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suenos aires, 0 7 0CT 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1387-15-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologl’é Médica

(ANMAT), vy ,

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones Angiocor S.A. solicita se autorice
la inscripcién 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, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarilas.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién{ Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y ique los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

1

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar ia inscripciéon en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Restore Deb, nombre descriptivo Catéter Balon Coronario Liberador de
Paclitaxel y nombre técnico Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacién por
Balon, de acuerdo con lo solicitado por Angiocor S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidén y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 11 a 12 y 13 a 20 respectivamente.

Lo *
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ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: " Autorizado por la ANMAT PM-416-100, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normaitiva vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién TécLica a los
fines de confeccionar el legajo corresipondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-1387-15-5
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PRODYICTOS

* DES: Stent Coronario con
Liberacion de Dropa

. Stents Coronarios ¥
Perifericos

« Catéter Baldn

= Filtro Carotideo

« Endopratesis para

Amneurisma Aortico

« Endopratesis para Aneurisma
Tordeico

. Dispositivo para cierre de
Duetus.CTA.CIV y PFO

. Vascular Peritérico

L O
+ Prétesis de PTFE
» Mallas de Polipropileno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitled DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

« Portales Oncoldgicos
- e Polisalfona
- De Tiianio

SUCURSALES

Cihardoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
(50007 Cordoba

Tel: {03511 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

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

f

~11160

Proyecto rotulos segin Anexo IILB de la Disposicidn 2318/02

El modelo del rétulo contiene las siguientes informaciones: @ 7 GCT Zow
1. A) Razén social y direccién del fabricante:
CARDIONOVUM Sp. z 0. 0.
UL Panska 73 ‘
00-834 - Varsovia
Polonia

B) Razén social y direccién dél
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Cindad Auténoma de Buenos Aires

-

Argentina SO

importador:

Nombre comercial del prodacto; - =™ T
Catéter Balon RESTORE D_EB; i

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

Se especifica “Nimero de lote” de cada unidad.

Se especifica la fecha de fabricacion, que es la misma que la fecha de
esterilizacion,  mediante la fecha con nomenclatura intemacional:
AAAA-MM.

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

Se indica la condicion de “un solo uso” del producto médico.

Condiciones especificas de almacenamiento: “Almacenar en ambiente
fresco y seco. Temperaturas entre 0-25°C”.

Las instrucciones especiales para operacién y/o uso det producto médico
estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’ y se advierte en el rémlo
recurrir a las mismas.

10.
producto médico estin contenidas en las ‘Instrucciones de uso’ y se
advierte en el rotulo recurrir a las mismas.

. Nombre del responsable técnico:
Dr Bernardo Diener
Matricula N* 7183
Director Técnico

¢

_ . j

Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del I
f

b

1
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L 1
BERNARO2 DIENER
DIRECIPR TECRICO

DANIEL PERRETTA
ORLANDO L
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PRODUCT:

E

+ DES: Steni Coronanio con
Liberacian de Droga

« Stents Coronarios y
Perifericos

« Catéter T3alén

» Filiro Carotideo

« Endoprotesis para

Aneurisma Aortico

« Endoprotesis para Aneurisia

Tordcica

. Dispositive para cierre de
Durctus. C1ACIY y PFO

O v Vascular Pentérico

+ Protesis de PTTTR

Mallas de Polipropileno

» I'rétesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Carctideos.

» Portales Omcaldgicos
- De Polisulfona

- De Tilanio

SUCURSALES

Chrdaba:

Jerdnimo L. de Cabrera 883
{5000y Cordoba

Tel: (03511 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300} Posadas - Misiones
Tel.: (D3752) 422-887

111 NG
= 60 T
12. El mimero de Registro del Producto Médico se especifica mediante 1a

leyenda: AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM 416-100.

13. Condicién de venta: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS™,

14, Se especifica la presentacion de forma unitaria del producto.
15. Grificos del Rétulo:

En el momento de liberacién del producto, luego de su importacion se agrega
un rétulo con los datos no incluidos en el rétulo del fabricante.

a) Modelo de Rétulo del Fabricante:

Los rotulos primario y secundario son similares — No corresponde
rotulo de transporte. !

( A
Dispositivo| CATETER BALON RESTORE DEB
pimero de XOXOKXXX
rechade
vencimiento AAAA-MM
Referencia RESTORE DEB X.)XO(-XX

CARDIONOVUM
. fabricado 1

Fabricante Cardbnovupz

Ut Panska 73

00-834, Varsovia

Polonia
Fecha de
Fabricacion AARA-MM
Condicion de
Uso Para un solo usa
Condicion de Debe conservarse en ugar fresco y seco.
Almacenaje Ternperatura: 0-25°C,

Ver instrucciones antes de usar,
Atencion Maznipular con extrema cuidado.

Mo usar si el envase esta dafiado.
Condicion "
retogo ae, | Esterl . .
Estenlizacion Esterilizado con éxido de etileno
Cantidad 1 {una) unidad

: /
b) Modelo de rétulo del importador

Impertador: Director Técnico: Autorizado por ANMAT:

Angiocor S.A Cr. Bernardo Diener PM 416-1

Av. Rivadavia 4260 4° Piso Matricula N* 7183

Ciudad Auténoma de Buenocs Aires

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitatias ( /

oottt

ORLANGO §ANIEL PERRETTA
REPHESENTANTE LEGAL

BERNARD
DIRECTO

I
IENER
ECNICO
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PRODUCYOS

+ DES: Stent Coronano con
Liberacion de Droga

. Stems Coronarios v
Perifericos

= Catéter Ralon

« Filtre Carotideo

« Endoprotests para

Aneurisma Adrhico

«» Endopriteais para Ancunisma
Tordcico

« Drisposinve para cicree de
Ductos. ClA CIV v PEFO

v L Vascular Penifénico
+ Protesis de PTFE
» Mallas de Polipropileno

« Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shums Carctidens

+ Portales Oncaldgico,le
- D Polisulfona
- D¢ Thlanio

SHCURSALES

|
Cérdoba: |

Jerdnimo L. de Cabrera 885
{5000) Cordoba
Tel: (0351) 471-1010

Misiones: \
Cabred 2371 :
(3300} Pesadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

;I
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MEDICAL
Modelo instrucciones de uso segin Anexo IILB de la Disposicién |
2318/02
1. Datos basicos
a. Razon social y direccion del fabricante
Cardionovum Sp. z 0. 0.
Ul Panska 73
00-834 - Varsovia
Polonia
b. Razén Social y direccidon del importador
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Cindad Autéonoma de Buenos Aires
Argentina
¢. Marca del producto médico
Catéter Balon RESTORE DEB.
d. Otras indicaciones
+ Estéril. Este producto esté esterilizado con éxido de etileno
£ase0s0.
Producto de un solo uso.
Las condiciones especificas de almacenamiento,
conservacion y/o manipulacion deben verse en las
“Instrucciones de uso”.
+ Las instrucciones especiales para operacion y/o uso del
producto deben verse en las “Instrucciones de uso™.
» Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el
uso del producto médico estan contenidas en las
“Instrucciones de uso”,
o Vidautil: 2 afios
e. Responsable técnico
Bernardo Diener
Matricula N° 7183
Director técnico
f Registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-100.
g. Condicion de venta del producto
NDICION DE VENTA: Venta Exclusiva a Profésiohes ¢
Instituciones Sanitarias.
2. iones contempladas
'd
aNaidcon YA u |
GRETTA BERNARDG|DIENER
°§;§§2§2§$ ELTPEELEGAL DIRECTOR JEENICO



mailto:-E-mail:info@angiocoLcom.af

[
Z
)
-4
D
p
>
~

B mspiremp g??'.'.‘?i‘.?".?,‘f'f?"}ﬂ?: OptiMed s
.\C\. '.;'

Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - (C1205AALR) CABA - Aigentina v,
Tel. (54-11) 4981-1122 (Lineas rotativas) m’ﬁm PER™USE ndramed L ifm
http:twwav.angiocor.com.ar - E-mail infoi@angocor.com ar MEDICAL by v

PRODUCTOS

+ DES: Stent Coronario con

Liberacion de Drogs

. Stents Corgnarios ¥
Perifenicos

= Catéier Baldn . .., - . .
« Filtro Carotidea para la dilatacién de re-estenosis coronarias intra-stent y vasos con un
diametro debajo de 2.50mm.
= Endoprotesis para
Aneunsma Adrtico ‘g .
Contraindicaciones de uso

« Endoprétesis para Aneurisina
Toracico

+ Dispositivo para cierre Je
Ductus. CIACIV ¥y PEQ

L O Vascular Penférico

+ Prétesis de PTFE

+ Mallas de Paolipropileno

+ Protesis de Dacron :
- Woven Polylhese
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Carotideos

» Portales Oncologicos
- D¢ Polisulfoma
- De Titanio

SUCURSALES

Chrdoba:

serénimo L, de Cabrera 885
(5000) Cardoba

Tel: (035114711010
Misiones:

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

L1160 &

La aplicacion del Catéter Balon RESTORE DEB est4 indicada para
pacientes con cardiopatia sintomatica isquémica, debida a lesiones
discretas de las arterias coronarias con un diametro de referencia de los
vasos de 1.5mm hasta 4.0mm, para mejorar ¢l didmetro coronario
luminal. El Catéter Balén RESTORE DEB se emplea preferiblemente |

- Sensibilidad conocida al Paclitaxel.

- Pacientes que no se consideren candidatos para cirugia de bypass
coronario.

- Pacientes con arterias coronarias totalmente obstruidas.

- Pacientes que muestren evidencias angiograficas de la existencia
de trombos.

- Pacientes con alguna contraindicacién para la terapia
antiplaquetaria o anticoagulante. Se incluyen aqui los pacientes
que han sido sometidos a cirugia mayor, un parto obstétrico, la
biopsia de un 6rgano o la puncién de una vena no compresible en
los 14 dias previos a la aplicacion de este procedimiento. También
quedan excluidos los pacientes con un historial de hemorragia
gastrointestinal, ACV (accidente cerebrovascular) reciente,
retinopatia hemorragica diabética o cualquier otra condicion
afectada de una anticoagulacién prolongada.

- Mujeres embarazadas o con posibilidades de tener hijos.

- Lesiones objetivo distales respecto a una estenosis del 50% o mas
que no se puedan expandir previamente o lesiones objetivo
proximales respecto a areas de enfermedad comprometedoras de
flujo significativo y que no se puedan tratar.

- Lesiones resistentes (fibridticas o calcificantes) que no se puedan
expandir previamente (lesiones resistentes al hinchado completo
del balén a 20 bar).

Posibles eventos adversos:

Los postbles eventos adversos incluyen, sin limitarse a los
mencionados a continuacion:
- Posible reaccién alérgica al Paclitaxel.
- Infarto agudo de miocardio.
‘ - Perforacién o rotura arterial.
- Hemorragia o hematoma.
- Espasmo coronatio, embolismo coronario, trombosis coronaria.
- Diseccion o perforacion de la arteria coronaria.
- Dafios o rotura de la arteria coronaria.
- Oclusién total.
Isquemia. -
Angina inestable.
Perturbacion de la conductibilidad cardiaca.

/
GIOCOR W n

| f
ANTE LEGAL BERMARDO DIENER
DIRECTOR CNiCO
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- Reestenosis de la arteria dilatada.
Fibrilacion ventricular.
Espasmo arterial.

+ DES: Stent Coronaric con

Liberacion de Droga

« Btents Coranarios y
Perifericos

« Catéter Baldn 3

« Filtro Carotiden

Conexion a otros productos médicos

El Catéter Baléon RESTORE DEB no requiere conexién con otros

- Endoprotesis £ 1:
ICOPTOIERIS pala productos médicos.

Aneurisina Aortico

- Endoprotesis para Anewisma 4. Instrucciones relacionadas con la utilizacién y control del producto
Tardcice meédico

+ Disposilive para ciere de
Ductus. 1A C1V y PRO El Catéter Balon RESTORE DEB solo debe ser utilizado por médicos

que cucnten con los conocimientos y 1a experiencia necesarios en la
especialidad de intervencionismo vascular coronario y dominen el
tratamiento de lesiones vasculares coronarias.

« O Vascular Peniférico
« Prdlcsis de FIFE

+ Mallas de Polipropilenc

. A &z 0.014" / 0.36 mm
st WA
et o = i ey
« Shunts Cargtidess i o
: 140 ¢m
= Portzles Oncoldgicos
- Die Polisulfona
- De Titanio
Presion 2 4 6* 8 10 12 14 | 16 | 18
(bar)
@ 2.00 Q 1,85 11,92 1200 205|2091212(216 | 2,20} 2,24}
@225 £ 12091216 [225{231[235239|243]|248 | 252]
& 2.50 = 12321240 2501256 2612652707275/ 280]
@275 | E {255 264|275 | 282 2,87 | 2,92 | 397 | 5,03 3,08,
@ 3.00 © (278388 [3,00]307 313318324330 3,36
2 3.50 224 | 3,36 | 3,50 | 3,58 | 3,65 | 3,71 | 3,78 | 3,85 | 3,92
& 4.00 3,71 | 3,84 (400400 (417 | 424 {432 ]440 ] 4,48
Presién nominal: 6 bar
** RBP: 16 (14 para balones mayores de 4.0-20)
Seleccion del Catéter Balon RESTORE DEB
. El didgmetro del balén, cnando éste se ha hinchado a su presion
“ nominal, no debe ser mayor que las arterias proximal y distal respecto
a la estenosis.
Inspeccién v preparacion del catéter
SUCURSALES | 1. Antes de su utilizacién, inspeccione el paquete en busca.de
' dobleces, deformaciones y otros dafios. No lo utilice/ si
comprueba cualquier defecto.
Cordoba:

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

NER
Co

Misiones: =BREGENTANTE LEGAL
Cabred 2371

(3300} Posadas - Mhisiones
Tel: (03752} 422-887
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PRODUCTOS

« DES: Stent Cnmnaritlb con
Libwracion de Droga

« Stents Coronanos ¥
Derifericos

« Catéter Balon

« Filtro Carotiden

= Endoprotesis para

Aneurisma Adrtico

« Endoprotesis para Angurigma

Tordcico
. Dispositivo para cierre de
Duetms. CIA.CIV y PFO

» O Vascular Periférico

« Prétesis de PTFE
+ Mallas de Poliptopilens

* Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Kuitted TV Polymaille

» Shunis Carolideos

« Portales Oneoldgicos
- De Poligulfona
- Die Titanio

SUCHURSALES

Cordoba:

Jeranimo L. de Cabrera 885
{5000y Cordoba

Tel: (0351) 4711010

Misiones:

Cabred 2371

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

—1016%:

3. Evitar ¢l contacto del balén con liquidos anfes de la insercion del
catéter. .

4. Ewvitar el contacto del baldn con la piel.

5. Llene una jeringa de 10 6 20 cc con solucién salina estéril.

6. Exiraiga la lamina protectora y el cable del balén del catéter y
deséchelos.

7. Coloque una aguja en la jeringa e insértela al extremo distal del
catéter. Luego, vacie el lumen del cable guia aplicando una suave
presidn a la jeringa.

8. Prepare una solucién diluida de medio de contraste y solucién
salina estéril, de acuerdo con las instrucciones del fabricante del
medio de contraste.

9. Llene una jeringa tipo luer lock de 10 6 20 cc con entre 1y 3 cc de
medio de contraste diluido.

10. Conecte la jeringa a la llave de paso. Coloque la jeringa en
posicion vertical con el émbolo apuntando hacia arriba. Aplique
una fuerte succién con la jeringa para eliminar todo el aire del
balén.

11. Mantenga la succion durante entre 15 y 20 segundos y asegtirese
de que no se vean mas burbujas pasando a través del medio de
contraste diluido.

12. Suelte con cwidado el émbolo y, si fuera necesario, repita el
procedimiento para eliminar mas burbujas residuales.

13, Mantenga ¢l vacio en el Catéter Balon RESTORE DEB y cierre la
Have de paso.

14. Conecte el sistema de inflado, evitando la presencia de burbujas.

Abra la llave de paso e hinche el balén hasta su presién nominal
(véase la tabla de Compliance). Verifique la integridad del sistema.
En caso de la existencia de defectos, no utilice el catéter. Tras el
hinchado, aplique presién negativa y cierre la llave de paso.

Manipulacion del catéter

1. Conecte el conector en “Y” al catéter guia, que se ha ubicado
previamente en 1a vasculatura.

2. La elecciébn del cable guia y el conector en “Y” son

'responsabilidad del facultativo dentro de un limite de
- compatibilidad de 0,014°" respecto al cable guia.

3. Inserte el cable guia (max. 0 014”) en el catéter guia y avancelo a
través del extremo.

4. Para cvitar cualquier movimiento del cable guia, apriete la
agarradera del conector en “Y” de forma que se cierre firmemente
alrededor del cable guia.

5. Cargue el cable guia de nuevo en el extremo distal del catéter
asegurando que sale a través de la muesca situada en poOsicion
aproximada de 25 ¢m proximal respecto al extremo del ¢atétey de
dilatacién.

6. Abrala valvula y haga avanzar el catéter hasta el extr del
catéter guia.

Glocor ' W i

ORLANDD DANIEL PERRETTA

REPRESENTANTE LEGAL BERNARDO

DIRECTOR
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ROD 0.

= DES. Stent Coronatic con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Peritericos

« Catéter Balon ,

« Filire Carotideu I

.« Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

« Endoprétesis para Aneurisma

Tordcico

. Dispositivo para ciene de
Duclas. CIACIY y PFO

0O Vasenlar Petiférico
» Prétesis de PTFE
« Mallas de PoUpmplIL‘ﬁO

+ Prétesis de Dacron
- Waven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

« Fortales Oncoldyicos
- D¢ Polisulfona
- De Titania

SUCURSALES

Cardoba:

Jerbnimo L. de Cabrera 885
(50000 Cordoba

Tel: (0351) 471-10]0|

Misiones:

Cabred 2371

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

o

ANGIDCOR
ORLANDO DAJEL PERRETTA
REPRREENTANTE LEGAL

m%m ﬁ ndramed &

totalmente
deshinchado y siempre sobre el cable guia. Continie el |
procedimiento de acuerdo con Ia técnica de angioplastia coronaria
generalmente aceptada. Los marcadores radio-opacos ayudan al
posicionamiento del balén en la estenosis.

7. Precaucién: haga avanzar siempre el catéter

Dilatacion del baldn v liberacion de Paclitaxel

1. A fin de garantizar una liberacién eficaz de Paclitaxel en la
estenosis dilatada hacia !a pared local de la arteria, el balén debera
mantenerse en la lesion durante un tiempo minimo de 30 a 45
segundos a una presién de inflado eficaz a partir de 8 bar.

Procedimiento de sustitucion del catéter

1. Afloje el conector en “Y”.

Sujete el cable guia y el conector en “Y™ con una mano, mientras
agarra ¢l eje del balon en 1a otra.

3. Mantenga la posicion del cable guia en la arteda coronaria
sujetando el cable inmo6vil y empiece a tirar del catéter de
dilatacion hacia fuera del catéter guia.

4. Nota: durante esta sustitucion, se puede realizar el monitoreo del
cable guia mediante fluoroscopia.

5. Tire del catéter para PTCA RESTORE DEB hasta que se alcance
la abertura del cable guia, y a continuacién proceda de la misma
forma que con el sistema de cable.

6. Prepare el catéter balén siguiente para ser utilizado como se
describe mas arriba. Cargue de nuevo el catéter balén siguiente en
el cable guia.

7. Abra el conector en “Y” y avance el catéter balén mientras sujeta
el cable guia y mantiene su posicion en la arteria coronaria. Tenga
cuidado de no doblar ni girar el Catéter para PTCA RESTORE
DEB alrededor del cable guia.

Advertencias y precauciones ttiles para evitar riesgos relacionados
con la implantacion del Catéter Baién RESTORE DEB

- El Catéter Balon RESTORE DEB solo debe ser utilizado por
médicos que cuenten con los conocimientos y la experiencia
necesarios en la especialidad de la radiologia intervencionista
coronaria.

Antes de la colocacion, se debe examinar cuidadosamente el
Catéter Balon RESTORE DEB para asegurarse de que 1o ha
suﬁ'ido ningt’m desperfecto durante el hallsporte. Baj

interrumpir inmediatamente la intervencion.,
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PRODUCTOS

» DES: Stent Coranaria con
Liberacidon de Droga

. Stents Coronarios y
Penfencos

« Catéter Balén

+ Filire Carotiden

« Endeprétesis para
Aneurising Adrtico

« Endoprdtesis para Aneunisma

Tordcico

« Dispositivo para cierre de
Ductus CIACIV ¥ PEO

[ Yascular Peniférico
» Prétesis de PTFE
+ Mallas de Palipropilenn

« Prétesis de Dacron
* Waowven Polythese
- Knitted D'V Polymaille

+ Shunts Carotideos

« Fortales Omcoldgicos
- De Palisulfona
- De Titanio
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Si se mueve el sisterna contra una resistencia elevada se pueden
causar lesiones en los vasos sanguineos y dafios en los
componentes del sistema.

Dado que la utilizacion de este dispositivo conlleva el riesgo
asociado de trombosis subaguda, complicaciones vasculares y/o
efectos sobre la reproduccion, es necesario efectuar una selecciéon
acertada.

Cuando el catéter balén para PTCA se expone a la vasculatura, se
debe manipular bajo observacion fluoroscdpica de alta calidad.
Para reducir la posibilidad de producir dafios en las venas
coronarias y para evitar la ruptura det balon, la presidén de éste no
debe superar la presidn méxima de inflado (RBP, ver el cuadro de
Compliance).

Hay que abstenerse totalmente de tocar el balén directamente, de
pasar un pafio o del contacto con fluidos ya que esto puede causar
que el recubrimiento del balén se desprenda.

En lesiones complejas se recomienda una pre-dilatacién con un
balon convencional. EI uso excesivo del RESTORE DEB puede
causar un desprendimiento del recubrimiento,

La colocacion del catéter sdlo debe ser llevada a cabo en hospitales
en que se pueda efectuar correctamente la cirugia de injerto de
arterias coronarias de emergencia.

6. Informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca

relacionados

con la presencia del preducte médico en

investigaciones (estudios) o tratamientos especificos

Se debe tener cuidado al cruzar la zona donde se ha utilizado un
Catéter Balén RESTORE DEB con un catéter de ultrasonido
intravascular (IVUS), una guia u otro catéter, evitando dafiar el
sector de intima tratado.

La exploracién con imigenes de resonancia magnética (IRM) no
debe realizarse hasta que haya transcurrido un tiempo prudencial
(aproximadamente 90 dias) a fin de asegurarse de la cicatrizacién
zona y ¢l Paclitaxel haya sido absorbido totalmente al endotelio,
para reducir al minimo el riesgo de anular la accién del mismo.

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

o

ANGIOCOR
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REPRESENTANTE LEGAL

ORLANDO

El dispositivo Catéter Balon RESTORE DEB se suministra
“estéril” mediante oxido de etileno (ETO). No usar si ¢l envase
estéril estd dafiado. Si se encuentra cualquier deterioro en el
envoltorio original del producto médico, éste debe remitirse al
represente de local de Cardionovum Sp. z o. 0., para su devolugion
al fabricante.

No reprocesar o

recsterilizar, La reesterilizacién /pue
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- DES: Syent Coronarioxon fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,

Liberacién de Droga enfermedad o muerte. )
. Stents ari : p . e
rents Coronarios y 18, Advertencias sobre la reutilizacién
Perifericos
« Caldler Balon i i )
- Filtro Carotideo - El Catéter Balon RESTORE DEB es para uso en un solo paciente y

POr una tGinica vez.
- No reusar, reprocesar o reesterilizar.
- Cardionovum Sp. z 0. 0. y su representante no se responsabilizarin
« Endoprtesis para Ancurisma de ningin dafio respecto a dispositivos que se reutilicen,
Toricico reprocesen o reesterilicen.

+ Endopritesis pava
Aneurisma Adrtico

- Dispositivo para cierre de

Duetus. CIA.CIV y PFO 9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento
L€ Vascular Penftiico ' adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico
+ Pritests de PTFE

En lesiones complejas se recomienda una pre-dilatacién con un balon
- Mallas de Polipropileno, convencional. EI uso excesivo del RESTORE DEB puede causar un
desprendimiento del recubrimiento. Lea atentamente las “Instrucciones

» Protesis de Dacion . iy -y 'Rt
relacionadas con la utilizacién y control del producto médico” donde

- Woven Polythese

-Knitted DV Polymalle constan los pasos a seguir antes, durante y después del implante del
| dispositivo.
+ Shunts Carotideos
+ Portales Oncoldgicos 10. Emisién de radiaciones
" 2 De Polisulfona
- De Titanio ' El Catéter Balon RESTORE DEB no emite ningin tipo de radiacién.

11, Cambios del funcionamiento del producto médico

El Catéter Balén RESTORE DEB es un catéter baldén fabricado con
balén de polietileno, que esta indicado para la dilatacién con baldn de
lesiones en arterias coronarias. Esta funcién sdlo puede verse alterada
si se producen algunas de las siguientes situaciones:
- Durante la inspeccion previa a su uso se detecta ¢l compromiso de
la mtegridad del envase estéril del producto.
- Sereiisa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.
En tales casos la tinica precaucién indicada es la de DESECHAR el
producto e su inmediata devolucién al representante local de
” Cardionovum Sp. z 0. 0. para su remisidn al fabricante.

‘// 12. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales

| El Catéter Balon RESTORE DEB debe conservarse a temperatura
entre 5°C y 25°C, en un lugar seco y protegido de la luz diuma.
1

SUCURSALES . Medicamento incluido en el producto médico copio [ parte
integrante del mismo o al que estuviera destinado a adminisgrar
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El Catéter Balon RESTORE DEB incluye una dosis de Paclitaxel en
una dosis de 3.0 pg/mm’, que es un antiestendtico ampliamente usado
en este tipo de tratamiento,

14, Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacién
del producto médico

- Si es producto no ha sido utilizado.
Si en la “Inspeccion previa a su uso” se observa algin defecto o ha
superado la “fecha de vencimiento™ sefialada en el rétulo, se debe
proceder a la inmediata devolucion del producto al representante
local para su reintegro al fabricante o a la destruccién segan las
normas sanitarias y ambientales vigentes, segin corresponda.

- Si el producto debi6é ser retirado durante el procedimiento de
implante.
Si en cualquier momento durante ¢l uso del Catéter Balén
RESTORE DEB se detecta algin doblez o acodamiento del
dispositive, o algfin otro defecto o comportamiento no habitual, no
contintie usdndolo, retire el sistema y proceda a la devolucion al
representante local para su reintegro al fabricante, a los efectos de
realizar los andlisis correspondientes y producir el informe
pertinente.

-+ Luego de su uso
El Catéter Balon RESTORE DEB se¢ debe desechar segin las
normativas locales de acuerdo con los requisitos de seguridad
correspondientes a los productos contaminados con sangre.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1387-15-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicarr:lentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispositi:ién No

| 511160, y de acuerdo con lo solicitado por Angiocor S.A., se aut&rizé la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

Nombre descriptivo: Catéter Balon Coronario Liberador de Paclitaxel.

|
|
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-184, Catéteres,| para
Angioplastia, con Dilatacién por Balon. g
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Restore Deb. |
Clase de Riesgo: IV ]|
Indicacidn/es autorizada/s: La aplicacion del Catéter Balon RESTORE DEBi esta
indicada para pacientes con cardiopatia sintomatica isquémica, debida a [esiiones
discretas de las arterias coronarias con un didmetro de referencia de los vasos de
. 1,5 mm hasta 4 mm, para mejorar el didmetro coronario luminal. El Catéter

i

Balén RESTORE DEB se emplea preferiblemente para la dilatacidon de re-estenosis

!

coronarias intra-stent y vasos con un didametro debajo de 2,50 mm. |

Z Modelo/s Catéter Balon Coronario Liberador de Paclitaxel. 1
|

4



Periodo de vida dtil: 2 afios.

Forma de presentacion: El Catéter Balon RESTORE DEB se presenta en envases
individuales en distintos diametros y longitudes.

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cardionovum Sp. z 0.0.

Lugar/es de elaboracion: Ul. Panska 73, 00-834 - Varsovia. Polonia.

Se extiende a Angiocor S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-

..07.0CT 20%

416-100, en la Ciudad de Buenos Aires, .., siendo su vigencia

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

DISPOSICION No

LQGLRN
Zr

Gr. ROBESTG LB
Subadministrador Nacloral
AN MAT.
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