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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T

BUENOS AIREs, 3.2 MAY 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-1253-16-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy 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 Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos 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 Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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,
Regulacion e Institutos
ANMA.T
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion 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 SUPRAFLEX™, nombre descriptivo SISTEMA DE STENT CORONARIO
LIBERADOR DE DROGA vy nombre técnico ENDOPROTESIS (STENT),
VASCULARES, CORONARIOS, de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion
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 155 a 158 y 159 a 174 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-416-108, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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Regulacion e Institutos
ANMAT
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° 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 el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-1253-16-3

DISPOSICION N(WB 2 5

MQ

7

/ Br. ROBERTU LEG

{_____  subadministrador Nacioma}
ANM.AT.
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PRODUCTOS

* DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

« Catéter Balén

« Filtro Carotideo

- Endoprotesis para

Aneurisma Adrtico

« Endoprotesis para Aneurisma

Toracico

« Dispositivo para cierre de
D ~CIA.CIVy PFO

+ Oclusor Vascular Periférico
+ Protesis de PTFE
* Mallas de Polipropileno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

» Shunts Carotideos

» Portales Oncolégicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cérdoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

d

Proyecto de Rétulo seguin Anexo II1.B de la Disposicién 2318/02
El modelo del rétulo contiene las siguientes informaciones

1. A) Razdn social del fabricante:
Sahajanand Medical Technologies Pvt. Ltd

Direcciones (incluyendo Ciudad y Pais):

¢ Fabricante: Sahajanand Estate, Wakhariawadi, Near Dabholi Char
Rasta Ved Road, Surat - 395004 (Guj), India

¢ Fabrica no. 1: Plot No. 168/96/A, Dabhel Industrial Co-Op, Society
Ltd. Village: Dabhel, Daman (U.T.) - 396 210, India

e Fabrica no. 2: Plot No. 33, 34, 35,52, 53 & 54, Surat Special
Economic Zone, Sachin, Surat — 394 230, (Guj), India

B) Razén social y direccion del importador:
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 42 piso
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

2. Marca y modelo del producto:
Nombre genérico: Sistema de stent coronario liberador de droga

Marca: Supraflex™, Sistema de Stent coronario de CoCr
Liberador de Sirolimus
Modelos:
FGSF200008 FGSF400020 FGSF300036
FGSF225008 FGSF450020 FGSF350036
FGSF250008 FGSF200024 FGSF400036
FGSF275008 FGSF225024 FGSF450036
FGSF300008 FGSF250024 FGSF200040
FGSF350008 FGSF275024 FGSF225040
(/\\ FGSF400008 FGSF300024 FGSF250040
o FGSF450008 FGSF350024 FGSF275040
FGSF200012 FGSF400024 FGSF300040
- FGSF225012 FGSF450024 FGSF350040
\r‘\\ FGSF250012 FGSF200028 FGSF400040
F FGSF275012 FGSF225028 FGSF450040
Y FGSF300012 FGSF250028 FGSF200044 /]
f& FGSF350012 FGSF275028 FGSF225044 )
AnGHLoR L FGSF400012 FGSF300028 FGSF250044/ ,|
RLANDO Dﬁ‘\NXEi‘\fWPFELSéAC”'A’ FGSF450012 FGSF350028 FGSF275044 F| -

REPRESENTAN FGSF200016 FGSF400028 FGSF300044

b
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PRODUCTOS
* DES: Stent Coronario con FGSF225016 FGSF450028 FGSF350044
Hiberacion de Droga FGSF250016 FGSF200032 FGSF400044
. Stents Coronarios y FGSF275016 FGSF225032 FGSF450044
Ze”f:”':’; FGSF300016 FGSF250032 FGSF200048
« Catéter Balon
e FGSF350016 FGSF275032 FGSF225048
Endoors FGSF400016 FGSF300032 FGSF250048
e FGSFA50016 FGSF350032 FGSF275048
o _ FGSF200020 FGSF400032 FGSF300048
L eeresis par Ancurioma FGSF225020 FGSF450032 FGSF350048
FGSF250020 FGSF200036 FGSF400048
. Dispositivo para cierre de
D -CIACIVy PFO FGSF275020 FGSF225036 FGSF450048
o FGSF300020 FGSF250036
« Oclusor Vascular Periférico FGSF350020 FGSF275036

+ Prétesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

» Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

» Shunts Carotideos

+ Portales Oncolégicos
- De Polisulfona
- De Titanio

7
SUCURSALES |

Coérdoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cérdoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

3. Se especifica la calidad de “Estéril” del producto indicando que el producto
se esterilizé con Oxido de Etileno.

4. Se especifica “Nimero de lote” de cada unidad.

5. Se especifica la fecha de fabricacién, que es la misma que la fecha de
esterilizacion, mediante la fecha con nomenclatura internacional: AAAA-
MM.

6. Se especifica la fecha de vencimiento mediante la fecha con nomenclatura
internacional: AAAA-MM. El plazo de validez del producto es de dos (2) afios
a partir de la fecha de esterilizacion.

7. Seindica la condicién de “un solo uso” del producto médico.

8. Condiciones especificas de almacenamiento: “Almacenar en ambiente fresco
y seco. Temperaturas de almacenamiento: 2 C— 25 2C”.

9. las instrucciones especiales para operacién y/o uso del producto médico
estdn contenidas en las ‘Instrucciones de uso’ y se advierte en el rétulo
recurrir a las mismas.

10. Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del producto
\/\ \ médico estdn contenidas en las ‘Instrucciones de uso’ y se advierte en el
MY rétulo recurrir a las mismas.
11. Nombre del responsable técnico:
Lo Dr Bernardo Diener

Matricula N2 7183
Director Técnico

‘ ‘ ,
ANGIGCOR )
ORLANDO BANIEL PERRETTA Z(//L

L

REPRESENTANTE LEGAL ‘

v BERNARDO [MENER
DIRECTOR CNICO
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PRODUCTOS

« DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Balon

« Filtro Carotideo

« Endoprotesis para

Aneurisma Adrtico

« Endoprotesis para Aneurisma
Toracico

. Dispositivo para cierre de
D -~CIACIVyPFO

« Oclusor Vascular Periférico
+ Protesis de PTFE
« Mallas de Polipropileno

* Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

+ Portales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

R

SUCURSALES$

Cordoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

y 1
N
58235
N
12. El nidmero de Registro del Producto Médico se especifica medlante NG ‘: DROO 5
g
leyenda: AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 416-108.

13. Condicion de venta: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS”.

14. Se especifica la presentacién de forma unitaria de! producto.

15. Gréficos del Rotulo: En el momento de liberacion del producto, luego de su
importacién se agrega un rétulo con los datos no incluidos en el rétulo del
fabricante. Los rétulos primario y secundario son similares — No corresponde
rotulo de transporte.

a) Modelo de Rétulo del Fabricante
4 ™
Dispositivo SUPRAFLEX - Sistema de Stent Coronario de CoCr
Liberador de Sirolimus
Numero de
Lote XXIXXIXXX
Fecha de
Vencimiento AAAA-MM
Referencia FGSPFXXXOXXXX
Fabricado por:
Sahajanand Medical Technologies Pvt. Ltd.
A Sahajanand Estate, Wakhariawadi
Fabricante Near Dabholi Char Rasta Ved Road
Surat - 395004 (Guj)
India
Fabrica 1: Fabrica 1:
Plot No. 168/96/A, Dabhel Industrial Co.Op. Plot No. 33, 34, 35,52,53 & 54
't'%s de Society Ltd. Village: Dabhel, Surat Special Economic Zone,
roduccion Daman (U.T.) - 396 210 Sachin, Surat - 394 230 (Guj)
India India
Fecha de
Fabricacion AARA-MM
Sggdidén de Para un solo uso
Emgggggjge Debe conservarse en lugar fresco y seco. Temperatura de almacenamiento: 2-25 °C
¢ Contiene latex?{ No
’ Atencién ‘er instrucciones antes de usar.
‘ Manipular con extremo cuidado.
No usar si el envase esta dafado.
,"A AN g&%&f?&én Esterilizado con éxido de etileno
Vo
\\\’ \ Presentacion Envase unitario
v \\ \ /
Angiocon
ORLANDO DANIEL PEHR!:TTA
REPRESENTANTE LEGAL
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PRODUCTOS

* DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

- Catéter Balon

» Filtro Carotideo

Endoprotesis para

Aneurisma Aortico

« Endoprotesis para Aneurisma

Torécico

« Dispositivo para cierre de
D CIACIVyPFO

Oclusor Vascular Periférico

+ Protesis de PTFE

Mallas de Polipropileno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

Shunts Carotideos

+ Portales Oncologicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Coérdoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

b) Modelo de rétulo del importador

Autorizado por ANMAT:
PM 416-108

Director Técnico:
Dr. Bernardo Diener
Matricula N° 7183

Importador:

Angiocor S.A.

Av. Rivadavia 4260 4° Piso

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

ORLANDC DAKRTEL PERRETTA
REPRESENTANTE ILEGAL

DIRECTORE - OMCO
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Modelo de Instrucciones de Uso segiin Anexo IIl.B de Ia Disposicién
2318/02

PRODUCTOS

* DES: Stent Coronario con

Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos 1. Datos basicos
. Catéter Balén

« Filtro Carotideo , . .
? a. Razon social del fabricante:

Sahajanand Medical Technologies Pvt. Ltd.
Direcciones (incluyendo Ciudad y Pais):

« Endoprotesis para

Aneurisma Aortico

- Endoprotesis para Aneurisma ¢ Fabricante: Sahajanand Estate, Wakhariawadi, Near Dabholi Char
Tordcico Rasta Ved Road, Surat — 395004 (Guj), India.
- Dispositivo para cierre de e Fabrica no. 1: Plot No. 168/96/A, Dabhel Industrial Co-Op. Society
' CIA.CIVy PFO Ltd. Village: Dabhel, Daman (U.T.) - 396 210, India.
. Oclusor Vascular Periférico e Fabrica no. 2: Plot No. 33, 34, 35, 52, 53 & 54, Surat Special

Economic Zone, Sachin, Surat — 394 230, (Guj), India.
b. Razén Social y direccién del importador
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 42 p
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Argentina
Nombre genérico: Sistema de stent coronario liberador de droga
Marca: Supraflex™, Sistema de Stent Coronario de CoCr
Liberador de Sirolimus

» Prétesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

» Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Carotideos C.

* Portales Oncoldgicos

- De Polisulfona

- De Titanio Modelos:
FGSF200008 FGSF400020 FGSF300036
FGSF225008 FGSF450020 FGSF350036
FGSF250008 FGSF200024 FGSF400036
FGSF275008 FGSF225024 FGSF450036
FGSF300008 FGSF250024 FGSF200040
FGSF350008 FGSF275024 FGSF225040
FGSF400008 FGSF300024 FGSF250040
FGSF450008 FGSF350024 FGSF275040
FGSF200012 FGSF400024 FGSF300040
FGSF225012 FGSF450024 FGSF350040
FGSF250012 FGSF200028 FGSF400040
FGSF275012 FGSF225028 FGSF450040
FGSF300012 FGSF250028 FGSF200044
/) FGSF350012 FGSF275028 FGSF225044
~ | FGSF400012 FGSF300028 FGSF250044
» FGSF450012 FGSF350028 FGSF275044
e FGSF200016 FGSF400028 FGSF300044
SUCURSALES \LJ FGSF225016 FGSF450028 FGSF350044
' FGSF250016 FGSF200032 FGSF400044
Cordoba: FGSF275016 FGSF225032 FGSF450044
(opommo L. de Cabrera 885 | i T FGSF300016 FGSF250032 FGSF200048 / / !
Tt (0351 91 1010 Q%gigggﬁTANTE FGA- FGSF350016 FGSF275032 FGSF225048 |

Misiones:

Cabred 2371

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

BEL'NARDO

DIRFOTOR ThA

4
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PRODUCTOS B A
+ DES: Stent Coronario con FGSF400016 FGSF300032 FGSF250048
Liberacion de Droga FGSF450016 FGSF350032 FGSF275048
. Stents Coronarios y FGSF200020 FGSF400032 FGSF300048
Zef"fe“ﬁ:; FGSF225020 FGSF450032 FGSF350048
P FGSF250020 FGSF200036 FGSF400048
o FGSF275020 FGSF225036 FGSF450048
i omoes . FGSF300020 FGSF250036
o _ FGSF350020 FGSF275036
« Endoprotesis para Aneurisma d Otras indicaciones

Toracico

e Estéril. Este producto estd esterilizado con éxido de etileno
gaseoso.

» Seindica la condicion de “un solo uso”.
Se indica que el plazo de validez del producto es de dos (2) afios.

« Dispositivo para cierre de
D *CIA.CIV y PFO

« Oclusor Vascular Periférico

* Protesis de PTFE ® Se indica que, en relacion a las condiciones especificas de
+ Mallas de Polipropileno almacenamiento, conservacién y/o manipulacién que se debe
almacenar en ambiente fresco y seco a temperaturas de 2 2C — 25
» Protesis de Dacron o
- Woven Polythese T
- Knitted DV Polymaille ® Se indica que en relacién a las instrucciones especiales para
, operacion y/o uso del producto deben verse las “Instrucciones de
- Shunts Carotideos
uso”.
» Portales Oncologi . . . .
(I)Drtapesl. "I‘;" opieos ® Se indica que las advertencias y precauciones que deben
- e FFolisultona - , .
- De Titanio adoptarse en el uso del producto médico estdn contenidas en las

“Instrucciones de uso”.
e. Responsable técnico
Bernardo Diener
Matricula N2 7183
Director técnico
f. Registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-108
g. Condicién de venta del producto
CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias”.

2. Prestaciones contempladas

Indicaciones

/\‘ El stent coronario Supraflex™, Sistema de Stent Coronario de CoCr
\‘ \_ } Liberador de Sirolimus estd indicado para mejorar el didmetro luminal
‘ y reducir la reestenosis en el tratamiento de lesiones en arterias

coronarias, con un rango de didmetro de referencia de 2,00mma

[ A
TN
SUCURSALES Vo 4,50 mm.
A \
Vol
Cordoba: Mo Contraindicaciones de uso
Jeronimo L. de Cabrera 885 ";, P Ell uso del Supraflex™, Sistema de Stent Coronario de CoCr Libewddor -
(TS ?90835Cfrg‘7’t1’31010 Y de Sirolimus estd contraindicado en los siguientes tipos de padierftes: Vd
el: ( ) ° PR A/
ANGIOEOF L]
Misiones: ORLANDO DANIEL PERRETTA BERNARDO DIENER
Cabred 2371 HEPRESENTANTE LEGAL DIRECTOR TEHICO

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

+ DES: Stent Coronario con e Pacientes con contraindicacion de terapia antiplaquetaria /

Liberacion de Droga anticoagulante.

. Stents Coronarios y ¢ Pacientes cuya lesion evita el inflado completo de un balén de

Perifericos angioplastia_

« Catéter Balo . Spege . . . .
picter Baron Hipersensibilidad conocida al Sirolimus o sus derivados.

Alergia conocida al Cobalto o al Cromo.

« Filtro Carotideo

- Endoprotesis para

Aneurisma Aértico

- Endoprotesis para Aneurisma

Toracico

. Dispositivo para cierre de
s.CIA.CIVy PFO

« Oclusor Vascular Periférico

+ Prétesis de PTFE

Alergia conocida a los polimeros biodegradables.
Cuando los polimeros puedan aumentar las reacciones
inflamatorias o la respuesta protrombética.

Posibles eventos adversos

Los potenciales eventos adversos que pueden estar asociados al uso
de un Stent Coronario en arterias coronarias nativas, incluyen, pero
no estan limitados a:

o Cierre abrupto del stent.
¢ Infarto agudo de miocardio.

® Reaccion alérgica a los anticoagulantes, a la terapia
- Woven Polythese . Lo . . i
- Knitted DV Polymaille antitrombdtica, al medio de contraste o a los materiales propios
del stent, incluyendo el armazén del stent.

Aneurisma (Coronario)
« Portales Oncolégicos ® Angina

» Mallas de Polipropileno

« Protesis de Dacron

+ Shunts Carotideos

- De Polisulfona

Arritmias, incluyendo fibrilacion ventricular (FV) y taquicardia

ventricular (TV).

Fistula Arteriovenosa.

Taponamiento cardiaco.

Shock cardiogénico

Muerte.

Diseccion.

Embolos distales.

Falla cardiaca.

Hematoma.

Hemorragia, requiriendo una transfusién.

Infeccion, local y/o sistémica.

Isquemia miocérdica.

Dolor en el sitio de acceso.

Perforacion o ruptura de una o mas arterias coronarias.

Derrame pericardico.

Pseudoaneurisma femoral.

Edema pulmonar.

Falla renal.

Falla respiratoria.

Reestenosis del segmento con stent.

Shock. [

Embolismo asociado al stent. / Y

Migracion del stent. 4 { (9
|

- De Titanio

SUCURSALES

q

Cordoba: \,\
Jerénimo L. de Cabrera 885 J
A

(5000) Cordoba
Misiones: o BERNARDO

Tel: (0351) 471-1010
Cabred 2371 ANSIOCOE SIRECTOR TF
(3300) Posadas - Misiones OSEANDO DANIEL PERRETTA -
Tel.: (03752) 422-887 *PRESENTANTE LEGAL
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+ DES: Stent Coronario con o Trombosis/oclusién asociada al stent.
Liberacién de Droga e Derrame cerebral / accidente cerebro vascular / accidente
. Stents Coronarios y isquémico transitorio (TIA).
Perifericos e Oclusidn total de la arteria coronaria.

- Catéter Balon
e Espasmo vascular.

e Trauma vascular (diseccion, perforacién, ruptura o injuria,
incluyendo vasos coronarios), requiriendo reparacién quirrgica o
reintervencion.

« Filtro Carotideo

« Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

« Endoprotesis para Aneurisma

Toracico . . . .
Los potenciales eventos adversos no explicados mas arriba, que
+ Dispositivo para cierre de pueden ser especificos del revestimiento que contiene Sirolimus son:
D -CIACIVy PFO . . P
¢ Ensayos anormales del funcionamiento del higado.
« Oclusor Vascular Periférico PY Anemia.
- Prétesis de PTEE e Artralgia.
» Mallas de Polipropileno * Diarrea.
s Hipercolesterolemia.
+ Prétesis de Dacron . TR R . . .
oo ¢ Hipersensibilidad, incluyendo reacciones de tipo anafilatica.
- Woven Polythese L . .
- Knitted DV Polymaille e Hipertrigliceridemia.
+ Shunts Carotideos * HlpoP?tasemla'
e [nfecciones.
+ Portales Oncologi . ..
orta o8 “eclopicos e Enfermedad pulmonar intersticial.
- De Polisulfona K
- De Titanio e |Leucopenia.
e Linfoma y otros males.
¢ Trombocitopenia.
3. Conexi6n a otros productos médicos
El Supraflex™, Sistema de Stent Coronario de CoCr Lliberador de
Sirolimus es un stent pre-montado sobre un balén de dilatacién
incluido en un sistema de liberacién especialmente disefiado que no
requiere conexién con otros productos médicos.
4. Instrucciones relacionadas con la implantacion y control del
producto médico
Acceso al envase gue contiene el dispositivo
Rasgar y abrir el film de aluminio externo hasta detectar el film
. interno. Abrir el film interno usando una técnica antiséptica para
\ hallar el envase estéril.
SUCURSALES Inspeccidn previa al uso
Antes de abrirlo, revisar el envase. Previo al uso del dispositivo,
Cordoba: remover cuidadosamente el sistema desde el envase e inspegcignar la

Jerénimo L. de Cabrerd 885
(5000) Cordoba
Tel: (0351) 471-1010

presencia de dobladuras, torceduras y otros dafios. No {tiljzar e
dispositivo si se percibe algin dafio en el envase.

. ORLANDO DANIEL PERRETTA
Misiones: REPRESENTANTE LEGAL
Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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» DES: Stent Coronario con Materiales requeridos

Liberacion de Droga
. Stents Coronarios y Cantidad Material

Perifericos n/a Catéter(es) Guia Apropiados(s)
: Sf::teéBal‘,’: 2-3 Jeringas de 10-20 cc
= Filtro Carotideo .2 . . . g

1000 u/500 cc | Solucién Normal Salina de Heparina Esterilizada (HepNS)

. Endoprotesis para 1 Alambre Guia de 0,014 pulgadas x 175 cm (longitud

Aneurisma Adrtico .

minima)

- Endoprotesis para Aneurisma 1 Valvula hemostdtica rotativa de 0,096 pulgadas de

Tordcico didmetro minimo interno
. Dispositivo para cierre de n/a Medio de contraste diluido 1:1 con Solucidn normal salina

D ClaCIVyPFO 1 Dispositivo de inflado
» Oclusor Vascular Periférico 1 Liave de paso (3 direcciones como minimo)
+ Protesis de PTEE 1 Dispositivo de torque '

1 Introductor de Alambre Guia

* Mallas de Polipropileno n/a Drogas anticoagulantes y antiplaquetarias apropiadas

+ Protesis de Dacron

- Woven Polythese Preparacion
- Knitted DV Polymaill reparacion ,
e oymarte e Alambre guia para lavado:

* Shunts Carotideos 1) Remover la cubierta protectora de la punta.

+ Portales Oncologicos 2) Descargar el alambre guia con HepNS hasta que el fluido
- De Polisulfona alcance la muesca de salida.
- De Titanio

¢ Sistema de liberacién:

1) No es recomendable el contacto del stent con ningun fluido, va

que existe la posibilidad de que comience a liberarse la droga. Sin

embargo, si es absolutamente necesario lavar el stent con

solucion salina, el tiempo de contacto deberia ser limitado (1

minuto como maximo).

2) Preparar el dispositivo/jeringa de inflado con medio de

contraste diluido.

3) Fijar el dispositivo/jering de inflado a Ia llave de paso; fijarlo al

sitio de inflado. No doblar el hipotubo cuando es conectado al

dispositivo/jeringa de inflado.

4) Con la punta baja, orientar verticalmente el Sistema de

liberacién.

5) Abrir la llave de paso en el Sistema de liberacion; dejar en
‘ “negativo” por 15 segundos; volver a “neutral” para llenar con

medio de contraste.

6) Cerraar la llave de paso en el Sistema de liberacion; purgar el

dispositivo/jeringa de inflado de cualquier contenido de aire.

&

SUCURSALES i . . . .
UCURSALE j l,\ 7) Repetir los pasos 4 a 6 hasta que todo el aire sea expeli ilas

\f burbujas persisten, no utilizar el producto.
Cordoba: Y 8) Si fue utilizada una jeringa, fijar un dispositivo de infladé a la
Jerénimo L. de Cabrera 885 i
(5000) Cordoba ’ . ave de paso.
Tel: (0351) 471-1010 &( __ 9) Abrir la llave de paso en el Sistema de stent.

ANGACCOR
ORLANDO DANIEL PERRETTA )

Misiones: REPRESENTANTE LEGAL BtRNFAR%o DYENER
Cabred 2371 DIRECTOR

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




0

A

-
-
—

-

7

-
e

g
|
iy
1y

P
Py

1
|
|

q
>
p
D
>

lllll
l“"

1
l.lll
iy

Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - (C1205AAP) CABA - Argentina

Tel. (54- I])498] 1122 (Lineas rotativas)
http://www.angiocor.com.ar - E-mail; info@angiocor.c

om.ar

; “/JHcHorr Medical ing.

AR fspireMD

ENDWD(

PER™USE

MEDICAL

Andramed ®

PRODUCTOS
+ DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

- Catéter Balon

- Filtro Carotideo

+ Endoprotesis para
Aneurisma Adértico

« Endoprotesis para Aneurisma

Toracico

- Dispositivo para cierre de
D .CIA.CIVy PFO

« Oclusor Vascular Periférico
+ Protesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

» Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

+ Portales Oncolégicos
- De Polisulfona

- De Titanio

SUCURSALES { V\

Cordoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885

(5000) Cérdoba

Tel: (0351) 471-1010 ANT:
ORLANDO DA}

REPRESEN
Misiones:
Cabred 2371

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

10) Dejar en “neutral”.

Procedimiento de liberacién

Paso

Accion

1

Preparar el sitio de acceso vascular de acuerdo al
procedimiento estandar.

Predilatar la lesién con un catéter PTCA.

Mantener una presidn neutral en el dispositivo de inflado.
Abrir la vélvula rotativa hemostitica lo més posible.
Transportar de regreso el Sistema de liberacion sobre la
porcion proximal del alambre guia mientras se mantiene la
posicién de dicho alambre sobre la lesion a tratar.

Hacer avanzar el Sistema de liberacién sobre el almbre guia
hacia la lesion a tratar. Usar los marcadores de balén
radiopacos para posicionar el stent sobre la lesion; realizar
una angiografia para confirmar la posicién del stent.
Aclaracion: Si el stent se ha movido sobre el balén durante
el proceso de posicionar el Sistema de liberacién
adecuadamente, no debe desplegarse el stent. El sistema
debe ser removido en su totalidad como una unidad.
Ajustar la valvula rotativa hemostitica. Ahora el stent
puede ser desplegado

Procedimiento de despliegue

Paso

Accion

1

Inflar el Sistema de liberacidn, expandiendo el stent hasta
lograr una presién nominal. Puede ser necesaria una
presion mayor para optimizar la yuxtaposicion del stent en
la pared arterial. La presion del baldn no debe exceder la
presion nominal de ruptura (RBP).

Mantener la presion de inflado por 15-30 segundos hasta la
expansion completa del stent.

Desinflar el balén ejerciendo una presién negativa en el
dispositivo de inflado, hasta que el mismo se haya
desinflado completamente.

Confirmar la posicién del stent y su colocacién usando
técnicas angiograficas estandar. Para obtener resultados
optimos, la totalidad del segmento arterial estenosado
deberia ser cubierto por el stent. Para determinar
adecuadamente el diametro éptimo de expapsion del stent,
comparado con los didmetros arteriales cordnarios
proximal y distal, deberia realizarse una vigualjzacion

{e\)fAG

lEL PERRETTA
ANTE LEGAL

flouroscdpica durante la expansién del st ntf ]
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+ DES: Stent Coronario con Para lograr una expansion éptima es necesario que el sfé@: F@ﬂoo <
Liberacién de Droga esté completamente en contacto con la pared arterial. Este ==
. Stents Coronarios y contacto deberia ser verificado por medio de una
Perifericos angiografia de rutina o un examen de ultrasonido
» Catéter Baln intravascular (IVUS).
- Filtro Carotideo . . .. .. o~
5 Si se requiere una optimizacién en el tamafio y/o en la
+ Endoprtesis para yuxtaposicion del stent, usar nuevamente el balén del
Aneurisma Adrtico sistema, u otra presion elevada, utilizando un catéter balén
+ Endoprotesis para Aneurisma de tamafio adecuado en el drea estenosada, mediante
Tordcico técnicas estandar de angioplastia
« Dispositivo para cierre de
s.CIACIVy PFO Procedimiento de remocién
« Oclusor Vascular Periférico -~
» Prétesis de PTFE PaSO ACCion
1 Verificar que el balén estd totalmente desinflado.
* Mallas de Polipropileno 2 Abrir completamente la vdlvula rotativa hemostatica.
« Protesis de Dacron 3 Al mantener la posicién del alambre guia y una presion
- Woven Polythese negativa en el dispositivo de inflado, retirar el Sistema de
- Knitted DV Polymaille Iiberacién.
+ Shunts Carotideos Aclaracion: Una resistencia inusual deberia percibirse en
+ Portales Oncolgicos todo momento al ingresar a la zona de la lesién o mientras
- De Polisulfona se retira el Sistema de liberacién luego de la implantacién
- De Titanio del stent; el sistema en su totalidad deberia ser removido
como una unidad.

4 Ajustar la valvula rotativa hemostatica.

5 Repetir la angiografia para evaluar el drea stentada. Si fuera
necesario, dilatar nuevamente el interior del stent. Para el
inflado deberia utilizarse un balén con un tamafio similar al
del vaso en cuestion.

6 El didmetro final del stent deberia ser equivalente al del
vaso de referencia.

5. Advertencias y precauciones (tiles para evitar riesgos relacionados
con la implantacién del Supraflex™, Sistema de Stent Coronario de
CoCr Liberador de Sirolimus

{/7 Advertencias
o ® Por favor, aseglirese de que el envase interno no ha sido abierto o
dafiado, ya que podria indicar que la barrera estéril ha sido
{ violada.
f f ~ e El uso de este producto conlleva los riesgos asociados con el
SUCURSALES \( | *\ implante de stent en arteria coronaria, incluyendo even6s) de
AR

trombosis subaguda, complicaciones vasculares y/o sangrado.

4

Cérdoba: \ - e las personas alérgicas a la aleacién L-605 de cromo/cgbal
Jerénimo L. de Cabrera 885 / T ; . . .
(5000) Cordoba A Sirolimus o a los polimeros pueden sufrir una reaccién

Tel: (0351) 471-1010 - este implante.
ANGIDOCH
RLANDO DANIEL PERRETTA
Misiones: AERAEQENTIKNTE LEGAL BSSEL\J:\Rq BIENER
; =CT

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

« DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Balon

« Filtro Carotideo

- Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

+ Endoprotesis para Aneurisma

Toracico

« Dispositivo para cierre de
Du [CIA.CIVy PFO

+ Ocrusor Vascular Periférico
+ Prétesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

* Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Carotideos

+ Portales Oncologicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cérdoba:

Jer6énimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar o reesterlhzar\
El reuso, reprocesamiento o reesterilizacién puede comprometer
la integridad estructural del dispositivo y/o conducir a la falla del
dispositivo, pudiendo resultar en heridas, enfermedad o muerte
del paciente. El reuso, reprocesamiento o reesterilizacion puede
también crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar infeccién o infeccion cruzada en el paciente, incluyendo,
pero no limitada, a transmision de enfermedades infecciosas de
un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
conducir a heridas, enfermedad o muerte del paciente.

Precauciones

Precauciones generales

v" El implante del stent s6lo lo deben realizr médicos que hayan
recibido una formacién adecuada.

v’ El stent sélo debe ser implantado en hospitales donde pueda
realizarse prontamente una cirugia de bypass arterio-
coronaria de emergencia.

v' Una posterior obstruccién del stent puede requerir la
repeticion de la dilatacién del segmento arterial que contiene
el stent. El resultado de la repeticion de la dilatacién de los
stents endotelizados no esta bien caracterizada.

v' Se deben considerar los riesgos y beneficios de su uso en
pacientes con antecedentes de reacciones severas a agentes
de contraste.

v" No exponga el Sistema de liberacion a disolventes orgdnicos
como el alcohol o detergentes.

v' Se debe tener cuidado en el control de la posicion de la punta
del catéter durante el despliegue del stent y el retiro del
balén.

v' El uso de los stents Supraflex™ en pacientes y lesiones con
anatomia tortuosa puede provocar un mayor riesgo de
eventos adversos, incluyendo trombosis intra stent,
embolizacién del stent, infarto de miocardio o muerte.

Terapia antiplaquetaria oral: El tratamiento combinado de

aspirina y clopidogrel, a continuacién de la intervencién

percutdnea coronaria (IPC), parece reducir la tasa de protocolos
cardiovasculares; después del implante de un stent liberador de

Sirolimus (DES) se de dar, al menos por 3 meses, una dosis diaria

de 325 mg de aspirina, luego de lo cual la aspirina crénica diaria

debe continuarse indefinidamente con una dosis de 75 a 162 mg.
lgualmente, después del implante del DES se debe dar 40or lo

menos por 3 meses 75 mg de clopidogrel e idealmente Hasta 12

meses a pacientes que no tienen un alto riesgo de sangrado/Para

reducir la incidencia de complicaciones de sangrado as

DIENER
TECNICO
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PRODUCTOS

+ DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

« Catéter Balon

- Filtro Carotideo

- Endoprotesis para

Aneurisma Adrtico

+ Endoprotesis para Aneurisma

Toracico

« Dispositivo para cierre de
N ~15.CIA.CIVy PFO

« Ouusor Vascular Periférico
+ Protesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

* Portales Oncoldgicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cordoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
(5000) Cérdoba

Tel: (0351) 471-1010
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Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
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“3 2

doble terapia antiplaquetaria, se recomienda una baja dosis d
aspirina (75 a 162 mg) como terapia de largo plazo.

Es muy importante que el paciente, después del procedimiento,
cumpla con las recomendaciones antiplaquetarias. La
discontinuacion prematura de la medicacién antiplaquetaria
prescrita podria resultar en un alto riesgo de trombosis, infarto de
miocardio o muerte. Antes de la intervencién percutdnea
coronaria, si se prevé un procedimiento quirtirgico o dental que
requiera la  interrupcion  temprana  del tratamiento
antiplaquetario, el cardidlogo intervencionista y el paciente deben
considerar cuidadosamente si el implante de un stent liberador de
farmaco y su terapia antiplaquetaria asociada es la opci6n
adecuada. Si después de la intervencién percutanea coronaria, se
recomienda un procedimiento quirtrgico o dental que requiera fa
interrupcion del tratamiento antiplaquetario, deben sopesarse los
riesgos y beneficios del procedimiento frente a los posibles
riesgos asociados a Ila interrupcion prematura de la terapia
antiplaquetaria.

Los pacientes que, por sangrado activo significativo, requieran la
interrupcién prematura del tratamiento antiplaquetario deben ser
vigilados cuidadosamente de eventuales eventos cardiacos Y, una
vez estabilizados, tienen que reiniciar, tan pronto como sea
posible seglin el criterio de sus médicos tratantes, su terapia
antiplaquetaria.

Uso de multiples stents: La exposicion de un paciente al farmaco o
al polimero es proporcional al nimero y longitud total de stents
implantados. El uso de mas de dos stents de Cr-Co con liberacién
de Sirolimus no ha sido completamente evaluado.

Braquiterapia: La efectividad y seguridad del stent Supraflex™ en
pacientes que han sido tratados previamente con braquiterapia
en el sector de la lesién no ha sido establecida. La efectividad y
seguridad del uso de la braquiterapia para trat la reestenosis
intra-stent en un stent Supraflex™ no ha sido establecida. Tanto la
braquiterapia vascular como el stent Supraflex™ alteran la
remodelacion arterial y no se ha determinado la sinergia entre
estos dos tratamientos.

Uso en combinacion con otros procedimientos: La efectividad y
seguridad del uso de dispositivos de aterectomia mecanica
(catéteres de aterectomia direccional, catéteres de aterectomia
rotacional) o catéteres de angioplastia ldser en combinacién con
el implante del stent Supraflex™ no ha sido establecida.

Uso en poblaciones especiales

i

o

BERNARDE DIENER
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+ DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

« Catéter Balon

- Filtro Carotideo

- Endoprotesis para

Aneurisma Aortico

+ Endoprotesis para Aneurisma

Toracico

. Dispositivo para cierre de
D CIA.CIVy PFO

« Oclusor Vascular Periférico
+ Prétesis de PTFE
+ Mailas de Polipropileno

« Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

» Shunts Carotideos

+ Portales Oncologicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES
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Supraflex™. Debe adoptarse un eficaz método anticonceptivo
antes del implante de un stent Supraflex™ y por 12 semanas
después del procedimiento. El stent Suprafiex™ debe usarse
durante el embarazo sélo si el potencial beneficio es mayor
que el potencial riesgo para el embrién o feto.

v" Uso durante la lactancia: Deberia tomarse la decision de
interrumpir la lactancia o de implantar el stent, teniendo en
cuenta la importancia del stent en la madre.

v' Uso pedidtrico: La efectividad y seguridad del stent
Supraflex™ en pacientes pediatricos no ha sido establecida.

v' Uso geriatrico: Los estudios clinicos con stents de Cr-Co
liberadores de Sirolimus no mostraron que la efectividad y
seguridad en pacientes de 65 afios (0 mds) difieran de los
pacientes mds jovenes.

Interacciones de la droga: Se conocen varias drogas que afectan el

metabolismo del Sirolimus, y otras interacciones medicamentosas

pueden ser inferidas por efectos metabélicos conocidos. Es sabido
que el Sirolimus es un sustrato para el citocromo P450 IiI A4

(CYP3A4) y la P-glicoproteina.

Debe considerarse la posible interaccién medicamentosa cuando

se decide implantar un stent Supraflex™ en un paciente que se

encuentra bajo el tratamiento de una droga que pueda
interactuar con el Sirolimus, o al decidir iniciar un tratamiento con
una droga de este tipo en un paciente que ha recibido
recientemente un stent Supraflex™. Los efectos de las
interacciones medicamentosas en la seguridad y eficacia del stent

Supraflex™ no han sido determinadas.

Imagen por resonancia magnética (IRM — Migracion del stent: Ha

sido demostrado en estudios no clinicos que el stent Supraflex™

es seguro en una IRM inmediatamente luego de la implantacion.

Las condiciones bajo las cuales se evalué el stent en la IRM

fueron:

v" Resonancia magnética regulada en 3 Tesla.

v Los efectos de la superposicion de stents son desconocidos.
Los estudios no clinicos no fueron realizados para descartar la
posibilidad de la migracién del stent en campos de fuerza
superiores a los 3 Tesla.

Precauciones en el manejo del stent

v' Para un unico uso solamente. No reesterilizar o reusar este
dispositivo. Notar la fecha de vencimiento en el rétulo del
producto.

v" No remover el stent del balén de transporte — re
podria dafiar al stent y/o acarrear una emboliz

sistema del stent estd disefiado para funcionar domd un ~
conjunto. l
UL
BE RDO JIENER
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- DES: Stent Coronario con v" No inducir vacio en el sistema de transporte previo al alcancé\ 15?‘«
Liberacion de Droga de la IESIOn a tratar. \ Z
. Stents Coronarios y v Debe otorgarse especial atencion al hecho de no afectar al
Perifericos stent en el baldén cuando es manipulado. Esto cobra mayor
» Catéter Balén importancia cuando se remueve el catéter del envase,
- Filtro Carotideo .. P . . . 4
posicionandolo encima del alambre guia, moviéndolo a través
+ Endoprotesis para de la valvula hemostatica giratoria de gran calibre y la guia del
Aneurisma Aértico cat ét er.
+ Endoprotesis para Aneurisma v La manipulacion del stent (por ejemplo, hacer girar con los
Tordeico dedos al stent montado) puede aflojarlo del sistema de
. Dispositivo para cierre de transporte (balon) y causar su desprendimiento, asi como
DusCIACIVy PFO también puede dafiar la malla que lo recubre.
v" Usar solamente la mezcla apropiada para inflar el balon. No

«» (__.sor Vascular Periférico
« Prétesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Carotideos

« Portales Oncolégicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES {

Cordoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

usar aire ni ningin otro gas para inflarlo, ya que podria causar
una expansién asimétrica y la consecuente dificultad en el
despliegue del stent.

¢ Precauciones en la colocacion del stent

v

v

m\‘\d 54

QRLANDO DANIEL PVP-H[TTA

HEP‘:tEQFNTAN TE LEGAL

No preparar ni pre-inflar el balén previo al desprendimiento
del stent, de otra forma que no sea la indicada.

Al tratar mdltiples lesiones, la lesion distal deberia ser tratada
inicialmente, seguida del tratamiento de la lesién proximal.
Aplicar este criterio evita la necesidad de superponer stents
cuando se coloca el stent distal y reduce la probabilidad de
que se desprenda el stent proximal.

La implantacién del stent puede acarrear la diseccion del vaso
distal y/o proximal al mismo y puede causar una obstruccion
aguda del vaso, requiriendo intervencién adicional (by-pass
coronario, dilatacion subsecuente, implantacién de stents
adicionales, u otras).

No expandir el stent si no ha sido correctamente posicionado
en el vaso.

La colocacion del stent puede comprometer potencialmente
la permeabilidad de la rama lateral.

El vaso deberia ser pre-dilatado con un balén de tamafio
apropiado.

Las presiones del balon deberian ser monitoreadas durante el
inflado. No exceder la presién nominal de ruptura que esta
indicada en el rétulo del producto. El uso de presiones
mayores a las indicadas en el rétulo del producto, pueden
acarrear la ruptura del balén con posibles dafios internos y
disecciones.

No intente sacar un stent que no ha sido expandido todavia a

través del catéter guia, vya
desprendimiento del mismo desde el balén. Removérl .
una unidad.

DIENER
ECNICOD
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» DES: Stent Coronario con v" S un stent no expandido fuera a ser extraido por el catét
Liberacién de Droga guia, es recomendable que sea llevado a cabo con extremo” R ‘7 ’\v"“" N
. Stents Coronarios y cuidado, con un minimo o ningln movimiento hacia adelante
Perifericos del sistema de transporte. Una vez que el stent no expandido
» Catéter Balon es recuperado en el catéter guia, el sistema, conjuntamente
+ filtro Carotideo con el catéter guia deberia ser retirado como una unidad. No
- Endoprétesis para deberian realizarse intentos para remover el stent no
Aneurisma Aortico expandido del sistema de guia o del cuerpo en si.
+ Endoprétesis para Aneurisma v los métodos de recuperacion del stent (uso adicional de
Torécico alambres, trampas y/o férceps) pueden resultar en un trauma
. Dispositivo para cierre de adicional de la vasculatura coronaria y/o del sitio de acceso
D .CIACIVyPFO vascular. Las complicaciones pueden incluir hemorragias,
- Oclusor Vascular Periférico hematomas o pseudoaneurismas.
< Protesis de PIFE v No inducir presién negativa en el catéter de suministro previo
a la colocacién del stent sobre la lesién. Esto puede causar la
* Mallas de Polipropileno remocion prematura del stent desde el balén.
+ Protesis de Dacron v" Aunque el catéter balén para el suministro del stent es lo
- Woven Polythese suficientemente fuerte para expandir el stent sin que haya
~Knitted DV Polymaille ruptura, una rasgadura circunferencial del balén de soporte
- Shunts Carotideos distal al stent y previo a la expansidn completa del mismo,
+ Portales Oncologicos podria causar que el stent se arraigue al balén, requiriendo
- De Polisulfona gque se remueva quirdrgicamente. En caso de ruptura del
- De Titanio balon, deberia ser retirado y, si fuera necesario, un
intercambio de catéter balon sobre el alambre guia para
completar la expansién del stent.

v' Asegurar la cobertura total del sitio de la lesion/diseccion
para que no haya huecos entre los stents.

Precauciones en el retiro del sistema/stent

v' Si es detectada una resistencia inusual en cualquier momento
durante el acceso al drea lesionada, antes de la implantacién
del stent, el sistema de stent y el alambre guia deberian ser
removidos como una unidad.

v No intentar sacar un stent no expandido hacia el catéter guia,
ya que puede haber dafio en el stent o en la malla, o también
puede ocurrir un desprendimiento del stent desde el balén.

v Los métodos para la recuperacién del stent (uso de alambres
adicionales, trampas y férceps) pueden resultar en un trauma
adicional en el sitio vascular. las complicaciones pueden
incluir hemorragias, hematomas o pseudoaneurismas.

v Remover la totalidad del stent y el catéter guia como una
unidad (NOTA: Los siguientes pasos deben ser ejecutados bajo

SUCURSALES visualizacién directa usando fluoroscopia).
v Siguiendo a la colocacién del stent, confirmar que el bdloén se
Cordoba: haya desinflado completamente. Si se detecta una fesitencia .
g;{)%'g)m&;dg%fabma 885 mayor a la usual durante el retiro del sistema de $ogorte. delf:
Tel: (0351) 471-1010 31 balén, prestar particular atencion a la posicion [del ote
ORLANDO DANIEL PERRETTA 7? ﬁk
!‘IFF‘F;NQFNTMN TE LEGAL ,

BEFNAR IENER
Misiones: DIRECTOJECNICO
Cabred 2371 o
(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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* DES: Stent Coronario con guia. En algunos casos, puede ser necesario retiraig\
Liberacion de Droga ligeramente el catéter guia para prevenir el asentamiento
. Stents Coronarios y profundo del mismo (no planificado), con el consecuente
Perifericos dafio del vaso.
- Catéter Balén v' En los casos donde ocurre un movimiento no planificado del

- Filtro Carotideo , . . ., . .
catéter guia, se recomienda una evaluacién angiografica del

-E“dopfé‘esisvafa arbol coronario para asegurar que no hay dafio en la
Aneurisma Adrtico vasculatura coronaria.

+ Endoprotesis para Aneurisma v Mantener colocado el alambre guia a través de la lesion
Tordcico durante todo el proceso de remocién. Cuidadosamente retirar

. Dispositivo para cierre de el dispositivo hasta que el préximo marcador de baldn
D .ClACIVy PFO proximal del stent se encuentre distalmente a la punta distal
. Oclusor Vascular Periférico del catéter guia.

v" El dispositivo y el catéter guia deberian ser retirados hasta
que la punta del catéter guia se encuentre de forma distal al
catéter arterial, permitiendo al catéter guia enderezarse.

+ Prétesis de PTFE

+ Mallas de Polipropileno

- Prétesis de Dacron Cuidadosamente retraer el dispositivo hacia el catéter guiay
- Woven Polythese removerlos a ambos del paciente como si fueran una unidad,
- Knitted DV Polymaille dejando el alambre guia a través de la lesién. Si se falla en

- Shunts Carotideos seguir estos pasos, y/o se aplica una excesiva fuerza al

+ Portales Oncolégicos dispositivo, puede resultar en un dafio de la malla del stent o
- De Polisulfona del stent mismo, desprendimiento del stent desde el balon,
- De Titanio y/o un dafio en el sistema de soporte.

e Precauciones post implante

v' Debe tenerse un gran cuidado al superponer un stent
recientemente implantado con un catéter intravascular de
ultrasonico (IVUS), un alambre guia coronario o catéter balén
para evitar la perturbacién de la geometria del stent ydela
malla.

v" No realizar una imagen por Resonancia Magnética (IRM) en
pacientes luego de la implantacion de un stent hasta que el
mismo se haya endotelizado completamente, para minimizar
una potencial migracion.

El stent puede causar la aparicion de artefactos en las
imagenes obtenidas por IRM debido a la distorsién del campo

magnético.
~ v" Prescribir una terapia antiplaquetaria por un periodo de 6
% ¥
¢ } meses para reducir el riesgo de una trombosis inducida por el
- stent.

6. Informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médicg ) en
investigaciones (estudios) o tratamientos especificos

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

® Se debe tener cuidado al cruzar un Supraflex™, Sistema df Sten{
Coronario de CoCr Liberador de Sirolimus recién impla tadf) czf /Z
%,, A

EPRESENTAN .
Misiones: : i TANTELEGAL BERNARDO J ENER

Cabred 2371 DIRECTOR:
(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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+ DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

un catéter de ultrasonido intravascular (IVUS), una guia coronaria
0 un catéter balon, evitando modificar la estructura geométrica
del stent

¢ La exploracion con imagenes de resonancia magnética (IRM) no

. Catéter Balén

, debe realizarse hasta que el implante se haya incorporado
- Filtro Carotideo

completamente al endotelio, para reducir al minimo riesgo de

- Endoprotesis para migraci6n del stent al someterlo a un potente campo magnético.
Aneurisma Adrtico .. . . .
¢ la quimioterapia y la radioterapia pueden hacer que el stent
+ Endoprotesis para Aneurisma migre debido a la disminucién de tumores, erosion del stent o

Toracico

hemorragias musculares.

. Dispositivo para cierre de
- sCIACIVy PFO 7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

» Ociusor Vascular Periférico esterilidad y advertencia sobre reesterilizacion

» Prétesis de PTFE

e El Supraflex™, Sistema de Stent Coronario de CoCr Liberador de

« Mallas de Poli il . . .. s . . P .
eas deToliproptieno Sirolimus se suministra “estéril” mediante 6xido de etileno (OE).

+ Protesis de Dacron No usar si el envase estéril esta dafiado. Si se encuentra cualquier
- Woven Polythese deterioro en el envoltorio original del producto médico, éste debe
- Knitted DV Polymaille " . .

remitirse al represente de local de Sahajanand Medical

* Shunts Carotideos Technologies Pvt. Ltd., para su devolucién al fabricante.

* Portales Oncologicos e No reprocesar o reesterilizar. La reesterilizacion puede
- De Polisulfona comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar
- De Titanio

su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o muerte.

8. Advertencias sobre la reutilizacién

® El Supraflex™, Sistema de Stent Coronario de CoCr Liberador de
Sirolimus es para uso en un solo paciente Y por una unica vez.

¢ Noreusar, reprocesar o reesterilizar.
Sahajanand Medical Technologies Pvt. Ltd. Y su representante no
se responsabilizardn de ningln dafio respecto a dispositivos que
se reutilicen, reprocesen o reesterilicen.

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

El Supraflex™, Sistema de Stent Coronario de CoCr Liberador de
Sirolimus no requiere de ningln tratamiento o procedimiento
adicional y/o especial, previo al procedimiento de implante. Lea

atentamente las “Instrucciones relacionadas con la im lantacién
SUCURSALES \ P y

control del producto médico” donde constan los pasos a seguir antes,
durante y después del implante del dispositivo.
Cérdoba:
Jeronimo L. de Cabrera 885 . .. l
(5000) Cérdoba 10. Emisi6n de radiaciones Ve

Tel: (0351) 471-1010

HEPR}:QES:\'EL. =ARETTA BE \
- SSENTANTE LEGAL ARDO BENER
Misiones: DIRECTOR 1#NICH

Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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» DES: Stent Coronario con El Supraflex™, Sistema de Stent Coronario de CoCr Liberador
Liberacion de Droga Sirolimus no emite ningtn tipo de radiacién.

. Stents Coronarios y
Perifericos 11

- Catéter Balon

. Filtro Carotideo

Cambios del funcionamiento del producto médico:

El stent coronario Supraflex™, Sistema de Stent Coronario de CoCr

» Endoprotesis para Liberador de Sirolimus esta indicado para mejorar el didmetro luminal
Aneurisma Adrico y reducir la reestenosis en el tratamiento de lesiones en arterias

+ Endoprotesis para Aneurisma coronarias, con un rango de diametro de referencia de 2.00 mm a
Tordcico 4.50 mm.

. Dispositivo para cierre de Esta funcién sélo puede verse alterada si se producen algunas de las
D  CIACIVyPFO siguientes situaciones:

. Oclusor Vascular Periférico o Durante la inspeccion previa a su uso se detecta el compromiso de

la integridad del envase estéril del producto.
e Sereusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.
En tales casos la unica precaucién indicada es la de DESECHAR el
 Protesis de Dacron producto e inmediata devolucién al representante local de
- Woven Polythese Sahajanand Medical Technologies Pvt. Ltd. para su remisién al
- Knitted DV Polymaille .
fabricante.

» Prétesis de PTFE

+ Mallas de Polipropileno

» Shunts Carotideos

Precauciones relacionadas con condiciones ambientales

+ Portales Oncologicos 12

- De Polisulfona

- De Titanio El Supraflex™, Sistema de Stent Coronario de CoCr Liberador de
Sirolimus debe conservarse a temperatura entre 2 y 25 2C, en un lugar
frresco y seco.

13. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante

del mismo o al que estuviera destinado a administrar

El S Supraflex™, Sistema de Stent Coronario de CoCr Liberador de
Sirolimus incluye una droga llamada Sirolimus. El contenido nominal
por stent oscila de 22 a 233 pg, de acuerdo con la longitud del mismo.
Dicha droga es un antiestenético e inmunosupresor.
14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacién
del producto médico:

7 ® Sies producto no ha sido utilizado
- Sien la “Inspeccion previa a su uso” se observa algtin defecto o ha
\ ‘ superado la “fecha de vencimiento” sefialada en el rétulo, se debe
: ; proceder a la inmediata devolucién del producto al representante
SUCURSALES N local para su reintegro al fabricante o a la destruccién s;zd? las

normas sanitarias y ambientales vigentes, segtin corresponda
Cérdoba: /
Jerénimo L. de Cabrera 885

(5000) Cérdoba

i
e Si el producto debid ser retirado durante el procedi ie’éo (de

Tel: (0351) 471-1010 , implante i
/ ] ( A
om i NBISGOR /"{L L
ALANDO DANIEL PERRET -ANARD@DIENER
Misiones: REPREaE g TTA £ on
Cabred 2371 RESENTANTE LEGAL PIRECTPTECHICO

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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PRODUCTOS
* DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

« Catéter Balén

- Filtro Carotideo

+ Endoprotesis para
Aneurisma Adértico

« Endoprotesis para Aneurisma

Toracico

. Dispositivo para cierre de
.CIACIVy PFO

« Oclusor Vascular Periférico
+ Prétesis dé PTFE
+ Mallas de Polipropileno

* Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

* Portales Oncolégicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cérdoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

%525

Si en cualquier momento durante el uso del Supraflex™, SlstemaK
de Stent Coronario de CoCr Liberador de Sirolimus se detecta
algun doblez o acodamiento del dispositivo, o algiin otro defecto

o comportamiento no habitual, no continte usandolo, retire el
sistema y proceda a la devolucién al representante local para su
reintegro al fabricante, a los efectos de realizar los analisis
correspondientes y producir el informe pertinente.

¢ luegodesuuso

El Supraflex™, Sistema de Stent Coronario de CoCr Liberador de
Sirolimus se debe desechar segin las normativas locales de
acuerdo con los requisitos de seguridad correspondientes a los
productos contaminados con sangre.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1253-16-3

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
[«Iimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No
| 825 , Y de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A., se autorizd la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE STENT CORONARIO LIBERADOR DE DROGA

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 ENDOPROTESIS

(STENT), VASCULARES, CORONARIOS

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUPRAFLEX™

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: indicado para mejorar el didmetro luminal y reducir la

reestenosis en el tratamiento de lesiones en arterias coronarias, con un rango de

diametro de referencia de 2.0mm a 4.5 mm.

Modelo/s: Sistema de Stent Coronario de Co-Cr Liberador de Sirolimus

FGSF200008, FGSF400020, FGSF300036, FGSF225008, FGSF450020

FGSF350036, FGSF250008, FGSF200024, FGSF400036, FGSF275008

FGSF225024, FGSF450036, FGSF300008, FGSF250024, FGSF200040

A



FGSF350008, FGSF275024, FGSF225040, FGSF400008, FGSF300024
FGSF250040, FGSF450008, FGSF350024, FGSF275040, FGSF200012
FGSF400024, FGSF300040, FGSF225012, FGSF450024, FGSF350040
FGSF250012, FGSF200028, FGSF400040, FGSF275012, FGSF225028
FGSF450040, FGSF300012, FGSF250028, FGSF200044, FGSF350012
FGSF275028, FGSF225044, FGSF400012, FGSF300028, FGSF250044
FGSF450012, FGSF350028, FGSF275044, FGSF200016, FGSF400028
FGSF300044, FGSF225016, FGSF450028, FGSF350044, FGSF250016
FGSF200032, FGSF400044, FGSF275016, FGSF225032, FGSF450044
FGSF300016, FGSF250032, FGSF200048, FGSF350016, FGSF275032
FGSF225048, FGSF400016, FGSF300032, FGSF250048, FGSF450016
FGSF350032, FGSF275048, FGSF200020, FGSF400032, FGSF300048
FGSF225020, FGSF450032, FGSF350048, FGSF250020, FGSF200036
FGSF400048, FGSF275020, FGSF225036, FGSF450048, FGSF300020
FGSF250036, FGSF350020, FGSF275036

Periodo de vida util: 2 afios.

Forma de presentacion: por unidad.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

Sahajanand Medical Technologies Pvt. Ltd.

Lugar/es de elaboracién:

1. Sahajanand Estate, Wakharia Wadi, Near Dabholi Char Rasta Ved Road,

Surat - 395004 (Guj), India.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T

2. Plot No. 168/96/A, Dabhel Industrial Co-Op. Society Ltd. Village:

Dabhel, Daman (U.T.) - 396 210, India

3. Plot No. 33, 34, 35, 52, 53 & 54, Surat Special Economic Zone, Sachin, Surat
- 394 230, (Guj), India

Se extiende a ANGIOCOR S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
416-108, en la Ciudad de Buenos Aires, a ‘ZMAYZOﬂ ....... , siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No©

$B2E

- B HOBERYU u:t}r;‘
Subadm\nistrador Naciorat
ANM.AT



