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OlSPOSIClON NO

BUENOSAIRES, 2 1 MAY 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-002473-14-6 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por ias 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 contempiadas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (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 NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

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

marca sinus-Venous Stent, nombre descriptivo Stent Vascular Periférico y

nombre técnico Endoprótesis (Stents), Vasculares, Periféricos, Ilíaco, 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.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 10 a 11 y 13 a 20 respectivamente.

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-416-97, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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OISPOSICION N"

ARTÍCULO 4°,- 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°,- Registrese, Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto, Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instfucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-002473-14-6

DISPOSICIÓN NO

LA

Gp~~
AClmlnlltraClor Neclonal

A.N.Il4.A.'r.
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OptiMed Medizinische Instrumente GmbH
Ferdinand-Porsche-Strasse 11
76275 - Ettlingen
Alemania

1. A) Razón social y dirección del fabricante:

El modelo del rótulo contiene las siguientes informaciones:

Proyecto rótulos según Anexo m.R de la Disposición 231~; (J 9 5

• Endoprótesi, par;¡ I
Aneurisma Aórtico

. DES: SICl11Coronario con

Liberación de Droga

PRODUCTOS I

• Endoprótesi, para Aneurisma

TOl'ácico

I
• Slem, Coronarios y

Perifericos

• Catéter Balón

• Filtro Carotideo

• Di'posilivo P"'" cierre de

D"c1us.CIA.CIV y PFO

B) Razón social y dirección del importador:

,JO' Vascular PenfériCD

• Prolesi, de PTFE i

• Mnllns de Polipl'ol'ileno

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

• Prolesi, de Dac[Qn

- Woven I'olylhcsc

- Knitted DVPolymnillc

• Shnn¡, Carotideos

2. Nombre comercial del producto:

Stent Sinus-Venous

• Portnles OnCDlógicos

- De Polisulfona

"De Tilanio

3. Nombre del responsable técnico:
Dr Bernardo Diener
Matrícula NO7183
Director Técnico

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

Autorizado por laANMAT: PM 416-97

5. La condición de venta del producto se especifica mediante la leyenda:

Condición de Venta: "Venta Exclusiva a Profesionales e hIstituciones
Sanitarias"

6. En el momento de liberación del producto, luego dé su importación se
agrega un rótulo con los datos no incluidos en el rótulo del fabricante.

7. Gráfico del Rótulo:

a) Modelo de rótulo del fabricante:

i
I

I
\¥

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

AN I e R
ORLANDO DANI PERRETIA
REPRESE A TE LEGAL

SUCURSAU;S

Córdoba:
Jerónimo 1,. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887



Dispositivo STENT SINUS-VENOUS

~rode XXXXXXXXXX

:n:rrn~nto AAAA-MM
Referencia XXXX-XXXX

ORtiMed
Fabricante

fabrlc.do por:
OpUMed MedlzlnlSl:he Instrumente GmbH
Fl!fdlnand-PQI>Che-Stras5C! 11
76275 EttIlngen - Alemania
F /T1Il:+49 (O)724317633-0
Emall: optImed~I-med.de

Fecha de AAAA.MMFabricación
Condición de Para un solo usoUSO
Condición de Almacenar en ambiente fresco y secoAlmacenaje

¿Contiene látex? No

Ver instrucciones de \150 antes de usar .
Atención Enjuague antes de usar.

Manipular con elltremo cuidado..
No u:;.ar si el erWilse está dañado.

Método de Estl!l'ilizado con óxido de etilenoEsterilización

A"da. Rivadavía 42(,0 4°Piw' (Ct205AAP) CABA Argentin~
Te], (54_11 ) 493 1_1122 (Líneas rotativas)
h((p:/lwww.~ngiocor.com.Hr-E-m";!:il1fo@angiocOLCOln.ar

PRODUCTOS

• DES: Slenl Coronano con

Liberación d. Droga

• Stenls Coronanos y
Perifericos

• C,téterBalón

• Filtro Carolideo

• [ndopróte", para

AneunslDaAórtico

• Efidopróte,is pora Aneuri,m"

Torá~ico

• Di'positivo para cierre de

Ductus.ciACIV y PFO

.Ior V3scnlnr Perifenco

• Próte,is de PTFE

•.Mallas de Polipropileno

• Prótesis de Dueron
• WOVeTlPolythese

- .Knitted DV l'oJyrnaille

• Shunts Carotideos

• Portales Oncolo~~cos

- [)c l'olis,Mona

- De T'talllo

PER"'USE
MEDICAL

-Andramed

OJ)til\led
~lob"1care

b) Modelo de rótulo del importador:

Importador:
Angiocor S.A.
Av.Rivadavia 4260 4° Piso
Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Director Técnico:
Dr. Bernardo Diener
Matricula N" 7183

Autorizado por ANMAT:
PM416-97

Condición de venta: Venta E)(dusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

SUCURSAI.f:S

•

Córdobn:
Jerónimo L. de Cabrera 8115
(5000) Córdob~
Tel: (0351) 471-1010

Mi~iolles:
Cnbred2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-887

,/

UL 111
BERNARDO IENER
I)IRECTOR T CNICO ~
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a Razón social y dirección del fabricante
OptiMed Medizinische Instrumente GmbH
Ferdinand-Porsche-Strasse 1 J
D-76275 Ettlingcn
Alemania

1" Datos básicos:

Modelo instrucciones de uso según Anexo 11].8 de la Disposición 2318102:
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A,..t:r.,Ri,"lld.T.in C260 C. PiSil' (CI20SAAP) CASA. A1gcTllin:l
Td. (S4-11)4981-1122 (IJncl rotllliVll')
htrpJ"'~,w.anl:ioror.rom.ar - E-rnllil: ;nfo@'lm~iOW".rom.lll'

• 51",11, Cororuuill5 y
Ptriferiro¡;

. Orltlcr Bltl6n
• FillmClII'Otl&o

• DES: 51•••1Comnmio ron
Li'bmlción ele DroJlll

• F.ndopt6lC'Si, rm-
AlICIlrismn A6niro

ii

. Endo¡ln'lt~i'p:nA~~B
Ttdciro

• Oisposil;\'O p:II1Icio:nt' de
Ductu"CIA,CIV y PFO

,Jt ~Jallllr Pcrifmro

• PrólMi, de P'TFE ¡
• ~l", d~ Polipr"l"lmo

I
• 1't6lC'Si, ele D!tm:Jn

" Wm't'l PoI)1hcsc

"Knill~ DV Pol)'tlUlll~

b. Razón Social y dirección del importador
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

c. Nombre comercial del producto médico
Stent Sinus-Venous

d. Otras indicaciones

• SlIunI' Cllroddeos

• I'orlllles OnroItlpt'O!
- De PoIisulfnnn
- DeTilanio

Estéril. Este producto está esterilizado con óxido de etileno
gaseoso.
Se indica la condición de "un solo uso".
Se indica que en relación a las condiciones especificas de
almacenaje, debe conservarse en ambiente fresco y seco.
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 Diencr
Matricula N° 7)83
Director técnico

f. Registro del producto
Autorizado por la ANMAT: PM 416.97

g. Condición de venta del producto:
Condición de Venta: "Venta Exclusiva a Profesionales e
Instituciones Sanitarias" .

.~ )Córd"hn:
JefÓllitllo L. de Cnhrelll 885
(5000)Córdobtl I
Tel: (035 1) 471-1010'

I,

,\Il(iolles:
Cabred 2371
(3300) POSIIdas- Misiones
Te!': (03752)422-887

A O OR .
ORlAN O, lE ERRmA
REPAES T . r= I:EGAL •

11.
BI; DIENER
IRECTOR étNICO

I
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El stent Sinus-Venous es un stent autoexpandible que está indicado
para el tratamiento de obstrucciones sintomáticas de la vena femoral o
de la vena ilíaca

40952. Prestaciones contempladas:• DES: St~nt CoronH,io cOn
Lil>eración do Droga

. SlcnlS Coron"rios y
Perifericos

. Catéter Balón

• F,itro Carotídeo

PRODUCTOS

• Endoprótesis para

Aneurisrn" Aórtico

• Endop,óte,is para Aneurisma

Torácico

Contraindicaciones de uso:

Las contraindicaciones para el uso de este producto médico son las
usuales para cualquier procedimiento de angioplastia percutánea
transluminal, entre las que se incluyen:

• D"p<J<;t'vo para cierre,tle,
DlIcrusüA CIV y pro

J' Vascular Periférico

. Prótesis d. PTFE

. Malla;; d. Polipropileno

• Prótesis d. Daeron

- WClvenPolythese
- Knillcd DV PCllymailJe,

• Sh"nt, C"rotideos

• Portales OnoológlCos

- D. Polisulfona
- Dc Tilamo

Imposibilidad de acceso al sitio de la lesión, ya sea por
calcificación u obstrucción total de vasos
No debería implantarse a ser posible si hay otros stents de otros
metales que toquen el stent o estén próximos a él. Puede
producirse una corrosión electrolítica e, igualmente, formarse un
trombo
Pacientes con antecedentes de disfunciones de la coagulación
sanguínea
Pacientes con contraindicación de administración de terapias
anticoagulantes o antiplaquetarias
Pacientes que posean sensibilidad conocida al Nitinol, Níquel o
Titanio
Pacientes con antecedentes de reacciones severas a los agentes de
contraste que no hayan sido excluidas adecuadamente previo a la
intetvCDción
Trombosis aguda o subaguda en o cerca de la lesión.
Pacientes con disfunción renal

Posibles eventos adversos:

Los posibles eventos adversos y/o complicaciones pueden aparecer en
cualquier momento durante o después del procedimiento, por lo que
deberán documentarse correspondientemente en la conversación
informativa
Entre estos se incluyen, sin limitarse a los mencionados a
continuación:

SUCURSALES

Córdoba: ¡. }
Jerónimo L de Cabrera 885
(5000) Córdoba 11
TeI: (0351) 471-1010

Fallo del sistema de aplicación del stent o del sistema de stent.
Reacción alérgica o de hipersensibilidad
Anclaje inadecuado
Migración o embolización del stent
Dislocación por diámetro demasiado pequeño del stent
Hemorragia
Dolores
Hematoma
Insuficiencia renal
Fractura del stent

Misiones:
.Cabred2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887.

A I COFt
ORLANDO AN PERRETIA
~íP"eAF.~~TELEGAL

BERNARD
DIRECTO

DI NEREcr
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Trombosis aguda por falta de perfusión (p. ej., espasmos u
obstrucciones de otro tipo) de los vasos salientes y anticoagulación
insuficiente
Apoplejía
Oclusión del stent
Daños en los vasos incluyendo disecciones y rupturas
Infección
Formación de fistulas arteriovenosas
Necrosis del tejido
Muerte
Hipertonía o hipotonía
Isquemia
Trastornos cerebrovascuJares
Trastornos cardíacos o cardiovasculares
Complicaciones en el acceso al vaso como pseudoaneurismas o
hematomas

TCfI\cico

• Dispositivo para ciorre de

DLletus.CJAClV r PFO

• Endoprotesi. para Aneurisma
1

Avda Rlvadavia 421>04"Piso' (C1205AAP) CAllA Arg~'T1tina
Te!, (54_11) 49&1-1122 (Líneas romtl,.:as)
hltp://wwII',nngioror.com.:ar - E-m:ail' IIlfo@:anglocor,com.ar

1I
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. Endopr6lcsis pora

A~clIrisnmA6rtico

. Stcnts Coronarios y

Perifel'1cos

. Catéter Balón

• Filtro Carolídeo

• DES St.,,! Coronario cOn

L,beracl6n de Drog" I

PRODUCTOS

iii

• 'Prótosis de PTFE

• Mallas de Polipropileno

• l'rótesis de Docron

- Wove~ Polythese

• Knirred DV Polymaille

• SllU~ISCarolideos ,

• Port:alcs Oncológicos 11

- De Pohsulfo~:a '

- Dc Tilanio

3. Conexión a otros productos médicos:

El stent Sinus- Venoos es un stent autoexpandible incluido en un
sistema de liberación especialmente diseíiado que no requiere conexión
con otros productos médicos.

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

El stent sinos~Venoos sólo deberá ser utilizado por médicos entrenados
en angiograflas, angioplastia transluminal percutánea (PTA) y
colocación de stent vascular. Asimismo, deben estar familiarizados con
las posibles complicaciones propias de este tipo de procedimiento.

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba le
Tel: (0351) 471-101q

Misiones:
Cabred2371 ,
(3300) Posadas - Misiones
Tel.. (03752) 422-887

/
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• Endopr6Ie5Í! p3I1I
AnrorismlA6rtiro

• SIma Coronarios).
Pttiferi~

• ClIltlC'J Bal611

• FiltrO ClITOIldro

A,tIa. RÍ\1lda\;a 4260 4"Piso' (CI20$AAP¡CAIl ..••.Afttlltina
Td. (54-11) 4981-1122 (Li.-, mtllti\"ll'!I)
httpl/www.rmgiocor.wm.:tr.E ••••ni!: info@angioror.rom.m

• EndoprÓlni~ Jlllf1IAnrorisma

''''''"''

• DI!S: !,Ient Coronario con
LibnxiÓlt ~ Drop

PRODlICroS

ii

• Dispositi\"o panI elrm de
Duclu~_CIA.crV,. PFO

••••
• MallM de Polipropilelw

• l'f6!esis de Dacron
•Wo,'tfIPolyt~
• Knined DV l'oI)"IIIaille

@~del~
@/d:lptadI:rlftY

alllmt di'!ad:!¡lb:b- ••• ~•....-
• Shlttll~ ClInltideoJ

• Port.lo:'l Onwl6giros
_ De Poli!lUlfona

• De TiUlllio
Inspecci6n previa al uso:

Antes de utilizar el stent sinos-Venous retire cuidadosamente el
sistema del envase y observe que no tenga dobleces, pliegues u
otros dafios.
Verifique visualmente que el stent esté ubicado correctamente
dentro del sistema de aplicación.
No usar si nota cualquier defecto en el dispositivo.

Selecci6n del tamafiodel stent:

I
i~:
1

Antes de implantar cualquier stent debe medirse el diámetro y la
longitud de la lesi6n dada
Para evitar la migraci6n del stent, el diámetro del stent sinus-
Venous deberla ser entre un 5 y un 7% mayor que el diámetro
detectado del vaso.
Por regla general, la longitud del stent se calcula de tal modo que el
stent sea I cm más largo que la estenosisllesi6n (0,5 cm distal; 0,5
cm proximal).
El tramo recto del vaso debe ser al menos 15 mm máS~l8(gotanto
distal como proximalmente que la longitud del st t seledcionado.
De lo contrario, al liberarlo pueden surgir probl .~
Asimismo, también deberán tenerse en ~ las p piedades
técnicas y las instrucciones de uso de J s otr productos
implantados.

A

SUQ/RSAI.F.S

Córdlllln:
krónirno L. de C.IIbKm 885
(5000} Córdollll
Td: (0351) 471-1010

;\1J,lonu:
Cnbred 2371
(3300) rOSlldllS. Misiones
Te!.; (03752) 422-887

mailto:info@angioror.rom.m
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• DES Slenl Coronario con

Libcmcion de Droga

• Slenls Corom,rio, y

Per;fe,;cos

• Cméler Balón

• Filtro Carotideo

Atención:

El stent sinus-Venous sólo está previsto para su empleo en la
vena femoral o en la vena iliaca.

Preparación e introducción del stent sinus-Venous:

• Endoprólesis para

Aneurisma Aórtico

• Endoprote,i, para Aneuri,ma

Torácico

• Di'lJ'O,itivo para ciwe de

D"etuS.C1A.CIV y J'FO

Af Vascular Perifonco

• Prótesi, de PTFE

• Mollas de PoJipropi1eDo

• Prote,i, de Daeron

. WOVCl1I'olylhe,.

. Knitted DV l'olymaille

. Shunts Carolideo'

• Portales 000010000'

- De f'oli,ulfonJ

- De Titan,o

Coloque un introductor y/o un catéter guía de acuerdo con la
técnica comúnmente aceptada .
Posicione un alambre de guía compatible dista1mente a la estenosis
o lesión.
Extraiga el sistema de aplicación cerrado del dispensador tubular
(protección de transporte). Coja el sistema por el adaptador en Y
(5).
Antes de introducir este producto, deben lavarse todos los
componentes con solución salina fisiológica heparinizada, incluso
la luz interna del sistema de aplicación. La solución de lavado se
inyecta por puerto lateral (5b) del adaptador en Y.
Introduzca el sistema de aplicación a través del alambre de guía
colocado en el introductor y/o en el catéter guía es coaxial a la luz
central (7) del sistema de aplicación .
Coloque el sistema de aplicación bajo control radiológico, de
manera que las marcas visibles bajo rayos X (2) queden colocadas
de fonna proximal y distal sobre la estenosis o lesión.

Liberación del stent:

Gire la rueda del adaptador en Y (5a) completamente girándola
varias veces a la izquierda (es necesario como mm. girar la rueda
dos veces 360°).
Mientras se libera el stent, mantenga. siempre el sistema de
aplicación estirado en toda su longitud. Libere el stent con lentitud
para que pueda anc1arse perfectamente.
Tire del cuerpo del sistema (4) juntamente con la llave en y (5)
hacia atrás a través del eje del sistema (6) hasta llegar al tope del
asa ergonómica (véanse las ilustraciones 1, 11).En el caso de que el
stent no pudiera soltarse completamente del sistema de aplicación
porque las condiciones anatómicas 10 impidieran, puede liberarse
girando ligeramente el asa posterior.

hNER
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Cuando el stent esté totalmente liberado, ci
aplicación. Tire completamente del eje del sist s ando el asa
ergonómica (6) en dirección proximal hasta a pos' 'ón de i 'cio
(fig. lll). El sistema de aplicación queda así c rrado. /,
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Extracción del sistema de aplicación:

Atención: No cambie la posición del eje del sistema (6) durante el
proceso de colocación para evitar dalios en el vaso o el st
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Extraiga el sistema de aplicación a través del alambre de guí
colocado.
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PRODUCTOS

• DES' Sten!Coronario cJ~

"Libemción de Droga '

• Slen!< COl"Ol'urios y
I'"rirencos
. Catélcr Balón
. Filtro e.coliMo

Atención: Retire el sistema de aplicación lentamente para que su punta
distal no se enrede en la malla del stent.

. Endoprótcsis pam
Aneud,maA6rtico

Controle que el stent esté correctamente colocado mediante una
angiografia.

5. Advertencias y precauciones útiles para evitar riesgos relacionados con
la implantación del stent Sinus.Venous:

ncia recíproca
en rnv stigaciones

Sinus- ooous ién
vascular (NU ),una

Se debe tener cuidado al cruzar un stent
implantado con un catéter de ultrasonido in

Este dispositivo sólo debería ser utilizado por profesionales con
formación en técnicas intervencionistas.
El Sistema de Aplicación del Stent está destinado solamente para el
despliegue del stent. No usar para acceder a sitios de lesiones
vasculares u otros fines.
Existen pacientes con condiciones clínicas que conllevan el riesgo
de un mal resultado o de una operación de emergencia (tales como
diabetes mellitus, insuficiencia renal) que deben tomarse muy en
cuenta de antemano.
No deberla implantarse cuando haya stents de otros materiales que
entren en contacto o se encuentren muy próximos. En tal caso
podría darse corrosión electrolítica y foonarse, eventualmente, un
trombo.
No exponer el dispositivo a disolventes orgánicos y/o radiación
ionizante.
No utilizar si el envoltorio interior está abierto o dafiado.
El dispositivo es para un solo uso. No debe volverse a esterilizar o
a utilizar.
Las personas alérgicas al Nitinol o a alguno de los componentes de
la aleación con que está fabricado el stoot podrían sufrir una
reacción alérgica a este implante.
Inspeccionar cuidadosamente el dispositivo antes de usarlo para
comprobar que no haya sufrido daños durante su envío y que las
dimensiones son las apropiadas para el procedimiento en cuestión.
No debe torcerse el sistema de aplicación.
No debe girarse el sistema de colocación mientras se utilice.
Al liberar el stent, el sistema de aplicación flexible debe
mantenerse lo más recto posible en todo el proceso. Al retirar
ligeramente el lado proximal del asa, el sistema de aplicación se
mantiene extendido.
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6. Información relativa a los riesgos de int
relacionados con la presencia del producto médi
(estudios) o tratamientos específicos:

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

• Pró!esis de Dacron
• Woven PolYlhese
- KI1iltedDV Poly¡nalll~

• Manas de Polipropileno I

• Prólesis de PTFE

• Soun!s Carotideos

Torácico

• Endoprótesi, para AneUflsma

l.
• Dispositivo para cierre ~~
DuclUS.CIA.C1V y PFO
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PRODUCTOS

. DES: Stt:J1(CorOllmio C011

Liberació11 de Droga

• StenlS Coronarios)'

Perif.,icos

. CM,;I.r Balón
• Filtro Carolídeo

• Endoprólesis para

AnemísmJ Aórtico

• Endoprót~sis paro i\nellri,ma

Toraclco

• Disposilivo para cíerre de

Ductus.GIA,CIV y PFO

guía de alambre o un catéter guía, evitando modificar la estructura
geométrica del stent
La exploración con imágenes de resonancia magnética (lRM) no
debe realizarse hasta que el implante se haya incorporado
completamente al endotelio, para reducir al mínimo el riesgo de
migración del steot al someterlo a un potente campo magnético.
La quimioterapia y la radioterapia pueden hacer que el stent migre
debido a la disminución de tumores, erosión del stent o
hemorragias musculares.

7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y advertencia sobre reesterilización:

.or Va<cular Periférico

• PrólCsis d~ PTFE

• MJllos de Polipropil~l\o

. Prótesis de Dacron

- Woven Polythese

- Knitted DVPolymaillc

• Slmnl, Carolídco,

• Ponale, Oncológ,eos

- De Polisulfona

-De Til",,;o

El stent Sinus-Venous se suministra "estéril" mediante óxido de
eti1eno (DE). No usar si el envase estéril está dañado. Si se
encuentra cualquier deterioro en el envoltorio original del producto
médico, éste debe remitirse al represente de local de OptiMed
Med.izinischeInstrumente GmbH, para su devolución al fabricante.

No reprocesar O reesterilizar. La reesterilización 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.

8. Advertencias sobre la reutilización:

El stoot Sinus-Venous es para uso en un solo paciente y por una
única vez.
No reusar, reprocesar o reesterilizar.
OptiMed Medizinische Instnunente GmbH y su representante no se
responsabilizarán de ningún daño respecto a dispositivos que se
reutilicen, reprocesen o reesterilicen.

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

de ningún tratamiento o
previo al procedimiento de

requiere
especial,

El sinus-Venous Stent no
procedimiento adicional y/o
implante.
Lea atentamente las "Instrucciones relacionadas con la implantación y
control del producto médico" donde constan los pasos a seguir antes,
durante y después del implante del dispositivo.

SUCURSALES

Córdoha:
Jerónimo L. de CabrerlÍ 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1 O 1O
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Cabred 2371
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Tel.: (03752) 422-887 "1
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10. Emisión de radiaciones:

01 sten! Sinus- Venous no emite ningún tipo de radi
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11. Cambios del funcionamiento del producto médico:

El stent Sinus-Venous es un stent autoexpandible, fabricado con una
aleación de Nitinol, que está indicado para el tratamiento de
obstrucciones sintomáticas de la vena femoral o de la vena ilíaca
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 reutiliza, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.

En tales casos la única precaución indicada es la de DESECHAR el
producto e inmediata devolución al representante local de OptiMed
Medizinische Instrumente GmbH para su remisión al fabricante.

12. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

El stent sinus-Venous Stent debe conservarse a temperatura ambiente •
en un lugar seco y protegido de la luz .

13. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante
del mismo o al que estuviera destinado a administrar:

El stent Sinus- Venous no incluye ningún medicamento como parte
integrante del mismo, ni está destinado a la provisión o suministro de
droga alguna

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

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" señalada en el rótulo, se debe
proceder a la imnediata devolución del producto al representante
local para su reintegro al fabricante o a la destrucción según las
normas sanitarias y ambientales vigentes, según corresponda.

Si el producto debió ser retirado durante el procedimiento de
implante.
Si en cualquier momento durante el uso del stent Sinus-Venous 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 análisis0-''---'- )
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

r
Expediente NO: 1-47-3110-002473-14-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamlntos,
I
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

4..0..9...5', y de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A., se aut01iZÓla
,

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Nombre descriptivo: Stent Vascular Periférico

Médica (RPPTM), de un

característicos:

nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

I
i

Código de identificación y nombre técnico UMDNS:

(Stents), Vasculares, Periféricos, Ilíaco

"18-239-Endoprótesis
I

Marca(s) de (ios) producto(s) médico(s): sinus-Venous Stent

Clase de Ries90: III

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento de obstrucciones sintomáticas de la vena

femoral o de la vena ilíaca.

Modelo/s: 8712-8060, 8712-8080, 8712-8100, 8712-8120, 8712-8150,

8714-8060, 8714-8080, 8714-8100, 8714-8120, 8714-8150, 8716-8060,

8716-8080, 8716-8100, 8716-8120, 8716-8150, 8718-8060, 8718-8080, 8718-

4



Forma de presentación: unidad

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: OptiMed Medizinische Instrumente GmbH

Lugar/es de elaboración: Ferdinand-Porsche - Strasse 11, 76275, Ettiingen,

Alemania

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

416-97, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....2.1 ..MAY...2.0.15 .. , siendo su vigencia

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

DISPOSICIÓN NO 4095

Ing.~OGELlO L
• or Nacional

•• 1'I.!I. ..••.T.
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