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"2015. Ano del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres" .

DISPOSICIÓN N° 82 4}. 'dI

BUENOSAIRES, U7 UCT 1015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-001228-14-4 dei Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

y Tecnología

I
:

Médica

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

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM

médico objeto de la solicitud.
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O¡SPOSICION N. 824 ?

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92 , 1886/14 Y 1368/15

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Pro~uctores y

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

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

marca Stent Acclino flex¡ nombre descriptivo Stent Intracraneal y nombre técnico

Endoprótesis (Stents), Vasculares¡ 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 188 a 189 y 223 a 232 respectivamente.

ARTÍCULO30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizado deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-416-93, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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D;SPOSICIÓN 1Il!

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese, Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamen~ode Mesa

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

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

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Té~nica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-001228-14-4

DISPOSICIÓN NO
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PROmJCfOS

• DES: Stent Coronario con

Liberación de Droga

Modelo instmcciones de uso según Anexo llLB de la Disposición
2318/02:

a Razón social y dirección del fabricante
AcandisGmbH& eo. KG
Theodor-Fabrner.Strasse 6
D-75177 Pforzheim
Alemania

b. Razón Social y dirección del importador
Angiocor SA
Av. Rivadavia 426040 P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

c. Marca y Modelo del producto médico
Stent Acclino@flex

d. Otras indicaciones
Estéril. Este producto está esterilizado con óxido de etileno
gaseoso,
Se especifica "fecha de vencimiento" (Año-Mes).
Se especifica ''plazo de validez" de tres (3) años.
Se indica la condición de "un solo uso".
Se indica que en relación a las condiciones específicas de
almacenamiento, conservación y/o manipulación deben verse las
"lnstrucciones de uso".
Se indica que en relación a las instrucciones especiales para
~;""ión y/o nso del prodncto deben verse las "Instruccionesde;

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 '1 '
Bernardo Diener
Matricula N° 7183 \
Director técnico

f. Registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-93

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

• Stent. Coronar;os y

Periferico,

• Catéter Balón

• Filtro Carohdeo

• Endoprótesis para

Aneurisma Aórtico

• Endoprótc~is paraAneuri,ma

ToráCICO

• Di.p, 'para cierre de

DllChL __.A.CIV y PFO

• Or Va-"CularPenférico

• Prótesis de PTFE

• Mallas de Polipropileno

, Próte.i, de Oaeron

- WovenPOI}1hesc

_ Knitted DV Polyrnaollc

• Shunts Cllfotideos

• Porrales Oncológieo,

_De Poli",lfona

- De Tjjanio

1, Datos básicos:
07 OCT 1015

Prestaciones contempladas:

9.::,7->
uJ~

BERNARDO NER
DIRECTOR T NICO

El Stent Acclino@flex está concebido para aplicaciones en
utiliza material de embolización para el tratamiento de
craneales,

Misiones:
Cabred2371
(3300) Posad1t5 - Misiones
TeL (03752) 422-887

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

• DES: Stent Coronarió con

Lil:>ernción de Droga

• Stents Coronarios y

Perifericos

• Catéter Balón

• Filtro Carotídeo

• Endoprólcsis para

Aneurisma Aórtico

• Endoprótesi~ pm-aAneurisma

Torácico

• Disp 'para cíerre de

DlIct~ __.A.CIV y PfO

• O< Vascular Periférico

• Prótesis de PTFE

• Manas de Polipropileno

• Prótesi~ de Daeron

- Woven Polytnese

_ K"ittcd DV Polymainc

• Shunl. Caroliden. ••

• Portales Oneológico~.

- De Polisulfona
-DcTiwnio

•

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Te!: (0351) 471-10[0

;\-lisiones:
Cabrcd 2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel.. (03752) 422-R87

Contraindicaciones de uso:

La implantación está contraindicada para los siguientes tipos de
pacientes:

Pacientes cuyo tamaño de aneurisma y/o del vaso que sufre el
aneurisma no está dentro de los límites indicados .
Pacientes cuyas caracteristicas anatómicas o patologías vasculares
impidan la introducción segura del stent.
Pacientes para quienes está contraindicado un tratamiento
antiagregante o anticoagulante.

Posibles eventos adversos:

Entre las posibles complicaciones se cuentan las siguientes:

Reacciones alérgicas
Isquemia cerebral
Embolia (aire, cuerpos extraños, placa o trombo)
Derrame intracerebral
Déficits neurológicos que pueden ocasionar un ataque de apoplejía
o incluso la muerte
Insuficiencia renal
Dolor o infección en el lugar de punción
Hematoma o hemorragia en el lugar de punción
Hemorragias secundaria
Seudoaneurisma
Ruptura de aneurisma o hemorragia
Oclusión incompleta del aneurisma
Vasoespasmo
Ruptura arterial
Disección arterial
Trombosis
Desplazamiento del stent
Fallo en la colocación del stent
Oclusión del stent

3. Conexión a otros productos médicos;

El stent Acc1ino@ flex es un dispositivo de nitinol autoexpandible
incluido en un sistema de liberación especialmente diseñado que no
requiere conexión con otros productos médicos.

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

IOCOrEl stent Acclino@ flex solo debe ser utilizado por médico que
ANlELPERIClOfl.40sconocimientos y la experiencia necesarios en la e peci
NTANTE LEGAL.

BERNARDO
DIRECT

http://www.angiocor.com.ar-
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• DES: SIen! Coronario con

Liberación de Droga

• StenlS Coronarios y
Pcriferico •

• Catéter Balón
• F;ltro Camtidw

• Endoprótesis para

AnelllÍsrnaAórtico

• Endoprólesis p:ml Aneurisma

Torácico

• Di,p 1 para cierre de

DlIct~_ ~.A.C1Vy PFO

• O, Vascular Penfbieo

• PrótesIs de PTFE

• Mallas de Polipropileno

• Prótesis de Dlleron

• WoveD Poly!hesc

- Kniucd DV Polymaille

• Shunts Carotideos

• POItal., Oncoló~~cos

- De Polisuifona

-De Titanio

SllCllRSAl.ES

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

REPR

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

q

la neurorradiología intervencionista y que dominen el tratamiento de
aneurismas intracraneales.

Inspección previa al uso:

Antes de la colocación del stent Acclino@ flex se debe examinar
cuidadosamente el dispositivo para asegurarse de que no ha sufrido I

ningún desperfecto durante el transporte. Retire cuidadosamente el
sistema del envase y observe que no tenga dobleces, pliegues u
otros daños .
No usar si nota cualquier defecto en el dispositivo.
Los componentes del sistema se suministran 'esterilizados'
mediante óxido de etileno. No los utilice si alguna de las
protecciones esterilizadas se encuentra dañada. Si encuentra algún
daño, póngase en contacto con su representante de Acandis.

Procedimiento en el uso del stent Acclino@flex en caso de aneurisma:

1. Elección
Averigüe la poslclon del aneurisma, el tamafto del cuello del
aneurisma y el diámetro del vaso portador.
Seleccione un tamaño de stent adecuado para el aneurisma
Escoja un diámetro de stent tal que el diámetro de vaso
recomendado se corresponda con el de mayor tamaño entre los
diámetros de vaso proximal y distal del aneurisma.
Escoja una longitud de stent de forma que este sea 8 nun más largo
que el cuello del aneurisma con objeto de garantizar que se cubra a
ambos lados del cuello del aneurisma un segmento como mínimo
de4mm.

Precaución:
• Un stent con el tamaño incorrecto puede causar lesiones I

vasculares o el desplazamiento del stent.

2. Preparación t ./0/
Prepare el acceso al vaso según el procedimiento normalizado y I l-/"
coloque un microcatéter adecuado siguiendo la práctica habitual de I
forma distal con respecto al aneurisma. .

Precaución:
• El stent Acdino@ flex está indicado para su uso con el

NeuroSlider@ 17 de Acandis@. El NeuroSlider@ 17 es el
único microcatéter cuya compatibilidad con el stent
Acclino@ flex ha sido demostrada. Para el des .eg e y la
liberación del stent Acclino@ flex se qui e un
microcatéter con un diámetro interior de en O 165" Y
0,017". ./

BERNAR~
DIRECTOR TE

mailto:info@angiocor.com.ar


Coloque el microcatéter de tal forma que el marcador radiopaco I
distal se encuentre distalmente a lUla distancia mínima de 4 mm
con respecto al cuello del aneurisma.
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• DES: Slenl Coronario con

Liberación de Dro¡m

PRODUCTOS

• Slenls Coronarios y

Perifericos

• Catéler Balón

• Fillro Cnrolidco

• Endoprólesis para

AnellrismaAórtico

Precaución:
• En caso de bifuuación o torsión vascular grave de forma

distal con respecto al cuello del aneurisma, la punta del
microcatéter se deberá colocar en una posición distal más
adelantada .

• Endoprólesis P"'" Aneurisma

Tonicico

• Disp , para cierre de

Ductu~ ~.A.C1V y PFO

• O, Vasc"lar Periferico

• Pról.,i. de PTfE

• Mallas de Pollpropi1eno

• Prótesis de Dacron

- Wo\'cn Polythese

_ KniUed DV Polymaille

. SlllUlISCarotidcos

• Portales Oncológicos

- D. Polisulfona

- De Titanio

Retire por completo el cable guía del microcatéter
Compruebe el estado del envase del stent Acclino@ flex y
asegúrese de que no presenta desperfectos ni está abierto.
Saque el dispensador del envase de forma estéril jlUlto con el
introductor, el stent previamente cargado y el cable guía.
Retire con cuidado la unidad del dispensador.
Examine la unidad antes del uso y compruebe que no presenta
zonas dobladas ni desperfectos.

Precaución:
• La punta del cable guía debe encontrarse dentro del

introductor.
• La punta del cable guía no se debe deformar •
• El stent no debe estar parcialmente doblado.
• El stent no se debe sacar del introductor.

3. Introducción
Abra la VHR (válvula hemostática rotatoria) en el microeatéter.
Inserte parcialmente el introductor con el stent previamente
cargado en la VHR.

Precaución:
• La punta del introductor no debe descansar sobre la base

del catéter.

Cierre ligeramente la VHR y aclare con lUla solución salina
heparinizada hasta que esta fluya desde el extremo proximal del
introductor.

del
del
o la

odo que e
/
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Precaución:
• Preste atención a que no entre aire en el sistema.

q Abra la VHR y haga avanzar el introductor hasta la
catéter. Asegúrese de que no queda lUl hueco entre la
introductor y la base del catéter. Fije el introductor err
VHR.

IOCOR ,TrA Empuje el cable guía lentamente hacia delante de
OflL NIEl.PERR dI' d al' .~~,ii~~li~~~~~stent pase e mtro uetor nncrocateter.
REPRESEN ANTE LEGAL

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
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Tel: (0351) 471-10]0

Misiones:
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PRODUCTOS

• DES: Slenl Coronario con

Liberación de Droga

Retire el introductor de la VHR en cuanto la parte flexible del
cable guía se insertado por completo en el catéter.

• Sien!. Coronmios y

Pcnfericos
• Catéter Balón

• Filrro Carotideo

Precaución:
• Si la fricción es demasiado alta se puede utilizar el tubo

verde de estabilización del cable guía a modo de ayuda •

Controle de nuevo la posición del microcatéter y corrijala si fuera
necesario. Haga avanzar el stent con precaución hasta la punta del
catéter.

Inicie la fluoroscopia como muy tarde cuando el marcado
fluoroscopico proximal del cable guia alcance la VHR (véase la
Figura 1).

Figura 1:Stent Acclino@flex

--~-,.- ----...dII_(Jfo __ p-_Ilol_0*.

• Endoprotcsis para
Aneurisma Aórtico

• Endop,Olesis para Aneurisma

Torncico I
• Dí<r ~ para cierr" de

D",:t~_v.A.CIV)' PFO

I
• O Va-,cularPeriféríco

• Prótesis de PIFE I
• Mallas de Poliprop,leno

• Pr6tesis de Dacron !
- Woycn Polythe.e r
_ Kn'tled DV Pol)'m~ílle

• Sllllnts Caro/ideos i
• Portales Oncológíco~

- De Polí";Jfona 1
-De Titanio

Pr«aución:
• No aplique una fuerza excesiva.
• No baga avanzar el stent bajo ninguna circunstancia si

percibe oposición.
• Una vez que el stent se haya transferido por completo al

mit:rocatéter. no se podrá insertar de nuevo en el
introductor.

Coloque el stent de tal forma que la punta del marcador distal del
cable guía se solape con el marcador radiopaco distal del
microcatéter y el marcador intennedio del cable guía quede / ......-
centrado bajo el cuello del aneurisma (véase la figura 2). /...,./'

Figura 2. Colocación del stent en el microca
----..--~-..

___ ~_dOI::=: __ IiIlt:
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• DES: Stent Coronarle con

Liberación de Droga

• Stents CoronMÍos y

Pcrifericos

• Catéter Balón

• Filtro Carotiden

• Endoprotesis para

Aneurisma Aórtico

4. Despliegue

Cuando los marcadores distales del stent se encuentren en la
posición deseada, puede desplegarse el stent fijando el cable guía y
tirando suavemente del microcatéter.
Los tres marcadores distales del stent se oponen en cuanto el
marcador radiopaco distal del microcatéter pasa proximalmente
por los marcadores distales del stent (véase la figura 3).

Figura 3. Despliegue del stent al tirar del microcatéter

Continúe con el despliegue del stent tirando ligeramente del
microeatéter mientras se fija el cable guía Tire el microcatéter
hasta que el stent se haya desplegado por completo.

Precaución:
• El stent se puede volver a insertar y recolocar mientras el

marcador radiopaco distal del microcatéter no haya
pasado por el marcador proximal del cable guía (véase la
figura 4).

--~-..--M_"

• EndoprotcslS paraAncurtsma

Torácico I
• Di,!, ) para cierre de

Dltct"_~,A.crv y PFO

I
• O Vascular Pcriférico

• Prótesis de PTFE I
• Mallas de Polipropileno

• Prótcsis dc Oacron I
- Woven Polythese

- Knitted DV Polymaillc

• Shums Carotídeo, ~

I
• Portales OncolÓb~COg

- De PoJisulfona

- De TitaniO

--<101_ ••••

Figura4. Posición lúnite del microeatéter para recolocar el stent ~

ER
O

Haga avanzar cuidadosamente el microcatéter sobre el stent
parcialmente expandido para recolocarlo. Al hacerlo, fije el stentn con ayuda del cable guía.

AN~;;~;E~AFFAPrecaución:
O~~tfDwOD~~~~TELEGAL. Si al hacer avanzar el microcatéter percibe de

oposición, retire el microcatéter con cuidado sin so
el límite de recolocación del stent. A continuación,

Misiones:
Cabred 2371 ,
(3]00) Posadas .l¥lisiones
Te!.: (03752)422-887

1
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empujar el microcatéter sobre el stent parcialmente
expandido.

Vuelva a colocar el stent y repita el proceso de despliegue del
mismo .
Controle la posición del stent con ayuda de sus marcadores.
Retire el cable guía y el microcatéter después de que el stent se
despliegue por completo .

Precaución:
• No intente mover el stent cuando haya iniciado el

despliegue del mismo, ya que puede dar lugar a
consecuencias no deseadas. Esté siempre pendiente de Jos
movimientos de la punta del cable y del marcador del stent
durante el proceso de despliegue e intente evitarlos en la
medida de lo posible•

5. Advertencias y precauciones útiles para evitar riesgos relacionados con
la implantación del Stent Acclino@flex:

El Stent Acclino@ flex solo debe ser utilizado por médicos que
cuenten con los conocimientos y la experiencia necesarios en la
especialidad de la neurorradiología interventiva y que dominen el
tratamiento de aneurismas intracraneales. t
Antes de la colocación se debe examinar cuidadosamente el
dispositivo para asegurarse de que no ha sufrido ningún
desperfecto durante el transporte. Bajo ninguna circunstancia se
deben usar componentes dañados o doblados.
Si percibe oposición, no haga avanzar el stent bajo ninguna
circunstancia sin averiguar antes la causa de tal oposición. Hacer
avanzar el instrumento con oposición puede provocar dados en el !
catéter o una perforación de los vasos.
El stent se puede volver a retraer después de haberse desplegado
Los componentes se suministran esterilizados y están indicados
exclusivamente para un solo uso.
Si está dañada la barrera estéril, no se debe usar el sistema. Si se
detectan desperfectos, póngase en contacto con su representante de
Acandis. /
No continúe utilizando el producto una vez pasada la fecha de G/'
caducidad indicada (véase la etiqueta).
No lo utilice más de una vez ni lo vuelva a tratar o esterilizar, ya
que esto puede afectar a la integridad estructural del dispositivo y
provocar un mal funcionamiento del mismo, que, a su vez, p. e

(\ provocar lesiones al paciente, complicaciones o incluso la u
~ .) Además, la reutilización, el retratamiento y la reeste .
OeOR aumentan el riesgo de contaminación del dispositivo p n

L PERREITA causar una infección al paciente o una infección cruzad ~cluso,
entre otras cosas, el contagio de enfermedades infecc. sas entré',
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PRODUcroS

• DES- Sten! Coronmio con

LiboeraciÓll de Droga

pacientes. La contaminación del dispositivo puede provocar
lesiones, enfermedades y la muerte del paciente.

• Slenls Coro",lrin, y
Perife,icos

• Catéler BalÓll

• Filtro Carolídeo

6. Información relativa a Jos riesgos de interferencia recíproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones
(estudios) o tratamientos especificos:

• Endoprótesis parJ

AnemisrnJAórtico

• Endoprótesis paraAneurÍ5ma

Torácico

• Disr 'pJra cierre de

Duch, •. _.A.CIV y PFO

• 0, Vascular Periférico

• Prótesis de PTFE

. Manas de Polipropiletlo

Ensayos no clínicos han demostrado que el stent Acclino@flex es
apto para RM. Es posible realizar una exploración con seguridad a
un paciente en un campo magnético estático de 3 testas después de
haberle implantado un stent Acclino@flexoEn ensayos no clínicos
se midió un aumento de temperatura del stent Acclino@ flex
inferior a 0,5 oCdurante la realización de una RM de 15minuto de
duración en un sistema de RM de 3 teslas.
La calidad de imagen de la IRM puede verse afectada si el stent
Acclino@ flex se encuentra en la misma región que se desea
explorar. Se recomienda optimizar los parámetros de imagen.

• Pr6lesis de Dacron
- Woven I'olylhese

- Knilted DV Polyma,lle

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

• Shunls Carolídeos

• Portales Oncológicos

_ De PoJisulfoOJ

• De Tilanio

El Acandis Stent System se suministra "estéril" mediante óxido de
etileno (OE). Si está dañada la barrera estéril, no se debe usar el
sistema. Si se encuentra cualquier deterioro en el envoltorio
original del producto médico, éste debe remitirse al represente de
local de Acandis GmbH & Co. KG, para su devolución al
fabricante.
No lo utilice más de una vez ni lo vuelva a tratar o esterilizar, ya
que esto puede afectar a la integridad estructural del dispositivo y
provocar un mal funcionamiento del mismo, que, a su vez, puede
provocar lesiones al paciente, complicaciones o incluso la muerte.
Además, la reutilización, el retratamiento y la reesterilización
awnentan el riesgo de contaminación del dispositivo y pueden
causar una infección al paciente o una infección cruzada, incluso,
entre otras cosas, el contagio de enfermedades infecciosas entre
pacientes. La contaminación del dispositivo puede provocar
lesiones. enfermedades y la muerte del paciente.

8. Advertencias sobre la reutilización:
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El stent Acclino@ flex es para uso en un solo paciente y por una
única vez.
No reusar, reprocesar o reesterilizar. f)
A dis GmbH & Co. KG y su represent o se
~nsabiliZarán de ningún daño respecto a disposi vos que se
;;Ftilicen, reprocesen o reesterilicen. e'
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PRODUCTOS

• DES Sien! Coronario ~on

Liberación de Droga

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

• SIen!, Coronarios y

Perifericos
• CatCtcT HalÓTl

• F,ltro CaroUdeo

• Endoprólcsis para
Aneurisma Aórtico

El stent Acclino@ flex no requiere de ningún tratamiento o
procedimiento adicional y/o especial, previo al procedimiento de
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 .

• Endoprótesis para Aneurisma

Tol1Ícico 10. Emisión de radiaciones:
• Dis! ) l>ara cieITe de

DltCl~ __ ,A.CIV y PFO El stent Acclino@ flex no emite ningún tipo de radiación.

.0 Vascular Periférico 11. Cambios del funcionamiento del producto médico:
• PrótesIS de PTFE

• Mallas de l'olipropi1eno

• Prótesis de Dacron

- Woveo Polythese
- KaiUcd lJV Polyma,l1e

• Shunts Carotideos

• Portales Oncológ;cos
- De Poli,.,lfona

- De Tilanio

El steot Acclino@ flex es un dispositivo autoexpandible, fabricado con
Nitinol, que está indicado para el tratamiento de aneurismas
intracraneales.
Esta función sólo puede verse alterada si se producen algunas de las
siguientes situaciones:

Durante la inspección previa a su uso se detecta el compromiso de
la integridad del envase estéril del producto .
Se reúsa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.

En tales casos la única precaución indicada es la de DESECHAR el
producto e irunediata devolución al representante local de Acandis
GmbH & Co. KG para su remisión al fabricante.

12. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

El stent Acclino@ flex debe conservarse a temperatura ambiente, en un 1
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 Acclino@ flex no incluye ningún medicamento como parte
integrante del mismo, ni está destinado a la provisión o suministro de
droga alguna.

BERNARD DIENER
DIREC TECNICO

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 feet o ha
superado la "fecha de vencimiento" sefialada en el ró lo, debe
proceder a la irunediata devolución del producto al en te
local para su reintegro al fabricante o a la dest1uc ión se~ as
normas sanitarias y ambientales vigentes, según co sponda.
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Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posada~ - Misiones
Te!" (03752) 422-887

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

• DES: Stent Coronario con

Liberación dc Droga

• Stcnls Coronario. y

Perifericos

• Catéter BalÓll

• Filtw Carolídeo

• Endoprot.,i. pma

An.urismaAómco

Si el producto debió ser retirado durante el procedimiento de
implante.
Si en cualquier momento durante el uso del stent Acclino@ flex se
detecta algún doblez o acodamiento del dispositivo, o algún otro
defecto o comportamiento no habitual, no continúe usándolo, retire
el sistema y proceda a la devolución al representante local para su
reintegro al fabricante, a los efectos de realizar los análisis
correspondientes y producir el informe pertinente.

• Endnprot •• is para Aneurisma

To"icíco

• Dis, l pa •••cierre de

Duct~, _.ACIYyPFO

• O, YasclIJIlTPerif~rico

• Pr6les," de PTFE

• Malla. de Polipropileno

• Prótcsis de O.cron

- Woven Polylh.,e

_Knitted DY Polyrnaille

• Shunts Carotideos

• Portale, Oncolób~COS

- De PoJisulfona

. De Titanio

BERNARDO
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Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
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PROo[JCTOS

• DES, SI..,( CorOJ1aTÍo con

LiberaCIón de Droga Proyecto rótulos según Anexo Ill.U de la Disposición 2318102
• $tents Coronarios y

Perif.neos

• Catéter Balón
• Filtro Carotídeo

• Endoprótesis para
AncurisllIoAórtico

• [ndoprótesi. pnrnAnellrisma

Torncico

• Disposilivo para cierre de
r>"~'-'s,C1A.ClV y PFO

• 1...•. _.,,' Vascular Periférico

• Prótesis de PTFE

,e Polipropileno

• Prótesis de Dacroo
- Wú,,,,-n Poly1hese

- KniUcd nv Polymaill.

• Shunls Carolidros

• l'ort31es Oocológicos

- De i'olis"lfona
- De TitanIO

El modelo del rótulo contiene las siguientes informaciones:

1. A) Razón social y dirección del fabricante:

Acandis GmbH & eO. KG
Tbeodor-Fabrn.er-Stra.sse 6
D-75177 Pforzbeim
Alemania

KolpingstraBe S
76327 Pf"mztaI
Alemania

B) Razón social y dirección del importador:

AngiocorSA
Av. Rivadavia 4260 46 P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

2. Marca y modelo del producto:

Stent Acctino@ nex

3. Nombre del responsable técnico:

Dr Bernardo Diener
Matricula N° 7183
Director Técnico

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 416-93

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

SUCURSALES

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

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

COND[2C N DE VENTA: "Venta
institu 'on sanitarias"

6. En el mom to de liberación del producto. luego
a un rótulo con los datos no incluidos en el ró

R
ERREnA

E LEGAL

ortaci6n, se
fabri te.r

1AIt"'-
NARDO ENER

DIRECTOr¡ CNICO
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PRODUCTOS

• DES, Slenl COTOIlario con
Li\leracHln de Droga

• Slenls Coronarios y

rcrirc'TÍcos
• Calóler Fla16ll
• Filtro Carolideo

• Endoprótesis para

Aneurisma AÓJ1ico

7. Gráfico del Rótulo:

a) Modelo de rótulo del fabricante

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

,...
(

• [ndopróte~is para Aneurisma

Tor.lcico

• Di~positivo pan¡ cicrre de

I'-.M"~,CIA,ClV y pro

• •... .Jr Vascular Perifériro

• 1'r6te~is de PTFE

• M jc Polipropiteno

• Próte~is de DlIeron

• Woven l'o\ytllCsc

- Knilted DV PolYllIallle

• Shllnt~ CaroHdeos

• Portales Onrológicos

• De PotislI\roll1l
• De TiUlnl0

Dispositivo STENT ACCLINO@ FLEX

f'I~úmerode XXlXXIXXXLote
Fecha de AAAA-MMVencimiento
Referencia XX-XXXXXX

Il.CQlldis-
Fabrkado por:

Fabricante Acandis GmbH & C". KG Acafldis GmbH & Ca. KG
1heodor-F••hmer-StraS5e 6 KoIpingstraBe 5
75177 Ptorzhelm 76327 Pfmnal
Alemania Alemania

Fecha de AAAA.MMFabricación
Condición de Para un soto uso
Uso
Condición de Debe conservarse en lugar fresco y secoAlmacenaje

¿Contiene látex? No

Ver instrucciones ante5 de usar.
Atención Manipular (On extremo cuidado.

Nousar si el envase está dañado.

Método de Esterilizado con óxido de etUenoEsterilización

b) Modelo de rótulo del importador

Importador:
Angiomr S.A.
Av.Rivadavia 4260 4~Piso
Ciudad Autónoma de Buenos Aires

DirectorTécnico:
Dr. Bernardo Diener
Matrícula N~7183

,
Autorizado por ANMAT:
PM416-93

Condición de venta: Venta Exdusiva a Profesionales e Institudones Sanitarias

DIRECTOR

('

N144

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-\0 10

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422.887

IENER
CNICO
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN ,

¡
Expediente NO: 1-47-3110-001e28-14-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Mediclmentosl

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

8.2.4..1, y de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A., se aLtorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de T!cnOIOgía
I

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

característicos:

Nombre descriptivo: Stent Intracraneal

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-461-Endoprótesis

(Stents), Vasculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Stent Acclino flex

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: El stent Acclino flex está concebido para aplicaciones

en la que se utiliza material de embolizacion para el tratamiento de aneurismas

intracraneales.

Modeio/s: Stent Acclino flex

Período de vida útil: 2 años

Forma de presentación: unitario 1
Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

\ 4



Nombre del fabricante: Acandis GmbH & Ca. KG

Lugar/es de elaboración: Theodor Fahrner Strasse 6, 0-75177, Pforzheim,

Alemania

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

416-93, en la Ciudad de Buenos Aires, a ~..~,g~U~.]5,, siendo su vigencia

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

I
1
I

DISPOSICIÓN NO 824 'í'
PEZ

In dor N8Clonál
p..dfl\lnlstra\A."N.M.,A...T.
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