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SHANHAT

BUENOS AIRES, 71 0CT 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001116-15-9 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EMECLAR SA solicita se autorice
la inscripcidn 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementail'ias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que inferma que el producto estudiado redne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y el 1368/15.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca IVASCULAR, nombre descriptivo Sistema de stent periferico de CoCr y
nombre técnico Endoprétesis (Stents), Vasculares, Periféricos, de acuerdo con o
solicitado por EMECLAR SA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en él 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 88 a 93 y 81 a 87 respectivamente.
AR'II'iCULO 30.- En fos rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-266-69, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en ia normat}va vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° ser& por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-001116-15-9
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ing. ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonal
ANMAT.
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PROYECTO DE ROTULO
SISTEMA STENT PERISFERICO CoCr IVASCULAR RESTORER

FABRICANTE: LIFE VASCULAR DEVICES BIOTECH SL
: Cami de Can Ubach, 11
P. ind. Les Fallulles,
08620 Sant Vicenc dels Horts, Barcelona Espafia.
Teléfono: Tel: +34 93 672 4711
Mail: info@ivascular.es

IMPORTADOR:  EMECLARS.A
Hipolito Yrigoyen 1530 12 piso
1089 Capital Federal
Buenos Aires
Tel: 4381-8979 Fax: 4381-7766
www.emeclar.com

SISTEMA STENT PERISFERICO CoCr “IVASCULAR RESTORER". Ver modelos segln el anexo

ESTERIL OE APIROGENO
LOTE: XXXX

FECHA DE FABRICACION: XX/XX/XX
FECHA DE VENCIMIENTO: XX/XX/XX

PRCDUCTO MEDICO DE UN SCLO USO
CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Leer detenidamente las instrucciones de uso antes de utilizarlo

IVASCULAR RESTORER fue disefiado para un solo uso,NO REUTILIZAR’

IVASCULAR RESTORER debe ser utilizado solo por profesionales medicos debidamente
formados en su uso

NO utilizar si el envase o la barrera esteril han sido dafados.

NO REESTERILIZAR.

NO utilizar una vez alcanzada la fecha de vencimiento.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

g

EMECLAR S.A. ICA FERNANDEZ
ADRIANA 5 RAURA VEROEARMACEUT!GA
APQODERADA

M.N, 12494 /\ﬁ/
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2.11 RESPONSABLE TECNICO: Veronica Laura Fernandez
Farmaceutica MN 12454
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2.12 AUTORIZADO POR ANMAT PM 266-69

: VERONICA FERNANDEZ
¢t FARMACEUTICA

EMECLAR S.A. MN. 12494
ADRIANA S. RAURA
APODERADA \‘Y
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Sistema de liberacién de 80 cm de longitud util

8B774

|
! REFERENCIA DESCRIPCION
SPC BC35 080 050 018 Sistema stelnt periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia
. 0.035".Longitud del catéter 80 ¢cm, con stent de 5x18 mm
SPC BC35 080 050 028 Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
0.035".Longitud del catéter 80 ¢cm, con stent de 5x28mm
SPC BC35 080 050 038 Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
0.035”.Longitud del catéter 80 cm, con stent de 5x38mm
SPC BC3S 080 050 058 Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
0.035".Longitud del catéter 80 ¢m, con stent de 5x58mm
Sistermna stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
SPC BC35 080 060 018 .
0.035”.Longitud del catéter 80 cm, con stent de 6x18 mm
SPC BC35 080 060 028 Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
0.035”.Longitud del catéter BO cm, con stent de 6x28mm
SPC BC35 080 060 038 Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
¢ 0.035" . Longitud del catéter 80 cm, con stent de 6x38mm
SPC BC35 080 060 058 Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para gula de
0.035”.Longitud del catéter 80 ¢cm, con stent de 6x58mm
Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
SPC BC35080 070018 .
0.035”. Longitud del catéter 80 cm, con stent de 7x18 mm
SPC BC3S 080 070 028 Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de |
P 0.035”.Longitud del catéter 80 cm, con stent de 7x28mm
SPC BC35 080 070 038 Sistema stent periférico de Cobalte Cromo, bare, coaxial, para guia de
0.035" Longitud del catéter 80 cm, con stent de 7x38mm
SPC BC35 080 070 058 Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
0.035".Longitud del catéter 80 cm, con stent de 7x58mm
Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, ial, pa ia de
SPCBC35080080018 | e pen e, coaxial, para gula
0.035” .Longitud del catéter 80 cm, con stent de 8x18 mm
VERONICA FERNANDEZ
FARMACEUTICA
. MN. 12494
&
EMECLAR S.A.
ADRIANA S.RAURA
APODERADA



8

REFERENCIA DESCRIPCION

Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para

SPC BC3S 080 080 028
€ BC35080 0.035".Longitud del catéter 80 cm, con stent de 8x28mm

Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de

SPC BC35 080 080 038
0.035".Longitud del catéter 80 cm, con stent de 8x38mm

Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de

SPC BC35 080080058
0.035” . Longitud del catéter 80 cm, con stent de 8x58mm

Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de

SPC BC35 080090018 .
0.035".Longitud del catéter 80 ¢cm, con stent de 9x18 mm
SPC BC35 080 090 028 Sistema stent periférico de Cobalte Cromo, bare, coaxial, para guia de
0.035” Longitud del catéter 80 cm, con stent de 9x28mm
SPC BC3S 080 090 038 Sisterna stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
‘ 0.035”.Longitud del catéter 80 ¢cm, con stent de 3x38mm
SPC BC35 080 090 058 S Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
0.035".Longitud del catéter B0 ¢m, con stent de 9x58mm
Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
SPCBC35 080100018 ]
0.035".Longitud del catéter 80 cm, con stent de 10x18 mm
Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para gufa de
SPC BC35080 100028 y

0.035” . Longitud del catéter 80 cm, con stent de 10x28mm

Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de

PCB 80100038
SPCBC35080 10 i 3 0.035" . Longitud del catéter 80 cm, con stent de 10x38mm

Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de

PC BC35 080100058
SPCBL350 0.035".Longitud del catéter 80 ¢cm, con stent de 10x58mm

VERONICA FERNANDEZ
FARMACEUTICA
M.N. 12484

o
EMECLAR S.A.

RIANA S.RAURA
A APODERADA



Sistema de liberacion de 140 cm de longitud atil

REFERENCIA

DESCRIPCION

SPC BC35 140050 018

Sistema stent periférico de Cobalto

Cromo, bare, coaxial,

0.035”.Longitud del catéter 140 cm, con stent de 5x18 mm

para guia de

SPC 8C35140 050028

Sistema stent periférico de Cobalto

Cromo, bare, coaxial,

0.035".Longitud del catéter 140 cm, con stent de 5x28mm

para puia de

Sistema stent periférico de Cobalto

Cromo, bare, coaxial,

para gufa de

SPCBC35140050038 0.035".Longitud del catéter 140 cm, con stent de 5x38mm
SPC BC35 140 050 058 Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
0.035”.Longitud del catéter 140 cm, con stent de 5x58mm
Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
SPCBC35140060018

0.035".Longitud del catéter 140 cm, con stent de 6x18 mm

SPC BC35140 060028

Sistema stent periférico de Cobalto

Cromo, bare, coaxial,

0.035".Longitud del catéter 140 ¢cm, con stent de 6x28mm

para guia de

Sistema stent periférico de Cobalto

Cromo, hare, coaxial,

para gufa de

SPCBC35140060038 0.035".Longitud de! catéter 140 ¢cm, con stent de 6x38mm
SPC BC35 140 060 058 Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
0.035".Longitud del catéter 140 ¢cm, con stent de 6x58mm
Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
SPC BC35 140070018 " .
0.035”.Longitud del catéter 140 cm, con stent de 7x18 mm
SPC BC35 140 070 028 Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
0.035".Longitud del catéter 140 cm, con stent de 7x28mm
bC e 140070 038 Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
SPCBC3S 0.035" Longitud del catéter 140 cm, con stent de 7x38mm
SPC BC35 140 070 058 Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
0.035".Longitud del catéter 140 ¢, con stent de 7x58mm
Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
SPCBC35140080018 .
0.035”.Longitud del catéter 140 cm, con stent de 8x18 mm
Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
SPCBC35140080028

0.035".Longitud del catéter 140 cm, con stent de 8x28mm

SPCBC35140080038

Sistema stent periférico de Cobalto

Cromo, bare, coaxial,

0.035".Longitud del catéter 140 cm, con stent de 8x38mm

para guia de

SPC BC35 140080058

Sistema stent periférico de Cobalto

Cromo, bare, coaxial,

0.035".Longitud del catéter 140 ¢m, con stent de 8x58mm

para guia de

SPCBC35 140030018

Sistema stent periférico de Cobalto

Cromo, bare, coaxial,

0.035".Longitud del catéter 140 cm, can stent de 9x18 mm

para guia de

SPC BC35 140 030 028

Sistema stent periférico de Cobalto

Cromo, bare, coaxial,

0.035".Longitud del catéter 140 ¢m, con stent de 9x28mm

para guia de

EMECTAR S.A.
ADRIANA S. RAURA
APODERADA

VERONICA FERNANDEZ

FARMACEUTICA
MN. 12484
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DESCRIPCION ‘ 8 7

SPCBC35140090038

Sistemna stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial,
0.035".Longitud def catéter 140 cm, con stent de 9x38mm

para

guia

i

S Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
SPCBC35140090058 0.035".Longitud del catéter 140 cm, con stent de 9x58mm
Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
SPC BC35 140100018 .
0.035" . Longitud del catéter 140 ¢m, con stent de 10xi8 mm
SPC BC3S 140 100 028 Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
0.035".Longitud del catéter 140 cm, con stent de 10x28mm
SPC BC35 140 100 038 Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de
0.035".Longitud del catéter 140 cm, con stent de 10x38mm
Sistema stent periférico de Cobalto Cromo, bare, coaxial, para guia de

SPC BC35 140100058

0.035” . Longitud del catéter 140 cm, con stent de 10x58mm
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AP

A G.RAURA

ERONICA FERNANDEZ

FARMACEUTICA
M.N. 12.494



INSTRUCCIONES DE USO
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SISTEMA STENT PERISFERICO CoCr IVASCULAR RESTORER
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FABRICANTE:

IMPORTADOR:

ESTERIL OE

LIFE VASCULAR DEVICES BIOTECH SL

Cami de Can Ubach, 11

P. ind. Les Fallulles,

08620 Sant Vicenc dels Horts, Barcelona Espafia.
Teléfono: Tel: +34 93 6724711

Mail; info@ivascular.es

EMECLAR S.A

Hipolito Yrigoyen 1530 12 piso
1089 Capital Federal

Buenos Aires

Tel: 4381-8979 Fax: 4381-7766
www.emeclar.com

SISTEMA STENT PERISFERICO CoCr “IVASCULAR RESTORER”. Ver modelos segun el anexo

APIROGENO
PRODUCTO MEDICC DE UN SOLO USO
CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Leer detenidamente las instrucciones de uso antes de utilizarlo
[VASCULAR RESTORER fue disefiado para un solo uso,NO REUTILIZAR'
[VASCULAR RESTORER debe ser utilizado solo por profesionales medicos debidamente

formados en su uso

NO utilizar si el envase o la barrera esteril han side dafiados.

NO REESTERILIZAR.

NO utilizar una vez alcanzada la fecha de vencimiento.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

RESPONSABLE TECNICOQ: Veronica Laura Fernandez

Farmaceutica MN 12494

EMECLAR S.A.
ADRIANA S.RAURA

ARPDDERADA

VERONICA FERNANDEZ
FARMACEUTICA
MN. 12.434

g_,


mailto:info@ivascular.es
http://www.emeclar.com

2.12

3.0

3.1
Entre

AUTORIZADO POR ANMAT PM 266-69

CONTRAINDICACIONES:

Contraindicacidn al tratamiento anticoagulante y/o antiplaquetario.

Pacientes con diagnédstico claro de alergia a metales pesados.

Pacientes con lesiones que impidan el inflado completo del balén de angioplastia o la
colocacion correcta del stent.

Presencia de trombo reciente no disuelto y desorganizado o de material embélico.
Regiones vasculares no protegidas, expuestas a riesgo potencial de impacto externo que
podrian dar lugar al aplastamiento del stent.

Insuficiencia renal o alergia a los medios de contraste.

Ascitis severa.

Amenaza de oclusidn de ramas laterales vitales.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS/COMPLICACIONES:
los posibles efectos adversos y/o complicaciones gue se podrian manifestar antes, durante

o después del procedimiento, se encuentran:

VY VY VVVVVVVVVVVVVVVVYVVVVVVYVVVYY

EMECLAR S.A.

ADRIANA S RAURA M.N. 12,454
APGOERADA

Muerte

Infarto / Angina - lctus / embolia / trombosis
Cirugia con bypass urgente

Endocarditis

Oclusion total de la arteria /trombosis / embolizacion del stent
Perforacién o diseccidn de la zona tratada

Embolia gaseosa

Fistula arteriovenosa

Insuficiencia renal

Migracion de la endoprétesis / Mala colocacion / despliegue parcial
Reaccion alérgica a los metales o a los medios de contraste
Reoclusion de la zona tratada: restenosis

Espasmos de la arteria

Deterioro hemodinamico

Arritmias

Aneurisma o0 seudoaneurisma

Infecciones

Hipo-hipertension

-Hemorragia local con hematoma en la zona de acceso.
Especificamente para el uso biliar :

Absceso

Intervencion adicional debida, pero no limitada a:
Migracién de la endoprétesis

Mala colocacién

-Despliegue parcial

Oclusion del conducto biliar

Perforacién del conducto biliar

Colangitis

Pancreatitis

VERONICA FERNANDEZ
FARMAGEUTICA



> Peritonitis
» Sepsis

3.2 TECNICAS QUIRURUGICAS GENERALES Y RECOMENDACIONES SOBRE SU USC:
El producto estd disefiado para utilizarse en Salas de Hemodindmica o Radiologia, y ser usado por
radiologos o cirujanos vasculares. El procedimiento se lleva a cabo con anestesia local en el lugar
de la insercion.
El avance del catéter con el stent por el interior de las arterias, se visualiza a través de fluoroscopia
mediante vision por rayos X en una pantalla. El usuario visualizard en la pantatla los marcadores
radiopacos del catéter de liberacidn y monitorizara el avance.
- Lesiones arterioscleroticas de arterias protegidas
La técnica de insercion consiste en:
- Elacceso puede ser desde la arteria femoral (pierna), o desde la arteria radial (mufieca)
Al paciente se le introduce una aguja de puncion en la ingle accediendo a la arteria
femoral superficial.
- Atraves de esta aguja, se coloca una guia de alambre.
- Llaaguja se retira quedando Unicamente la guia de alambre.
- Através de la guia de alambre, se introduce el introductor con el dilatador
- Eldilatador vy la guia se retiran, quedando el introductor listo para poder introducir tantos
dispositivos como se requiera
- Laguia de alambre se hace avanzar entonces hasta traspasar la lesién a dilatar
- Sobre la guia de alambre se introduce el stent premontado. El stent viaja sobre la guia de
alambre por su lumen de la guia. El stent se coloca en la zona a dilatar. La preparacion del
sistema previo a su insercidn, incluye colocar en el conector luer coaxial del puerto de
inflado del sistema de liberacion del stent, una llave de tres vias {opcionalmente con una
alargadera entre ambos puertos, para flexibilizar el sistema). La llave de tres vias queda
conexionada por una parte al cono luer angulado del luer coaxial del sistema de liberacion,
y por otra parte al cono luer macho de un dispositivo de inflado, mientras que la conexién
del medic sitve para hacer el purgade del sistema de liberacidn con una jeringa.
- El stent con su sistema de liberacion se hace avanzar hasta la lesién. Con la bomba de
inflado, se da presidn al baldn hasta que este se hincha y posiciona el stent en la arteria.
- Posteriormente el balon se desinfla y se retira a través del introductor, quedando el stent
implantado en la arteria, evitando que se vuelva a ocluir.
- -Paliacién de estenosis malignas de las vias biliares :
- El tratamiento de paliacion de estenosis malignas incluye tres pasos:
- Drenaje biliar - Dilatacidn con balén - Implantacidn de prétesis
- Drenaje biliar
- Al paciente se le punciona con una aguja en un acceso lateral, entre las lineas axilares
media y posterior, accediendo al higado
- Seinyecta liquido de contraste para obtener una colangiografia, que sirve para elegir et
acceso al conducto biliar para alojar el catéter de drenaje.
- Através de la aguja se introduce una guia de 0.018 pulgadas tan distal como sea posible.
Se retira la aguja de puncion y se coloca el introductor arterial que permanecerd durante
todo el procedimiento. La guia de alambre también se retira y se introduce una guia de
0.035 pulgadas.
- Sobre la guia se introduce el catéter de drenaje y se coloca en el lugar de la obstruccién.

| g&éd/c
& JERONICA FERNANDEZ
EMECLAR S.A, FARMACEUTICA

ADRIANA S.RAURA M.N. 12.494
APODERADA



- Con el catéter correctamente colocado, se retira la guia y se aspira la mayor cantldad‘ e
bilis posible. Posteriormente se retira el catéter de drenaje Dilatacion con catéter ba bn
Implantacidn del stent

- Secoloca de nuevo la guia de alambre de 0.035” vy, se introduce un catéter balén que se
infla hasta que se dilata la obstruccién

- Posteriormente se introduce un catéter baldn con un stent premontado que se dilata en la
zona

- dela obstruccién para mantener el conducto abierto de manera que drene la bilis hacia el
intestino.

- Los elementos gue entran en contacto con el sistema de stent premontado en catéter
balon de liberacion, durante la implantacién, son:

- Introductor arterial, que como se ha dicho antes, permanece durante toda la intervencién
permitiendo el acceso a la arteria de los diferentes dispositivos. El introductor tiene en su
parte proximal una vélvula antirretorno que permite el paso de los dispositivos pero que
evita que el paciente pierda sangre. Un introductor se fabrica en diferentes calibres French
para poder permitir e! paso de dispositivos de diferente diametro. El calibre French viene
determinado por el didmetro interno del introductor, ya que los demas dispositivos pasan
por su interior, y su equivalencia con mm, viene de fa férmula:

- mm=F/3

- Los mas usados en este producto son los de French 6 y French 7, asi:

French 6 7

mm @ interng introductor

2.00 2.33

El introductor, asimismo, tiene un cédigo de colores para identificar su tamafio French: 4F: rojo;
5F-gris; 6F-verde; 7F-naranja; 8F-azul; 9F-negro - Guia de alambre de 0.035 pulgadas, 0.89 mm,
para poder pasar por el lumen de la guia del catéter baldn de liberacién de stent, Una guia de
alambre es un hilo de alambre de acero inoxidable de larga longitud {al menos 180 cm}, que enla.
parte mas distal es muy flexible para no dafiar a las arterias. La guia de alambre es la que permite
el avance a los catéteres de tratamiento, catéter balon, stents, etc. Su extrema flexibilidad distal se
debe a las siguientes razones:
- Debe cruzar lesiones a veces muy tortuosas
- Esel primer dispositivo en salir por el introductor y adentrarse por si solo en el interior del
canal a tratar. La funcion de la guia de alambre es cruzar lesiones y quedarse en posicién
lo mas lejana posible para permitir la canalizacién de los diferentes dispositivos que
intervienen en el tratamiento.
- Latalla de una guia de alambre se expresa como su didmetro externo en pulgadas, de
manera que una guia de alambre de 0.035 pulgadas tiene un didmetro externo de 0.89
mm
- Llaves de tres vias / alargaderas que conectan entre si los diferentes accesorios, y
- Llave de hemostasis que se conecta con el puerto recto del conector luer para evitar que
el paciente pierda sangre
- Bomba de inflado para dilatar el balén e implantar el stent.

33 PRECAUCIONES:
Precauciones durante la preparacion del producto:
e Inspeccione el producto antes de su uso para observar que se encuentra en buen estado, y
deseche todo dispositivo que no le muestre confianza. '
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No preparar ni pre-inflar el sistema de liberacién antes de comenzar el procedimientc’i;-\;'\'\_ =
desplegar el stent en el lugar de la lesién. Sy, Jare
No manipular el stent con los dedos, ya que esta accion puede hacer que el stent se
desaloje del balén.

No intente separar el stent de su sistema de liberacién, si nota que el stent se mueve o
gue no estd correctamente colocado, no lo use.

Adecue el diametro del stent al diametro de la arteria a dilatar y no utilice stents de
diametro superior at didmetro de la arteria a tratar.

Precauciones durante el avance-posicionamiento-implantacién-retirada del producto:
Cuando se tratan multiples lesiones, comenzar por las lesiones mas distales, seguido de las
proximales '

Avanzar el dispositivo siempre bajo visidn fluoroscopica. Si se encuentra resistencia, no
continuar hasta dilucidar su causa. Si el stent no puede traspasar o alcanzar la lesion,
retirar todo el sistema como un conjunto, incluido el introductor.

Si durante el avance, se nota alguna resistencia, cesar el avance y determinar la causa
antes de continuar.

Antes de desplegar el stent, tense el catéter balén de liberacion para evitar que el stent
sea colocado en un lugar incorrecto. No proceda al inflado del balén hasta queno esté
seguro de que se ha colocado en el lugar correcto.

Una vez comenzada la expansién del stent, no debe intentarse la retirada, ni el cambio de
posicion.

No manipular, avanzar o retraer, el catéter ni la guia de alambre, cuando el balén esta
inflado.

No sobrepasar la presién méaxima recomendada, indicada en la etiqueta y en la curva de
distensibilidad adjunta.

Si se notase algln tipo de resistencia durante el acceso a la lesion, durante la extraccion
del sistema de liberacion, o durante la retirada de un stent que no se ha podido implantar,
deberia retirarse todo el conjunto como una sola unidad:

No retraer el sistema de liberacion hacia el interior del introductor ya que el stent podria
liberarse hacia la vasculatura.

Posicionar el marcador proximal del balén de forma distal a la punta del introductor.
Avanzar la guia de alambre hacia delante, en la anatomia ceronaria, tan lejos como sea
posible

Retirar hasta extraer el catéter guia y el catéter baldn juntos, como una sola unidad
Finalmente retirar la guia de alambre, ¢ en case de que se quiera volver a iniciar una
implantacidon, mantener la guia y colocar el resto de dispositivos.

La colocacion del stent en una bifurcacion importante puede ohstaculizar o impedir el
acceso futuro a las ramas laterales.

Inmediatamente después de un implante, y si fuera necesario recruzarlo, se debe tener
mucho cuidado de no empujar al stent con las guias o balones para no desestructurarlo.
No se ha comprobado la corrosién por friccion de prdtesis superpuestas.

ADVERTENCIAS:

La implantacion de stents, deberia hacerse en hospitales que dispongan de instalacionesy
de un equipo de emergencia que pueda derivar el procedimiento a cirugia abierta, o en su
defecto hospitales con este servicio cercano.
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* Elproducto debe usarse Unicamente por médicos con experiencia en hemodinamica, {06/ m}%
familiarizados con la intervencién coronaria percutanea y la implantacion de stents, T

+ Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado una sola vez en un solo paciente. NO
REESTERILIZAR, NI REUTILIZAR. La reutilizacion del producto en otro paciente puede
causar contaminacion cruzada, infecciones o transmision de enfermedades infecciosas. La
reutilizacion del producto puede causar alteraciones del mismo y limitar su efectividad.

e El producto se suministra estéril. Comprobar la fecha de caducidad y no usar productos
gue hayan sobrepasado dicha fecha.

+ Administrar al paciente la terapia médica adecuada: anticoagulantes, vasodilatadores,
etc., de acuerdo con el protocolo de insercién de catéteres intravasculares.

* Emplee técnicas asépticas cuando extraiga el producto de su envase primario

¢ No secar con gasas

¢ No exponga el dispositivo de liberacién a solventes organicos.

¢ No utilice medios de contraste oleosos o de alta viscosidad, no indicados para uso
intravascular.

¢ No utilizar aire ni medios gaseosos para inflar el balon, debe ser inflado con una mezcla de
solucidn salina y liquido de contraste (preferiblemente 1:1}.

¢ Seleccione el tamaiio adecuado del producto en cuanto a didametro y longitud, en funcion
del tamaiio de la lesion observada fluoroscépicamente.

¢ Avanzar el producto sobre la guia de alambre con visién de fluoroscopia. No permitir el
avance del producto sin fa guia de alambre en su interior.

e No superponga stents de diferente composicion.

e No exponer el producto a material de residuo del hospital

3.5 ALMACENAMIENTO:

- Se recomienda almacenar en lugar fresco y seco (02-402C), lejos de la luz directa del sol.

- Inspeccione el envase. 5i se encuentra dafado, no utilice el producto. - En la etiqueta del
producte se indica el tamaiio minimo del introductor con el que debe usarse el sistema. No utilizar
introductores de menor tamafio que el indicado. Es mds, en caso de introductor largo o de
configuracion mallada, podria ser necesario aumentar un tamafio French para asegurar el éxito del
procedimiento. - Después de su uso, este producte puede suponer un peligro biolédgico.
Manipuleio y deséchelo conforme a las practicas médicas aceptadas, y a las leyes y normativas
locales, estatales o federales pertinentes.

3.6 METODO DE ESTERILIZACION:
El producto es esterilizado mediante éxido de etileno.

3.7 VIDA UTIL: Ensayo de Caducidad a tiempo acelerado del Sistema de Posicicnamiento y
Sistema Stent periférico para la determinacidn de la vida util del producto. Ensayos a tiempo 3

anos
—
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4. INDICACION DE USO:
El sistema de stent periférico estd indicado para el tratamiento de:

- lesiones ateroscleréticas de novo o restendticas de arterias periféricas protegidas situadas

por

debajo del arco adrtico, y - para la paliacion de las estenosis malignas que afectan a las vias
biliares con diametro nominal entre 5y 10 mm.

- Lesiones aterosclerdticas protegidas
Poblacién prevalente: pacientes con enfermedad arterial periférica (EAP).
La enfermedad arterial periférica, también conocida como enfermedad vascular periférica (EVP)
esta causada por la arterioesclerosis (endurecimiento) de las arterias. La artericesclerosis causa
estrechamiento {(estenosis) de las arterias periféricas y en |a EAP de la extremidad inferior el flujo
de sangre a las piernas se restringe.
La forma mas avanzada de EAP es la isquemia critica en las extremidades (ICE); que se manifiesta
por dolor en reposo, gangrena y ulceracidén. Una reduccidon en la viabilidad de las extremidades
puede ocurrir en la ICE con el riesgo potencial de progresién a amputacién, particularmente en
pacientes con diabetes. El tratamiento de la ICE es por lo tanto requerido para prevenir la
amputacion. Estos tratamientos incluyen la dilatacién de la arteria que se ha cerrado y posterior
implantacion de stent para mantener la arteria permanentemente abierta.

- Paliacion de estenosis malignas de las vias biliares:
Poblacidn prevaiente: personas con tumores malignos que afectan a las vias biliares
Las intervenciones biliares son preocedimientos que se realizan para tratar blogueos o
estrechamientos de los conductos biliares. La bilis es un fluido gue ayuda a digerir las grasas en ta
comida, es producida en el higado vy fluye a través de conductos a la vesicula biliar, donde es
almacenada. Cuando es necesario, la vesicula biliar se contrae y libera bilis a través de los
conductos biliares hasta el intestino delgado o duodeno. Los conductos biliares pasan a través del
pancreas. El crecimiento de un cancer en el pancreas puede comprimir los conductos biliares. Si
los conductos biliares se bloquean, la bilis no puede pasar al intestino y se producen varios
trastornos, entre ellos la ictericia o coloracién amarilla por elevada cantidad de bilis en sangre,
picazén de la piel, malfuncionamientoc del higado, infecciones, anorexia, etc. Entre los
tratamientos de ‘desobstruccion de las vias biliares por crecimiento maligno se encuentra el
drenaje de las vias biliares con implantacién de protesis. Este tratamiento se denomina
colangiografia transhepatica percutdnea, en la cual se introduce un stent en las vias biliares para
mantener ef conducto abierto (en lo que se denomina drenaje biliar) y restaurar el flujo de la bilis.
Este tratamiento es solamente paliativo ya que se hace cuando la cirugia de reseccién o
eliminacién del cancer esta contraindicada y el paciente se encuentra en un estado de enfermedad
avanzada y practicamente sin solucion de viabilidad. Por tanto se trata de un tratamiento en el
cual se mejora la calidad de vida pero ne cura al paciente. E! crecimiento posterior del tumor
siempre protuye a través de la protesis de manera que el conducto vuelve a ocluirse,
Hay dos tipos de protesis, plasticas o metalicas (stents). Las primeras son mas baratas mientras
que las segundas tienen una duracién mayor. Asi cuando la esperanza de vida es inferior a 4
meses, se introduce una protesis plastica (tiempo de operatividad de 3 meses) que ademas puede
ser recambiada mediante sucesivas intervenciones. Cuando la esperanza de vida es de mds de 8
meses, se recomienda la implantacion de una prétesis metalica que tiene un tiempo estimado de
operatividad minimo de 9 meses y que cuando se ocluye, puede reabrirse mediante otra
implantacion intrastent.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001116-15-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°©
8?7£y de acuerdo con lo solicitado por EMECLAR SA, se autorizé la
ingCripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos idenitificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de stent periferico de CoCr
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-238-Endoprotesis
(Sfents), Vasculares, Periféricos
Marca(s) de {los) producto(s) médico(s): IVASCULAR
Clase de Riesgo: III
Indicacidn/es autorizada/s: Tratamiento de lesiones ateroscleroticas de novo o
restenoticas periféricas protegidas situadas por debajo del arco adrtico y para
paliacién de las estenosis malignas que afectan las vias biliares con diametro
nominal entre 5 y 10 mm.
Modelo/s:
SPC BC35 080 050 018. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,

coaxial, para guia de 0.035". Longitud del catéter 80 cm, con stent de 5x18 cm.



SPC BC35 080 050 028. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 80 cm, con stent de 5x28 cm.
SPC BC35 080 050 038. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035". Longitud del catéter 80 cm, con stent de 5x38 cm.
SPC BC35 080 050 058. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035". Longitud del catéter 80 cm, con stent de 5x58 cm.
SPC BC35 080 060 018. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035". Longitud del catéter 80 cm, con stent de 6x18 cm.
SPC BC35 080 060 028. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 80 cm, con stent de 6x28 cm.
SPC BC35 080 060 038. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 80 cm, con stent de 6x38 cm.
SPC BC35 080 060 058, Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 80 cm, con stent de 6x58 cm.
SPC BC35 080 070 018. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 80 cm, con stent de 7x18 cm.
SPC BC35 080 070 028. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 80 cm, con stent de 7x28 cm.
SPC BC35 080 070 038. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guié de 0.035”. Longitud del catéter 80 cm, con stent de 7x38 cm.
SPC BC35 080 070 058. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,

coaxial, para guia de 0.035". Longitud del catéter 80 cm, con stent de 7x58 cm.
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SPC BC35 080 080 018. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 80 cm, con stent de 8x18 cm.
SPC BC35 080 080 028. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 80 cm, con stent de 8x28 cm.
SPC BC35 080 080 038. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035". Longitud del catéter 80 cm, con stent de 8x38 cm.
SPC BC35 080 080 058. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 80 cm, con stent de 8x58 cm.
SPC BC35 080 090 018. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 80 cm, con stent de 9x18 cm.
SPC BC35 080 090 028. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 80 cm, con stent de 9x28 cm.
SPC BC35 080 090 038. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 80 cm, con stent de 9x38 cm.
SPC BC35 080 090 058. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 80 cm, con stent de 9x58 cm.
SPC BC35 080 100 018. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 80 cm, con stent de 10x18 cm.
SPC BC35 080 100 028. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para gufa de 0.035”. Longitud del catéter 80 cm, con stent de 10x28 cm.
SPC BC35 080 100 038. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,

coaxial, para guia de 0.035". Longitud del catéter 80 cm, con stent de 10x38 cm.
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SPC BC35 080 100 058. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”, Longitud del catéter 80 cm, con stent de 10x58 cm.
SPC BC35 140 050 018. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035". Longitud del catéter 140 cm, con stent de 5x18 cm.
SPC BC35 140 050 028. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035". Longitua del catéter 140 cm, con stent de 5x28 cm.
SPC' BC35 140 050 038. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 140 cm, con stent de 5x38 cm.
SPC BC35 140 050 058. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 140 cm, con stent de 5x58 cm.
SPC BC35 140 060 018. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035". Longitud del catéter 140 cm, con stent de 6x18 cm.
SPC BC35 140 060 028. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para gUia de 0.035”. Longitud del catéter 140 cm, con stent de 6x28 cm.
SPC BC35 140 060 038. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 140 cm, con stent de 6x38 cm.
SPC BC35 140 060 058. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud de! catéter 140 cm, con stent de 6x58 cm.
SPC BC35 140 070 018. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035". Longitud del catéter 140 cm, con stent de 7x18 cm.
SPC BC35 140 070 028. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia;de 0.035". Long_itud del catéter 140 cm, con stent de 7x28 cm.
o
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SPC BC35 140 070 038. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035". Longitud del catéter 140 cm, con stent de 7x38 cm.
SPC BC35 140 070 058. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035". Longitud del catéter 140 cm, con stent de 7x58 cm.
SPC BC35 140 080 018. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035". Longitud del catéter 140 cm, con stent de 8x18 cm.
SPC BC35 140 080 028. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 140 cm, con stent de 8x28 cm.
SPC BC35 140 080 038. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 140 cm, con stent de 8x38 cm.
SPC BC35 140 080 058. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035". Longitud del catéter 140 cm, con stent de 8x58 cm.
SPC BC35 140 090 018. Sisterna de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 140 cm, con stent de 9x18 cm.
SPC BC35 140 090 028. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 140 cm, con stent de 9x28 cm.
SPC BC35 140 090 038. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 140 cm, con stent de 9x38 cm.
SPC BC35 140 090 058. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,

coaxial, para guia de 0.035". Longitud del catéter 140 cm, con stent de 9x58 cm.
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SPC BC35 140 100 018. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 140 cm, con stent de 10x18
cm.

SPC BC35 140 100 028. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 140 cm, con stent de 10x28
cm.

SPC BC35 140 100 038. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 140 cm, con stent de 10x38
cm.

SPC BC35 140 100 058. Sistema de Stent periférico de Cobalto Cromo, bare,
coaxial, para guia de 0.035”. Longitud del catéter 140 cm, con stent de 10x58
cm.

Periodo de vida Gtil: 3 afios

Forma de presentacion: unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: LIFE VASCULAR DEVICES BIOTECH SL

Lugar/es de elaboracidn: Cami de Can Ubach 11, Parque Industrial Les Faliulles,

08620 Sant Vicenc dels Horts, Barcelona, Espana

Se extiende a EMECLAR SA el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
! 21 BCT 2013 . _ _
266-69, en la Ciudad de Buenos Aires, @ ........cevvvveeninnrinnnn., Siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION NO 877 4
]

ing. CLIO LOPEZ
Administrador Nacional
_ ANM.AT
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