~rG

'dm"" PER"USE 1J.ndram~dJJ ~ <'
..f\' M ED ICA L ~ V~. -~---- ." Le't"!l~tre

.N.M.
~ F-OLIO '.

~~:~Q
desarrollado para la dilatación con balón de lesiones en arterias'; ?é: PRC1O.~
periféricas (ilíaca, renal, poplítea, femoral e ilio-femoral) y para el
tratamiento de lesiones obstruetivas de fistulas en diálisis nativas o
sintéticas.

• Caléler Balón

• Filtro Carotideo Contraindicaciones de uso:
• Endoprólesis para

AneLlIÍsmaAórtico

• EndoprÓlesis paraAnourisma

Tor:kico

• Dis¡x>s;I'vo para cierre de

Ductu.'.CJACIV y J'FO

• o V,sc"lm-PerifériCO

• Prótesis de PTFE

• Mallas de Polipropileno

• J'rolcsis de IY.Icron

- Woven PoJytnose

_Ko;lted DV Polyrnaillc

• Shums C,rol,deos

• Pol1a1es Onoológicos

- De Po]is"lfona

• De Titan;o

Las contraindicaciones para el uso de este catéter balón son las usuales
para cualquier procedimiento de angioplastia percutánea translumiual,
más las propias derivadas del recubrimiento antiestenótico, entre las
que se incluyen:

Empleo fallido de la guía de alambre y/o del pasaje del catéter.
Estenosis que no pueden atravesarse con la guía de alambre .
Lesión vascular calcificada resistente aPTA.
Estenosis múltiple, donde no todas las lesiones clínicamente
significativas del PTA son accesibles.
Alteraciones de coagulación diagnosticadas por ananmesis .
Contraindicación por trombosis, salicilatos y anticoagulantes.
Existencia de un trombo reciente, no lisado, ni uniforme.
Sintomatología en base a la cual una adecuada hemostasia local en
el punto de entrada sea problemática.
Sensibilidad conocida al Paclitaxel.

Posibles eventos adversos:

Los posibles eventos adversos incluyen, sin limitarse a los
mencionados a continuación:

el
ere

Posible reacción alérgica al Pac1itaxel.
Hemorragia o hematoma.
Embolismo.
Bradicardialarribnia cardíaca.
Desgarramiento de la íntima.
Fístula arteriovenosa
Oclusión total.
Perforación de la pared del vaso.
Fonnación de pseudoaneurisma
Reestenosis de la arteria dilatada.
Trombo.
Muerte.

Conexión a otros productos médicos:

El dispositivo Legflow Catéter Balón, periférico, P
inCOlPOradO, tanto en sus versiones OTW como RX, no
conexión con otros productos médicos.Córdoba:

Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Te!: (0351) 471-1 01O

SUCURSALES

:\lisiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te1.: (03752) 422-887

OA
PERREJTA
EiI,EGAL

mailto:hllp.!!www.aogiocor.com.ar_E_mail:info@;mgioeor.com.ar
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PRODUCTOS

• DES: Sien! COTOnarlOcon
Libernción de Droga

• SlenlS Coronanos y

Perifeneo •

• Catéter Balón
• Filtro C",olideo

• Endopr6te5;S para
AneuIÍsmaAól1ico

• Endoprótesis para Aneurisma

Torácico

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

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

• Dis¡lOsi(ivop",a cierre de
Ou<tus CIACIV)' PFO

• O VascularPenf~r¡co

• Prótesis d. PTFE

• Mallas de Polipropileno

Di¡ímetro
longitlXl del b<!lón
del b<!l6n flJ

I-J==!(
D;.ímetro ~ la vaina

'"I
Longitud del cat~er

---=b-r !
1 Guia i

, PróleOl' de Dacron
• Woven 1'olyl!tese
- Knitled DV Polymnille

• Silunt, e.rOlideo,

• Porlales Oncológicos
- De Polisulfona
. Do Titanio

SUClJRSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752)422-887

Procedimiento para la inspección y preparación del producto:

l. Evitar el contacto del balón con líquidos, antes de la inserción del
catéter.

2. Evitar el contacto del balón con la piel.
3. Extraer el catéter con el debido cuidado de su envase de burbuja de

plástico.
4. Dejar el tubo protector de fonna, en su lugar, sobre el extremo

distal del catéter_
5. Conectar una llave de paso al conector del catéter (lwnen de

inflado), marcado con las medidas del balón, p. ej. 6nun x 4cm.
6. Conectar una jeringa de 20 ce a la llave de paso, abrir esta llave y

aplicar vacío, tirando del émbolo de la jeringa hasta extraerlo lo ~
más posible, sin sacarlo del cilindro de la jeringa.

7. Sujetar la jeringa y el extremo proximal del catéter de dilatación en
un plano por encima del extremo distal del catéter, y sujetar el
balón en posición vertical con el extremo del balón dirigido aeia
abajo.

8. Cerrar la llave de la conexión de inflado.
9. Retirnr lajeringa y purgar el aire.
10. Volver a conectar la jeringa de 20 cc a la llave de paso, abrir e

llave y aplicar nuevamente vacío, tirando del émbolo de la)~nga r
hasta extraerlo Jomás posible sin sacarlo del cilindro de laJeringa. .--+------

1L Cerrar la llave de la conexión de inflado y retirar la jerin~
Nota: Para tener la certeza que todo el aire en el balón y el
lurnen de inflado ha sido extraído, se recomienda aplicar v Ío os
veces. Abrir la llave solamente cuando la jeringa esté en lu y
se esté aplicando vacío.

12. Llenar la jeringa de 20 cc con 3 cc de una solución,
medio de contraste en solución salina o sólo en soluci
volver a conectar la jeringa a la llave.

BERNARDO o NER
[)IREC!Oí'l TI': NICO

http://hltp.Jlwww.anglOcorcom
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rel (54-11) 4<)81-1122 (Uneas rotativas)
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Precaución: Los medios de contraste no iónicos poseen diferente ~-1 ~"-p;'!t"
viscosidad y niveles de precipitación que los de los médios iónicos, PR
y la ntilización de los primeros puede prolongar los tiempos de
inflado y desinflado del balón.

13. Retirar el tubo protecter de la forma del extremo distal del catéter .
14. Al mismo tiempo que se aplica un gradiente positivo de presión.

abrir lentamente la llave y permitir que la solución de contraste
fluya lentamente hacia ellumen de inflado Yel balón.
Nota: No sobrepasar la presión estimada de ruptura indicada en la
etiqueta.

15. Es preciso expulsar todo el aire del balón y dellumen de inflado. Si
se ven burbujas de aire en el sistema, dirigir hacia abajo el extremo
del balón, dar golpecitos suaves al balón, aplicar vacio con la
jeringa y repetir los pasos 5 al 12.

16. Inspeccionar visualmente el balón y el lumen de inflado para tener
la certeza que se ha expulsado todo el aire .

17. Aplicar vacío y cerrar la llave de paso o conectar un dispositivo de
inflado, que puede dejarse en vacío hasta que el balón esté listo
para ser utilizado.
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Nota: Si el usuario decide no utilizar un catéter guia, algunos de
los detalles incluidos en los procedimientos que siguen no serán de
aplicación.

J. Conectar un sistema de inflado de balón para angioplastia
previamente preparado, al conector luer distal marcado
"BALLOON" (balón), p. ej. 6nnn e 4cm.

2. Colocar la válvula hemostática para la guía que se haya elegido al
conector luer proximal. Insertar el extremo distal de la guía en la
válvula hemostática y en el conector luer proximal. ~.

3. Hacer avanzar el catéter a través de un introductor O a través del
punto de entrada percutánea

4. Si se ha utilizado un catéter guía, conectar una válvula hemostática
accesoria para la guía que se haya seleccionado al conector luer
proximal. Insertar el extremo distal de la guía en la?-
hemostática y en el conector luer proximal.

5. Hacer avanzar la guia a través del catéter y ajustar la vula

hemostática a la guía r..---'
6. Conectar una segunda válvula hemostática al conect<?!Auer.-de-un--

catéter guía apropiado. Verificar la compatibilidad -rteG válvula
hemostática y el diámetro máximo admisible del cuerpo del catéter
(véase la etiqueta del envase). I

7. Una vez que el catéter guia ha sido posicionado, purgar e um
de la guía con solución salina estéril u otra solución sotó
similar, e insertar el catéter para PT A a través de a válv la
hemostática del catéter guía

8. Hacer avanzar el catéter para PT A hasta el extrem
catéter guía.
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Prec:aución; Si se utiliza una válvula hemostática ajustable Tuohy- ~ ~ j/
Borst, evitar apretarla de forma excesiva pues ello podría retringir '191: PAc1Q'
la salida o entrada del medio de contraste en el balón, lo que
prolongarla el tiempo de inflado/desinflado.

9. Procedimiento bajo observación fluoroscópica, continuar el
procedimiento utilizando las técnicas aceptadas de PTA para hacer
avanzar la guía hacia la lesión y a través de la misma .

10. Continuar bajo observación fluoroscópica y utilizar las bandas
radiopacas para posicionar la sección utilizable (dilatadora) del
balón a travpés de la estenosis.

11. Continuar el procedimiento utilizando una técnica aeptada de
angioplastia para dilatar la estenosis.
Nota: No sobrepasar la presión estimada de ruptura indicada en la
etiqueta .
Nota: El inflado del balón deberla efectuarse estando la guía
extendida más allá del extremo de catéter. Se recomienda
encarecidamente que la guía, el catéter balón o ambos.
pennanezcan a través de la lesión hasta que haya concluido el
procedimiento y el sistema de dilatación vaya a ser retirado del
vaso.

12. A fin de gara.ntizar una liberación eficaz de Paelitaxel a la estenosis
dilatada, hacia la pared local de la arteria, el balón deberán
mantenerse en la lesión durante un tiempo mínimo 30 a 45
segundos a una presión de inflado eficaz a partir de 1

I
Procedimiento de desmontaje y retirada ~

L Retirar el catéter para PTA previamente desinflado )a-gíÚa hasta I
introducirlos en el interior del catéter guía. I

2. Utilizando una técnica seleccionada, retirar del sistema vascular el
catéter para PTA, la guía y el catéter guía. 1

3. Desechar el catéter para PTA, la guía y el catéter guía
Advertencia: Si al retirar el catéter balón a través del introductor, t
o del catéter guía o de la guía, etc., se precibe resistencia, debería ~
retirarse a la vez todos los materiales usados para evitar dañar los ¡
vasos o el catéter o incluso perder partes del catéter en el vaso.

4. Si no se está satisfecho con la dilatación, dependiendo de la
situación, el usuario puede repetir la dilatación con el mismo
catéter balón.
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Advertencias y precauciones útiles para evitar riesgos relacionados con
la implantación del dispositivo Legf10w Catéter Balón, periférico,
Paclitaxel incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX:

El dispositivo Legflow Catéter Balón, periférico, Pacl'
incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, solo
utilizado por médicos que cuenten con los conocimien os y a
experiencia necesarios en la especialidad de la dial ía
intervencionista periférica I
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Antes de la colocación. se debe examinar cuidadosamente el
dispositivo Legflow Catétcr Balón, periférico, Paclitaxel
incoq>Orado, tanto en sus versiones OTW como RX, para
asegurarse de que no ha sufrido ningún desperfecto durante el
transporte. Bajo ninguna circunstancia se deben usar componentes
dafiados o doblados.
En caso de que se perciba alguna resistencia excesiva en cualquier
momento durante la colocación del dispositivo Lcgflow Catétcr
Balón, periférico, Paclitaxel incoq>Orado,tanto en sus versiones
OTW como RX, o de alguno de sus accesorios (catéter gula, guia),
se deberá intemunpir inmediatamente la intervención.
Si se mueve el sistema contra una resistencia elevada se pueden
causar lesiones en los vasos sanguineos y dafios en los
componentes del sistema
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6. Información relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con ]a presencia del producto médico en investigaciones
(estudios) o tratamientos específicos:

(

8. Advertencias sobre la reutilización:

Se debe tener cuidado al cruzar la zona donde se ha utilizado un
dispositivo Legf10w Catéter 'Balón, periférico, Paclitaxel
incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, con un catéter
de ultrasonido intravascular (lVUS), una glÚa u otro catéter,
evitando dañar el sector de íntima tratado.
La exploración con imágenes de resonancia magnética (IRM) no
debe realizarse hasta que haya transcurrido un tiempo prudencial
(aproximadamente 90 dlas) a fin de segurarse de la cicatrización
zona y el Paclitaxel haya sido absorbido tOtalm~ endotelio,
para reducir al minimo el riesgo de anular la acció del .SIlla.

7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envas prot e la
esterilidad y advertencia sobre reesterilización:7'
• El dispositivo Legf10w Catéter Balón, periférico, Paclitaxel

incoq>Orado,tanto en sus versiones OTW como RX, se suministra
"estéril" mediante óxido de etileno (OE). No usar si el envase
estéril está daflado. Si se encuentra cualquier deterioro en el
envoltorio original del producto médico, éste debe remitirse al
represente de local de Cardionovurn Sp. z o. O., para su devolución
al fabricante.
No reprocesar o reesterilizar. La rcestcrili2aciÓD puede:
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su
fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o muerte.
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El dispositivo Legflow Catéter Balón, periférico, Paelitaxel "1 DS.PA~'
incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, es para uso en
un solo paciente y por una única vez .
No reusar, reprocesar o reesterilizar.
Cardionovum Sp. z o. o. y su representante no se responsabilizarán
de ningún daño respecto a dispositivos que se reutilicen,
reprocesen o reesterilicen.
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• Endoprólesis para Aneurisma

Torácico

9. Infonnación sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico:

• Dis¡>osit'vo para cierre de
Duetus,CIAC1Vy PFO

• O VascularPenf¿rico

• Prólesis de PTFE

• Mallas de Poliprop;leno

• l'rotcsis de Dacron
- WOYenPolythese
• Knirt.d DY Polymaille

El dispositivo Legflow Catéter Balón, periférico, PaclitaxeJ
incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, no requiere de
ningún tratamiento o procedimiento adicional y/o especial, previo al
procedimiento de implante.
Lea atentamente las "Instrucciones relacionadas con la utilización y
control del producto médico" donde constan los pasos a seguir antes,
durante y después del implante del dispositivo.

10. Emisión de radiaciones:
• Shunts Carotideos

• Portales Oocológ;cos

- D. l'oliSlIlfona
- DeTllanio

El dispositivo Legflow Catéter Balón, periférico, Paclitaxel
incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, no emite ningún
tipo de radiación.

11. Cambios del funcionamiento del producto médico:

SUC1JRSALES

C6rdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 411-1010

Misiones:
Cabred 2311
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-881

El dispositivo Legflow Catéter Balón, periférico, Paclitaxel
incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, es un catéter
balón fabricado con balón de polietileno, que está indicado para la
dilatación con balón de lesiones en arterias periféricas y para el
tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas en diálisis.
Esta función sólo puede verse alterada si se producen algunas de las
siguientes situaciones:
Durante la inspección previa a su uso se detecta el compromiso de
la integridad del envase estéril del producto.
Se reúsa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.

En tales casos la única precaución indicada es la de DESEC
producto e inmediata devolución al representante 1 Cal
Cardionovum Sp. z o. o. para su remisión al fabricante.

(]

2. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

El dispositivo Legflow Catéter Balón, periférico,
incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, debe n arse
a temperatura entre 5° C y 25° C. en un lugar seco y prote do de a luz
diurna.
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El dispositivo Legtlow Catéter Balón, periférico, PaclitaxeJ
incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, incluye una dosis
de Paelitaxel, que es un antiestenótico ampliamente usado en este tipo
de tratamiento .

, Endoprótesis paraAne\\,,<m~

Tonleieo I[

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

• D1<)105itivopara cierre de

D"ctus.C1A,C1Vy PFO

• o Vasc\,lar Periférico

• Prótesis de PTFE

. Mallas de Polipropileno

Si es producto no ha sido utilizado.
Si en la "Inspección previa a su uso" se observa algún defecto o ha
superado la "fecha de vencimiento" sefialada en el rótulo, se debe
proceder a la inmediata devolución del producto al representante
local para su reintegro al fabricante o a la destrucción según las
normas sanitarias y ambientales vigentes, según corresponda

• Prótesis de Da"ron

- Woven Polythese

-Knil1cd DV Polymaille

• Shnnts Carot,dcos

'Portales Oocológioos

- De Pollsulfona

_ De Titanio

Si el producto debió ser retirado durante el procedimiento de
implante.
Si en cualquier momento durante el uso del dispositivo Legflow
Catéter Balón, periférico, Paelitaxel incorporado, tanto en sus
versiones OTW como RX, se detecta algún doblez o acodamiento
del dispositivo, o algún otro defecto o comportamiento no habitual,
no continúe usándolo, retire el sistema y proceda a la devolución al
representante local para su reintegro al fabricante, a los efectos de
realizar los análisis correspondientes y producir el informe
pertinente.
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ANEXO
CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-1229-14-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

.2..0..8...3, y de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Catéter Balón Periférico con Paclitaxel

Código de identificación y nombre técnico UMONS: 17-184-Catéteres, para

Angioplastia, con Dilatación por Balón

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Legflow

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Desarrollado para la dilatación con balón de lesiones

en arterias periféricas y para el tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas

en diálisis nativas o sintéticas.

Modelo/s: Legf10wOTW Catéter Balón, Periférico, Paclitaxel Incorporado

Legf10wRX Catéter Balón, Periférico, Paditaxel Incorporado

Período de vida útil: 2 años

Forma de presentación: Unitaria

4



Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Cardionovum Sp. Z 0.0.,

Lugar/es de elaboración: UI. Panska 73, 00-834, Varsovia, 163, Polonia

Se extiende a ANGIOCOR S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

416-92, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..J..Q ..MAR.2.0J.5 ... , siendo su vigencia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 2 O8j
•

ng, ROGE~IOLOPEZ
Admlnlltrador Nacional

A.N.b:1,A,T.
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