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ANMAT.
BUENOS AIRES, ) 2 Nov 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-15824/11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), v

CONSIDERANDO: _

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 NO© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro. ‘!

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autcrizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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DISPOBICIN N°

Por elio;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 10- 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 del producto médico de marca
Stron Medical, nombre descriptivo Sistema de stent vascular periférico
autoexpandible 'y nombre técnico endoprotesis (stents) vasculares, periféricos, de
acuerdo a lo solicitado, por Omnimédica S.A. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos gue figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso gque obran a fojas 188 y 81-90 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente DIsposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por !a ANMAT, PM-1436-47, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. _
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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ANMAT
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N¢ 1-47-15824/11-5

DISPOSICION No M:‘"‘il’

- o F 0 Dr, OTTO A. ORSINGHER
BUS-INTERVENTOR
AN M AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No-...... 8‘10

Nombre descriptivo: Sistema de stent vascular periférico autoexpandible

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-238 Endoproitesis, (Stents),
Vasculares, Periféricos.

Marca del producto médico: Stron Medical

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Estan disefiados para implantes de stent en lesiones
de-novo o reestenosis de arterias periféricas.

Modelo/s: Sistema de stent periferico vascular autoexpandible (PS) “Polaris”
Stron Medical . \
Cédigos de Ios. productos: 08 PS 06020, 08 PS 06040, 08 PS 06060, 08 PS
06080, 08 PS 06100 con un Largo del eje 80 ¢cm, diametro de stent corto 6 mm,
Largo del Stent corto 20 mm, '

Cédigos de los productos: 08 PS 07020, 08 PS 07040, 08 PS 07060, 08 PS
07080, 08 PS 07100 con un Largo del eje 80 cm, diametro de stent corto 7 mm,
Largo del Stent corto 40 mm.

Codigos de los productos: 08 PS 08020, 08 PS 08040, 08 PS 08060, 08 PS
08080, 08 PS 08100 con un Largo del eje 80 cm, diametro de stent corto 8 mm,
Largo del Stent corto 60 mm.

Codigos de los productos; 08 PS 09020, 08 PS 05040, 08 PS 09060, 08 PS
09080, 08 PS 09100 con un Largo del eje 80 ¢m, didmetro de stent corte 9 mm,
Largo del Stent corto 80 mm.

Cbdigos de los productos: 08 PS 10020, 08 PS 10040, 08 PS 10060, 08 PS
10080, 08 PS 10100 con un Largo del eje 80 cm, didmetro de stent corto 10
mm, Largo del Stent corto 100 mm.
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Cédigos de los productos: 08 PS 11020, 08 PS 11040, 08 PS 11060, 08 PS

11080, 08 PS 11100 con un Largo del eje 80 cm, diametro de stent corto 11
mm.

Cédigos de los productos: 12 PS 06020, 12 PS 06040, 12 PS 06060, 12 PS
06080, 12 PS 06100 con un Largo del eje 120 cm, didmetro de stent corto 6
mm, Largo del Stent corto 20 mm.

Cédigos de los productos: 12 PS 07020, 12 PS 07040, 12 PS 07060, 12 PS
07080, 12 PS 07100 con un Largo del eje 120 ¢cm, didmetro de stent corto 7
mri, Largo del Stent corto 40 mm.

Cobdigos de los productos: 12 PS 08020, 12 PS 08040, 12 PS 08060, 12 PS
08080, 12 PS 08100 con un Largo del eje 120 cm, didmetro de stent corto 8
mm, Largo del Stent corto 60 mm.

Cédigos de los productos: 12 PS 09020, 12 PS 09040, 12 PS 09060, 12 PS
09080, 12 PS 09100 con un Largo del eje 120 cm, didmetro de stent corto
mm, Largo del! Stent corto 80 mm.

Codigos de los productos: 12 PS 10020, 12 PS 10040, 12 PS 10060, 12 PS
10080, 12 PS 10100 con un Largo del eje 120 cm, didmetro de stent corto 10
mm, Largo del Stent corto 100 mm,

Codigos de los productos: 12 PS 11020, 12 PS 11040, 12 PS 11060, 12 PS
11080, 12 PS 11100 con un Largo del eje 120 cm, didmetro de stent corto 11
mimn

Periodo de vida Util: 2 ahos '

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: QualiMed GMBH, Innovative Medizindukte GmbH
Lugar/es de elaboracion: Boschstr, 16 — D- 21423 Winsen, Alemania

Expediente NO 1-47-15824/11-5
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

}J MNwets
Dr. GTTO A."ORSINGHFR

SUBNTERVENTOR
.A..N.IIZ.A-T-



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

POLARIS
Sistema de stent vascular periférico autoexpandible
Stron Medical

ESTERIL

Esterilizacién con Oxido de Etileno
No reutilizable
Ver Instrucciones de Uso
No utilizar si el envase esta abierto o dafado.
Conservar en lugar fresco, seco y oscuro

Importador
OMNIMEDICA SA
Av FEDERICO LACROZE 3080/86 Piso 6°y 7° CABA
CP: C1426CQP BUENOS AIRES-ARGENTINA

Fabricante
QualiMed GmbH
Innovative Medizinprodukte GmbH
Boschstr. 16
D-21423 Winsen
ALEMANIA

Director Técnico
Javier Romanczuk
Farmacéutico, M.N. 11418
Producto autorizado por la ANMAT PM 1436-47

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
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INSTRUCCIONESDEUSO  § 4

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Sistema de Stent Vascular Periférico Auto-expandible POLARIS Rt ¢
disefiado para el implante de un stent autoexpandible en la vascula®d ¢,
periférica, a través de un dispositivo de entrega envainado. it
E! sistema de Stent Vascular Periférico Auto-expandible POLARIS esta

compuesto por:

1. Un stent autoexpandible de nitinol implantable, como se muestra en la
Figura 1.

El stent es flexible, conformado por una malla tubtlar fina, de diseno helicoidal,
que alcanza un didmetro sin restricciones hasta el despliegue en el vaso
objetivo. Hasta su despliegue, el stent imparte una fuerza radial hacia fuera en
la superficie luminar del vaso para estabilizar la permeabilidad del mismo.

Figura 1

2. Un sistema de entrega como se muestra en la Figura 2 compuesto por un
tubo interno ensamblado que contiene la guia lumen, una vaina de entrega y un
sistema de estabilizacion de la vaina, los cuales estan unidos entre si por
medic de un mango. La guia lumen termina distalmente en una punta
aytraumatica y se origina proximalmente en un eje luer disefiado para aceptar
una guia compatible.

Longthad usable del catéter  Conedor'Y Gt Mago
’ , N 1l ’ ' : '
r ] ' o - .
Punta Area del stent

Figura 2

El stent autoexpandible es apretado en el espacio entre la guia lumen y la
vaina del sistema de entrega. Movimientos no deseados del stent durante la
retraccion de la vaina son restringidos por el dispositivo de entrega.

Hay zonas radio opacas tanto en el extremo distal de la vaina como en la
punta.

Proximal y distalmente a los stents cargados también hay marcadores radion-//
opacos. Vida util del producto: 2 arios.

JAVIER MA ROMANCZUK
“‘*-~ FARTAACEUTICO
DICA S.A, 11318 (

1 ALIDIO BRANGOLD



2. INDICACIONES DE USO S & g) W

El Sistema de Stent Vascular Periférico Auto-expandible POLARIS
disefiado para implantes de stent en lesiones de-novo o reestenosis de art
periféricas.

3. CONTRAINDICACIONES

Generalmente, las contraindicaciones para PTA {Angioplastia Transluminal
Percutanea) son también contraindicaciones para la colocacion de stent.
En contraindicaciones se incluyen, pero no estan limitadas a:
+ Pacientes con lesiones aitamente calcificadas resistentes a PTA.
¢ Pacientes que tengan lesiones con gran monto de trombos subagudos o
agudos adyacentes.
Pacientes con hiper-coagulopatia.
s Pacientes con oclusion o estenosis donde el cruce de la lesion con la
guia no es posible.
o Pacientes con material embélico o trombético fresco o suave.
¢ Pacientes con estenosis asintomatica (Fontaine- Etapa 1)

4. CUIDADOS Y PRECAUCIONES

1. El Sistema de Stent Periférico Autoexpandible POLARIS es suministrado
esterilizado y es para un solo uso. NO reesterilizar ni reutilizar el dispositivo.

2. NO utilizar si la bolsa esta abierta.

3. NO utilizar el dispositivo luego del fin de mes indicado por “Fecha de
Expiracion” especificado en el empaqgue.

4. lLas personas con reacciones alérgicas al nitinol pueden sufrir una alergia al
dispositivo.

5. NO utilizar medio de contraste con ETIODOL o LIPIODOL.

6. NO exponer el sistema de stent a solventes organicos {Ej.: alcohol)

7. El stent no esta disefiado para reposicionar o recapturar.

8. Colocar el stent a través de las ramas mayores puede causar diftcultades
durante futuros diagnosticos o procedimientos terapéuticos.

9. Este dispositivo médico puede ser utilizado solo por médicos especializados
en angioplastia transluminal percutanea.

10.Antes de utilizarlo, inspeccionar el empaque y el producto ante signos de
dafno. No utilizarlo si el empaque esta dafado.

11.NO utilizar agentes que contengan solventes orgdnicos o medio de
contraste oleaginoso. El contacto con estos agentes puede llevar al dafio del
producto.

12.El Sistema de Stent Periférico Autoexpandible POLARIS debe ser tomado
cuidadosamente. Antes de su utilizacion, inspeccionar cuidadosamente el
Sistema de Stent Periférico Autoexpandible POLARIS por posibles curvas,
torceduras u otro dafio. NO utilizar un Sistema de Stent Periférico
Autoexpandible POLARIS danado.

13.Confimar la compatibilidad del diametro y longitud del producto con la vaint/
introductora y la guia antes de su utilizacion. =
14.Dadas las posibles complicaciones serias que pudieren ocurrir por la
utilizacion del Sistema de Stent Periférico Autoexpandible POLARIS, la
operacion debe ser llevada a cabo en una institucién médica donde puedan ser
ejecutados procedimientos de emergencia.

ARGELD ROMANCZUK .
MEDICA S.A. IER.iRmcauwrco (_,__
CLAUDIQ BRANGOLD N T
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15.El Sistema de Stent Periférico Autoexpandible POLARIS sélo pues ‘r ,
insertado con la utilizacion de una guia {La insercién sblo del dispositivo puede”
provocar un darfio o perforacion en la pared }
16.La guia debe estar completamente avanzada para alcanzar el extremo
vaso a tratar que contiene la lesion. [ Si la guia no es completamente avanza
al extremo, puede llevar a la pérdida desde el lumen de la guia y conllevar u
dafio o perforacién en la pared vascular |
17.81 la gula es desplazada desde el Jumen de la gula durante el
procedimiento, se debe remover el dispositivo y reinsertar la guia.
18.Si se experimenta una resistencia anormal o fuerte durante la operacion, la
causa de esa anormalidad o resistencia debe ser verificada y tomar medidas
apropiadas antes del procedimiento. [Si se ignora esa anormalidad o
resistencia, y se utiliza fuerza excesiva, esto puede llevar a un dafio del vaso o
a un quiebre del eje del dispositivo dentro del cuerpo, dejando restos en el
mismo]
19.Durante la utilizacién, el eje del Stent Auto Expandible debe ser
reemplazado si ocurre alguna quebradura o torcedura del eje. [Si el producto
sigue siendo utilizado y se ignora ese acontecimiento, la succién puede fallar o
el producto puede sufrir dafios y dejar restos dentro del cuerpo ]
20.8i se encuentra una gran resistencia durante la insercién, movimiento o
retiro del Stent Periférico Autoexpandible POLARIS, debe verificarse que la
guia ho se haya enredado. Si €so ocurrio, es porque el lumen del dispositivo es
corto, la guia puede terminar alrededor del eje del dispositivo.
21.Debido a la falta de conductividad de fuerzas de giro, el dispositivo no debe
ser girado. [Si es girado, el dispositivo puede dafarse y dejar restos dentro del
cuerpo]
22.Este dispositivo no debe ser inserfado sin razones ni ser retirado de
lesiones con vasos altamente tortuosos, lesiones bifurcadas o calcificadas. [El
eje del extremo distal puede ser plegado o sufrir dafos, dejando dafos
vasculares]
23.Deben tomarse precauciones para prevenir algan dafo al dispositivo por
otro equipo (como escalpelos, hojas o tijeras). NO utilizar un dispositivo
danado.
24 Durante la utilizacion de este dispositivo, debe monitorearse la temperatura,
presién de la sangre, pulso y respiracién del paciente. En caso de alguna
anomalidad, el procedimiento debe ser detenido o tomar medidas apropiadas
basadas en el juicio del médico.
25.Relacionar las instrucciones adquiridas con el dispositivo de intervencion a
ser uliizado en conjunto con sus usos, contraindicaciones, peligros,
precauciones e instrucciones de uso.
26. Se debe administrar al paciente terapia de droga apropiada (anticoagulante,
vasodilatador, etc.) de acuerdo al protocolo estandar para intervenciones
percutaneas antes de la insercion del Stent Periférico Autoexpandible
POLARIS.
27.El sistema de entrega no esta disefiado para ser utilizado con sistemas de
inyeccion.
28.Debe desempefiarse con cuidado el recruce total o parcial del stent con
dispositivos adjuntos.
29.Antes del despliegue del stent, eliminar la holgura del sistema de stent fuera
del paciente.(ver el area marcada en la Figura 3)

Wﬂa - _ T AVIER MRRCELC ROMANCZUR
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30.NO intentar romper, dariar o alterar luego de la colocacion. {
31.Como bajo PTA normalmente se utilizan vainas mas grandes yfo ma{
largas, la cual permanece normalmente por un periodo mas largo que durante®\
un catéter diagnéstico estandar, puede causar complicaciones vasculares. ™
(hematoma, fistula arterial, espuria de aneurisma y trombo arterial)

32.No es posible la retraccion del sistema de entrega. Para remover el sistema
de entrega, puede ser necesaria una intervencion quirlrgica. En el peor caso,
puede llevar a una oclusion y/o infarto cardiaco.

5. REGIMEN DE DROGA RECOMENDADA
Los pacientes deben recibir terapia adecuada anti-plaquetaria y anti-
coagulante, corno la prescripta por sus médicos.

6. COMPLICACIONES POTENCIALES Y REACCIONES ADVERSAS
Complicaciones potenciales asociadas con el uso del stent periférico puede
incluir, pero no limitado a:
» Reaccion Alérgica/anafilactica
Amputacién
Aneurisma
Angina/lsquemia Coronaria
Oclusién arterial por trombo, cerca del sitio perforado
Qclusion arterial por trombo, remota desde el sitio perforado
Oclusion por reestenosis arterial del vaso fratado
Fistula arteriovenosa
Arritmia
Cirugia By-Pass
Muerte relacionada al precedimiento
Muerte no relacionada al procedimiento
Reaccién a droga antiplaquetaria/medio de contraste
Embolizacion arterial
Embolizacion del stent
Fiebre
Sangrado de hematoma, remoto al sitio
Sangrado de hematoma, sitic de perforacion
Hipotensién/hipertension
Diseccion / lesion intima
Isquemia / Infarto de tejido/drgano
Infeccién local
Mal posicion (Falla en la entrega del stent en el sitio objetivo) Embolismo
pulmonar
Perfaracién o diseccion del vaso
Falla de Seudo aneurisma renal
Nefropatia inducida por Material radiopaco
Reestenosis '
Ruptura de retroperitoneo o un érgano adyacente
Septicemia / bacteremia
Ataque / evento cerebrovascular
Complicaciones vasculares (hematoma, fistula arterial, espuria
aneurisma y trombosis arterial)
s Vaso espasmo

— — MANCZUK
ICA S.A. \l FAR! Agfﬂ
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+ Trombo/oclusién venoso, aislado desde el sitio de incision
Trombo/oclusion venoso, cercano al sitio de incision

» Septicemia / infeccién
Migracion del stent

¢ Fractura del stent
Extravio del stent

7. DIRECTIVAS DE USO
Procedimiento Pre-Desempefio
1. Inyeccidn medio de contraste. Desarrollar un angiograma utilizando
técnica estandar

2. Evaluar y marcar el sitio objetivo
Evaluar fluoroscopicamente el sitio objetivo, observando la lesién mas
distal o segmento obstruido.

3. Medida del Stent Seleccionado _

Medir la longitud de la lesion objetivo o critica para identificar ia longitud
apropiada del stent requerido. Asegurar que el stent sea lo suficientemente
largo para permitir que el area proximal y distal de la lesién sea cubierta por
el stent.

Identificar el diametro del vaso de referencia (proximal o distal a la lesién).
Para asegurar la ubicacion, remitir a la tabla de medidas del stent para un
esquema de medidas propio. Remitirse al etiquetado del producto para la
longitud del stent.

Tabla de seleccion de medida del Stent:
Sistema de Stent Periferico Vascular Auvtoexpandible POLARIS
Diametro de referencia del Diametro interme del stent sin
vaso restricciones
4.0-5.0mm 6.0 mm
5.0-6.0mm 7.Oprem
6.0-1.0mm 1 8.0mm
7.0-8.0mm 2.0mm
'8.0-9.0mm ' 10.6mm
9.6-10.0mm - - 11L.0mm
o Tabla 1

4. Preparar el Sistema de Stent Periférico Autoexpandible POLARIS C/

a). Abrir la caja y remover la bolsa que contiene el sistema de stent.
b). Inspeccionar cuidadosamente la bolsa ante danos a la barrera
esterilizada. Luego, pelar la bolsa abierta y remover la bandeja que contiene
el sistema de stent. Extraer el sistema de stent de la bandeja y verificar lo
siguiente:

i). Verificar que el bloqueo de envio esté alin seguro en el mango del
sistema de stent.

ii). Examinar el sistema de stent ante algun dafio. Si se sospecha que la
esterilidad o desempefio del dispositivo ha sido comprometido, el dispositivo

no debe ser utilizado.
C2UK
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c). Inspeccionar visualmente el extremo distal del sistema de stent gatt
asegurar que el stent estd contenido dentro de la vaina. NO utilizar
stent esta parcialmente desplegado. S
d). Enjuagar el lumen interno del dispositivo con solucién salina antes de su
uso.

e). Limpiar la longitud de la porcién utilizable del sistema de stent con gasa
empapada de solucién salina.

8. PROCEDIMIENTQ DE DESPLIEGUE DEL STENT

1. Insertar una Vaina introductora y una guia

a). Adquirir acceso en el sitio apropiade utilizando una vaina introductora de
6Fr. (2.0mm) (o mas larga)

b). insertar la guia de longitud (ver tabla) y diametro apropiado a través de
la estructura donde se colocara el stent, con la vaina introductora.

Tabla de longitud d¢ guis recomendsada

T T
120cm T 500 o

W . _1 : e
e —

2. Estructura a dilatar

Si el médico considera que se requiere una predilatacién, se deben utilizar
técnicas estandarizadas (Ej.. balén PTA). Mientras se mantiene el sitic de
acceso con una guia, remover el balon PTA del paciente.

Precaucién: Durante la dilatacién, NO expandir el balén PTA de tal manera
que pueda generar una complicacion de disecciéon o perforacion.

3. Introduccién del Sistema de Stent Vascular Periférico Auto-
expandible POLARIS
a). Avanzar el dispositivo sobre de la guia a fravés de la vaina infroductora.

Nota: Si se encuentra resistencia durante la introduccion del sistema de
stent, el sistema debe ser retirado y se debe utilizar otro.

Precaucion: Utilizar siempre una vaina introductora para el procedimiento

de implante para proteger la vasculatura y el sitio de incisién. Se

recomienda una vaina introductora de 6F (2.00mm) (o mas larga) y
b). Posicionar la punta del catéter del sistema de entrega pasando el sitio

objetivo.

c). Tirar hacia atras el sistema de entrega hasta que el extremo distal y

proximal del stent estén en posicion tal que estén distal o proximalmente al
sitio objetivo.

EDICA S.A, JAVIER MARCELD CZUK: (_ '
CLAUDIC BRANGOLD FARMACELTCD
APQDERADO : MM 11418




d). Remover la parte floja (ver area marcada en la figura 3) m elrisﬁf_n
de stent mantenido fuera del paciente.

Precaucion: Alguna parte floja (fuera del paciente) puede resultar en un

despliegue del stent mas alla del sitio objetivo.

4. Despliegue del stent

1.

2.

APODERADD

Verificar que los extremos distal y proximal del stent estén distal y
proximalmente ubicados al sitio objetivo.

Confirmar que la vaina introductora esté segura y que no se
mueva durante el despliegue.

Remover el bloqueo de envio.

Mantener el mange en una mano agarrando el dispositivo,
posicionando el mango en la palma de la mano a modo de una
pistola.

Dejar el pulgar doblado en tna posicién fija como se observa en
la Figura A.

Es importante mantener esta posicidn a lo largo del despliegue
del dispositivo, una modificacién de esta posicién aumentara la
posibilidad de operacién del dispositivo a manera de jeringa lo
cual puede causar el despliegue de la prétesis de modo mas
distal a la Optima.

Por favor, notar que una modificacion en su pulgar a una posicion
como muestra la Figura B esta contraindicado y no debe ser
utilizada.

Tirar hacia atras lentamente el 1° conjunto de gatillc con un
movimientc firme, no tirante, con la mano firmemente alrededor
del conjunto del mango, y el pulgar en una posicion amartillada, el
dedo indice en la c¢ima del primer conjunto del mango como se
muestre en la Figura C, y los dedos medio y anular firmemente en
el conjunto medio como se ocbserva en la Figura D.

FiguraC B | Figura D
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sensacubn tactit de la vaina externa del dlSpOSItIVO retrayenddy i
liberacion de la prbtesis

10. Verificar la posicidn del dispositivo utilizando fluoroscopia.

11.Continuar la retraccién del tubo externo empujando lentamente eI
primer gatillo del mango.

12.Para prétesis mas largas debe participar un segundo gatillo del
mango de la misma forma que la primera.

13. Una vez que su dedo indice, mayor y anular estan firmemente en
el mango conjunto, comenzar el despliegue del segundo gatillo
del mango.

14.Empujar el segundo gatillo del mango hasta que el stent esté
completamente liberado.

15. Esta contraindicado empujar €l mango conjunto o intentar obligar
nuevamente al stent mientras se utiliza este dispositivo y algun
intento de realizarlo puede causar que el stent se ubique en una
locacién menor a la éptima.

5. Post ubicacion del stent

a). Remover el sistema de entrega del cuerpo.

b). 8i se requiere una yuxtaposicion adicional del stent al vaso, seleccionar
un balén que iguale la medida del vaso de referencia, pero que noc sea mas
grande que el diametro del stent.

c). Remover la guia y la vaina introductora del cuerpo.

d). Cerrar la herida de entrada como sea mas apropiado.

e). Descartar el sistema de entrega, guia y vaina introductora.

Nota: La experiencia y discrecion de cada médico va a determinar el
régimen de droga apropiada para cada paciente.

9. IMAGEN DE RESONANCIA MAGNETICA (COMPATIBILIDAD MRI)

Examenes no clinicos han demostrado que el Sistema de Stent Periférico

Autoexpandible POLARIS es compatible con MRI. Los pacientes con

Sistema de Stent Periférico Autoexpandible POLARIS pueden ser

escaneados con seguridad, inmediatamente luego de la colocacion de este

implante, bajo las siguientes condiciones:

- Campo magnético estatico de 3 Tesla o menos

- Campo gradiente espacial de 720 Gauss/cm. o menos

- Rango de absorcién especifica maxima (SAR) de 3 W/Kg. para 15
minutos de escaneo.

En un examen no clinico, el Sistema de Stent Periférico Autoexpandible
POLARIS produce un aumento de temperatura de menos o igual a 1.4°C a
un Rango de absorcion especifica maxima (SAR) de 3W/Kg. para 15

minutos de escaneo en un sistema 3-Tesla MR (Excite, Software G3.052B, '
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). y
La calidad de imagen MR puede comprometer el area de interés en el
mismo area exacta o relativamente cerrada a la posicién del Stent Periférico

Autoexpandible POLARIS. Por lo tanto, puede ser necesaria para optimizar
parametros de imagen MR para la presencia de este metal implantado.
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10. COMO SE PROVEE

El Stent Periférico Autoexpandible POLARIS es suministr
(por gas de Oxido Etileno) y es disefiado para Unico uso.

11. ALMACENAMIENTO

1. Mantener en un lugar freso, ascuro y seco.
2. Utilizarlo inmediatamente luego de abrir el empaque esterilizado.
Remitirse a los simbolos que se encuentran de este documento.

12. INSTRUCCIONES DE DISPOSICION

Luego de su utilizacion, colocar el producto en un empaque de acuerdo a las
politicas del hospital, administrativo y/o gobierno local.

13.DECLARACION DE PRECAUCION DE REUSO

Los contenidos suministrados ESTERIL utilizando un procedimiento de oxido
etileno (EO). No utilizarlo si el sello esterilizado esta dafiado. Si se encuentra
un dafio, llamar al representante de QualiMed GmbH.

Solo para uso Onico a un Unico paciente. No reutilizar, reprocesar o
reesterilizar.  Reutilizar, reprocesar o reesterilizar puede comprometer la
integridad estructural del dispositivo yfo llevar a una falla del dispositivo que
pueda ocasionar un dano, enfermedad o muerte al paciente. Puede a su vez
causar un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar una infeccion o
una infeccién cruzada, incluido, pero no limitado a la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a ofro. La contaminacién del
dispositivo puede llevar a una lesién, enfermedad o muerte del paciente.

14. GARANTIA

QUALIMED GMBH garantiza que se ha utilizade cuidado razonable en el
diserio y produccion de este instrumento. Esta garantia estd en lugar de y
excluye todas las otras garantias no expresamente establecidas en el presente
documento, si expresa ¢ es implicado por operacion de ley o de otro modo,
incluyendo, pero no limitado a, alguna garantia implicada a comerciabilidad o
aptitud para un propésito en particular. El manejo, almacenamiento, limpieza y
esterilizacion de este instrumento, asi como otros factores relacionados al
paciente, diagnésticos, tratamiento, procedimientos quirlrgicos, y otros
problemas mas alla del control directo de QualiMed GmbH afectan el
instrumento y resultados obtenidos de su uso. La obligacion de QualiMed
GmbH bajo esta garantia es limitada a la reparacién o reemplazo de este
instrumento y QualiMed GmbH no deberé responsabilizarse por algun incidente
o pérdida consecuente, dafios o gastos directa o indirectamente derivados del
uso del instrumento. QualiMed GmbH no asume, ni autoriza a alguna otra
persona para asumir por este, cualquier otra responsabilidad o adicional en
conexién con este instrtumento. QualiMed GmbH no asume responsabilidad con
respecto a instrumentos re-usados, re-procesados o re-esterilizados y no hace
garantia, expreso o implicito, incluyendo pero no limitado a la comerciabilidad o

aptitud para un proposito en particular, con respecto a tal instrumento. _
=
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES
USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULO rs ’A :t. |

Primario

POLARIS
Sistema de stent vascular periférico autoexpandible
Stron Medical

Importador
Av FEDERICO LACROZE 3080/86 Piso 6°y 7° CABA
CP: C1426CQP BUENOS AIRES-ARGENTINA

Fabricante
QualiMed GmbH
innovative Medizinprodukte GmbH
Boschstr. 16
D-21423 Winsen
ALEMANIA

Fecha de Fabricacion
KXXX-XX

Fecha Vencimiento
KXXX-XX

Lote N°
HOOXXXX

Catalogo N PS-XXXXX
Material de un soio uso

ESTERIL
Esterilizado por Oxido de Etileno
Ver Instrucciones de Uso
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.
Conservar en lugar fresco, seco y oscurc

Director Técnico
Javier Romanczuk
Farmacéutico, M.N. 11418

Autorizado por la ANMAT — PM 143647

Condici6n de Venta C/

..............................................................
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-15824/11-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6& ;- £% . ¥ de acuerdo a lo solicitado por Omnimédica S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigulentes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de stent vascular periférico autoexpandible

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 18-238 Endoprotesis (Stents),
Vasculares, Periféricos.

Marca del producto médico: Stron Medical

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Estdn disefiados para implantes de stent en lesiones
de-novo o reestenosis de arterias periféricas

Modelo/s: Sistema de stent periférico vascular autoexpandible (PS) “Polaris”
Stron Medical

Coédigos de los productos: 08 PS 06020, 08 PS 06040, 08 PS 06060, 08 PS
06080, 08 PS 06100 con un Largo del eje 80 cm, didmetro de stent corto 6 mm,
Largo del Stent corto 20 mm.

Cédigos de los productos: 08 PS 07020, 08 PS 07040, 08 PS 07060, 08 PS
07080, 08 PS 07100 con un Largo de! eje 80 cm, didmetro de stent corto 7 mm,
Largo del Stent corto 40 mm

Cédigos de los productos: 08 PS 08020, 08 PS 08040, 08 PS 08060, 08 PS
08080, 08 PS 08100 con un Largo del eje 80 cm, didmetro de stent corto 8 mm
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Largo del Stent corto 60 mm.

Cédigos de los productos: 08 PS 09020, 08 PS 09040, 08 PS 09060, 08 PS
09080, 08 PS 09100 con un Largo del eje 80 cm, didmetro de stent corto 9 mm,
Largo del Stent corto 80 mm.

Cddigos de los productos: 48 PS 10020, 048 PS 10040, 08 PS 10060, 08 PS
10080, 08 PS 10100 con un Largo del eje 80 ¢cm, diametro de stent corto 10
mm, Largo del Stent corto 100 mm

Cddigos de los productos: 08 PS 11020, 08 PS 11040, 08 PS 11060, 08 PS
11080, 08 PS 11100 con un Largo del eje 80 cm, didmetro de stent corto 11
mm.

Cddigos de los productos: 12 PS 06020, 12 PS 06040, 12 PS 06060, 12 PS
b6080, 12 PS 06100 con un Largo del eje 120 cm, didmetro de stent corto 6
}nm, Largo del Stent corto 20 mm.

Cobdigos de los productos: 12 PS 07020, 12 PS 07040, 12 PS 07060, 12 PS
07080, 12 PS 07100 con un Largo del eje 120 cm, didmetro de stent corto 7
mm, Largo del Stent corto 40 mm.

Coédigos de los productos: 12 PS 08020, 12 PS 08040, 12 PS 08060, 12 PS
08080, 12 PS 048100 con un Largo del eje 120 cm, didmetro de stent corto 8
mm, Largo del Stent corto 60 mm.

Cédigos de los productos: 12 PS 09020, 12 PS 09040, 12 PS 09060, 12 PS
09080, 12 PS 09100 con un Largo del eje 120 cm, didmetro de stent corto 9
mm, Largo del Stent corto 80 mm

Cddigos de los productos: 12 PS 10020, 12 PS 10040, 12 PS 10060, 12 PS
40080, 12 PS 10100 con un Largo del eje 120 cm, didmetro de stent corto 10
mm, Largo del Stent corto 100 mm,

Codigos de los productos: 12 PS 11020, 12 PS 11040, 12 PS 11060, 12 PS
11080, 12 PS 11100 con un Largo del eje 120 cm, didmetro de stent corto 11
mm

Periodo de vida (til: 2 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias
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Nombre del fabricante: QualiMed GMBH, Innovative Medizindukte GmbH
Lugar/es de elaboracién: Boschstr, 16 - D- 21423 Winsen, Alemania

Se extiende a Omnimeédica S.A. el Certificado PM-1436-47, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ...... DZNDV?[”Z, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No

6410
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