“2013-Afio det Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud 2
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos DISPOSICION N I 5 8
ANMAT
BUENOS AIRES, 6 FEB 2013

VISTO el Expediente N® 1-47-20069/12-1 deil Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOC:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos teécnicos 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy dei Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1¢- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Sinus DS Stent System, nombre descriptivo stent coronaric y nombre técnico
endoprotesis (stents) vasculares coronarios, de acuerdo a lo solicitado, por
Angiocor S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11-13 y 18-28 respectivamente, figurando
como Anexc II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificade de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidén y gue forma parte integrante de la misma

ARTICULOQ 49° - En los rotulos e instrucciones de usc auterizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-416-86, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en fa normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacionai de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

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

archivese.
Expediente N° 1-47-20069/12-1
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMALT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 1 58

Nombre descriptivo: Stent Coronario

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 Endroprotesis (stents)
vasculares coronarios

Marca del producto médico: Sinus DS Stent System

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: tratamiento de implante de stent en el ductus
arterioso

Modelo/s: Sinus- SuperFlex-DS, sinus-Repo-DS

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: OptiMed Medizinische Instrumente GmbH

Lugar/fes de elaboracién: Ferdinand-Porsche- Strabe 11, D-76275 Ettlingen,
Alemania

Expediente N 1-47-20069/12-1

DISPOSICION No 1 2 5 8 h“".\"
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Requlacion e Institutos
ANMAT

ANEXQO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT: M§DI§O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

f/ th‘:ik
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PRODUCTOS

- BEE stent Corsnare gan
Laberacion de Droga

. Stents Coronartos ¥
Perifericos
« Cateter Halon

+ Fihtra Carotiden

. Endopristesis para

Angurisma Adrticn
+ Indoprotesis para Aneurtsima
Toracico
. Dispositive para cleme Je
Duers C1A.CIV v PFO
O Vaseular Penférign
+ Protesis de PTHE
+ Malkis de Polipropileno
+ Profesis te Bacron
- Woven Pobythese
- Kmtted DY Polymarlle

« Sthuanty Curotideas

- Porates Oacoldgreos
- Do Poliselfona
- e Titanio

SUCTRSALES

Cardoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
{3000y Cordoba

Tel: (0350 471110

Misiones:

Cahred 2371

{3306} Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

11L

Proyecto rétulos segitn Anexo 1ILB de la Disposicion 2318/02

El modelo del rotulo contiene las siguientes informaciones:

A) Razén social y direccion del fabricante:

OptiMed Medizinische Instrumente GmbH
Ferdinand-Porsche-Strasse 11
D-76275 Ettlingen

Alemania

B) Razon social y direccidn del importador;

Angiocor SA

Av, Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Argentina

Nombre comercial del producto:

Sinus DS Stent System

Modelos;

sinus-SuperFlex-DS

sinus-Repo-DS

Se especifican los datos del fabricante y se agrega el simbolo:

OptiMed

— =
Madtizinisene Jnsirumenty Gerb
Festinmng-Porsene-Sr.t1
76275 Ettiingen - Gerntany
Fhene « S2(011243{TA33-0

wl

-/

Se especifica 1a calidad de “estéril” del producto médico mediante el

simbolo:

| STERILE | EO |

Indicando que el producto se esterilizé con Oxido de Etileno.

Se especifica “Ntmero de lote” de cada unidad, do
s

namero de

LOT

-ERN/LA/L@ .DlE ER

BIRECTOH TECNICO

el simbolo del
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PER™MUSE

MEDICAL

PRODUCTOS

- DES: Stent Coronarie con

Laberacion de Dropa

. Stents Coronanos ¥
Perifencos
- Catéter Balon

. Filtr Carvtiden

. Endoprotesiy para

Aneurisima Aortice

- Endoprotests para Aneurisu
Toricico

. Phspositivo panz cierre de
Puctus CIA.CIV v PEO

LU or Vascular Perifericon

« Protesis de PTFIE

+ Mallas de Polipropileno

« Proteses de Dacron

- Woven Polvthese
- Kmitted DV Polvmaille

+ Shunts Carotideos

- Portales Unodoyicos
- e Folisulfona

- De Titmio

SUCURSALES

Cordohba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
{3000y Cbordoba

Tel: {03513 471-1010

Misiones:

(‘abred 2371

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

10.

11.

12.

Se especifica la fecha de fabricacion mediante el siguiente simbolo y la
fecha con 1a nomenclatura internacional equivalente a affo y mes

M Aasasmm

Se especifica la fecha de vencimiento mediante el siguiente simbolo y
la fecha con nomenclatura internacional equivalente a afio y mes.

2 AAAA-MM

El plazo de validez del producto es de tres (3) afios a partir de la fecha
de esterilizacién

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

el simbolo:

Se indica que el sistema Sinus DS Stent System no contiene latex ni
materiales de PVC mediante el simbolo:

4

En relacion a las condiciones especificas de almacenamiento (en sitio
fresco, seco y protegido de 1a luz), conservacion y/o manipulacion del
producto se especifican en las “Instrucciones de uso” y se advierte en
el rétulo recurnir 2 las mismas mediante el simbolo:

7

(13}

Las instrucciones especiales para operacion y/o uso del producto
médico estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’ haciéndose
referencia en el r6tulo mediante el simbolo:

C13]

Las advertepetasy precauciones que deben adoptarse £n el uso del
producto /médicg estan contenidas en las ‘Instrucctones fde uso’
haciéndqse referencia en el rétulo mediante el simbolo,

(13}
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PROMCTOS

- 3ES: Stent Corgmano con

Liberacion de Droga 13. Se indica el método de esterilizacion mediante la expresion EQ,
incluida en el simbolo de la calidad de estéril del producto.

. Stents Corongrios v

[ STERILE | £O |

- Filtre Carotideo

14, Se indica no usar si el envase se encuentra dafiado mediante el

. Endoprotesis pars

o simbolo:
Ancirisma Aorico
- Endom olesis para Aneunsimia
Tordcicn
. Dnspositiviy para cierre de
Dctas.ClA CIV y PFO
U o Vaseular Periferico 15 . Nombre del rcsponsable téCI].iCOI
_ N Dr Bemardo Dieper
- Prévesis de PTFE MatriCu]a No ?183
- Mahtas de Polipropilens Director Técnico
- Privesis de Dacron . . y g . .
 Woven Polythese 16. El nimero de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
- Knitted DV Polymaitle leyenda

- Shunts Carotideos .
i aroeees Autorizado por la ANMAT : PM 416-86

+ Portabes Onologicns
- De Pokisulfona 17

o . En razdn que este producto médico, segin se explica detalladamente en
- mnanio

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 condicion de venta del producto se especifica mediante la leyenda:

Condicion de Venta: “Venta Exclusiva a Profesionales ¢ Instituciones
Sanitarias”

18. Graficos del Rotulo;
a} Modelo sinus-Repo-DS

Anexo I

b) Modelo sines-SuperFlex-DS

Anexo II

SUCURSALES

Cirdoba:

Jerémimo L. de Cabrera 885
{50007 Cordoba

Tel: {0351y 471-1010

SN Q'ILNER

“BIRECTOR [JECNICO

Misiones:

Cabred 2371

{3300} Posadas - Misioncs
Tel: (037521 422-887
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PRODUCTOS
V. Modelo instrucciones de uso segin Anexo IILB de la Disposicion
- 384, Stent Coronano con
2318/02:
Likeracion de Droga
. Stents Coronanos v 1. Datos bésicos:
Perifiricus
' f‘::":;:i:zm a. Razon social y direccion del fabricante
) OptiMed Medizinische Instrumente GmbH
- Fndopronesis para Ferdinand-Porsche-Strasse 11
Angurisma Adrien D‘76275 Etﬂingen
. Endoprotesis para Ancurisma Alemania
Toracico b. Razon Social y direccion del importador
. Dhspositiva para cierre de AIIglO'COI' SA
I CACIVY PFO Av. Rivadavia 4260 4° P
5 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
. Uielusor Vascular Perifénco .
Argentina
- Privesis de PTFE ¢. Nombre comercial del producto médico
- Mallas de Polipropilenn sinus DS Stent SYStenl
Modelos:
+ Prowesis de [acron SiﬂllS-Sllp chl CX"DS
- Woven Palvthese . R DS
- Knifted 17V Polymaille ~ SINus-Repo-
d. Oftras indicaciones
+ Shonis Caratideos Estéril. Este producto esta esterilizado con 6xido de etileno
- Pomales Oneolomeos Bascoso.
- Ihe Polisuilona Se especifica “Namero de lote” de cada unidad.
- e Tuamo Se especifica “fecha de fabricacion” (Adio/Mes).
Se especifica “fecha de vencimiento” (Afio/Mes).
Se especifica “plazo de validez” de tres (3) afios.
Se indica la condicion de “un solo uso™.
Se indica que en relacion a las condiciones especificas de
almacenamiento, conservacion y/o manipulacion deben verse las
“Instrucciones de uso”.
Se indica que en relacion a las mnstrucciones especiales para
operacion y/o uso del producto deben verse las “Instrucciones de
uso”.
Se indica que las advertencias y precauciones que deben adoptarse
en e uso del producto médico estdn contenidas en las
“Instrucciones de uso™.
e. Responsable técnico
Bemardo Diener
Matricula N° 7183 -y . .
Director técnico
f. Registro del producto
Autorizado por la ANMAT: PM 416-86
g. Condicion de venta del producto:
81 CURSALES Condicion-—de Venta: “Venta Exclusiva a ;Profegjonales ¢
Insti lones) Sanitarias”. y
Cordoba: ;!I ;
Jeronimo 1. de Cabrera 885 : {4/{ 4,‘
£5000) Cordoba i\
Tel: {03511 4711010 BERNARD® DIENER
DIRECTORTECNICO
Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones

Tel.; (03752) 422-887
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- DS Stent Coronano con
i.theracion de Droga

. Stengs Coronarios ¥
Perifericos

» Cateter Balan

. Filtio Carotidea

. Endoprotess para

Aneunisma Adrticn

. Endoprotests para Ancunsima

Toracica

. Thspositive para cierme de
D Cla vy Pro

+ Uheluser Vasenlar Penticnee
« Prigesis de PTFE
- Mallas e Pulipropilena

+ Profesis de Dacron
- Woven Polvthese
- Kmlted I3 Polymalle

- Shunts Carotideas

« Portules Oncoligicos
- e Polisulfona

- De Titamo

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerommo | de Cabrera 885
(3000) Cordoba

Tel: (B3513471-1010

2. Prestaciones contempladas:

El sinus DS Stent System es un Stent Autoexpandible que estd
indicado para ¢l tratamiento de implante de stent en el ductus arterioso;
p. &j., para el flujo sistémico dependiente del ductus (sindrome del
corazom izquierdo hipoplasico, complejo del corazon izquierdo).

Contraindicaciones de uso;

Las contraindicaciones para el uso de este producto médico son las
usuales para cualquier procedimiento de angioplastia percutinea
transluminal coronaria, entre las que s¢ incluyen:

- Imposibilidad de acceso al sitic de la lesion, ya sea por
calcificacion u obstruccion total de vasos.

- No deberia implantarse a ser posible st hay otros stents de otros
metales que toquen el stent o estén préximos a €l Puede
producirse una corrosion electrolitica ¢, igualmente, formarse un
trombo.

- Pacientes con antecedentes de disfunciones de la coagulacion
sanguinea.

- Pacientes con contraindicacién de administracién de terapias
anticoagulantes o antiplaquetarias.

- Pacientes que posean sensibilidad conocida al Nitinol, Niquel o
Titanio.

- Pacientes con antecedentes de reacciones severas a los agentes de
contraste que no hayan sido excluidas adecuadamente previo a la
intervencion.

- Trombosis aguda o subaguda en o cerca de la lesion,

- Pacientes con disfuncién renal.

- Riesgo de flujo cerebral y/o coronario retrégrado, p. €j.,
obstrucciones no tratables del arco adrtico.

- Estenosis del istmo abrtico.

- Estenosis de la Aorta descendente / del ductus arterioso.

- Peso corporal < 1,5 kg,

- Obstrucciéon de grado mayor en el arco aortico distal con
tratamiento adicional necesano.

Posibles eventos adversos;

Los posibles eventos adversos y/o complicaciones pueden aparecer en
cualguier momento durante o después del procedimiento, por lo que
deberdn documentarse correspondientemente a conversacion
informativa.

Entre estos se incluyen,
continuacién:

sin limitarse a/los thencionados a

i

- Muerte del paciente a causa o en el marco dt a ipfervghgion.

U

Misiones:
{'abred 2371
13300) Posadas - Misiones

BERNAR
DIRECTOE

Tel.: (U3752) 422-887
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PRODUCTOS

- DES: Stem Coronario con

Liberacicn de Droga

. Stents Corunarios ¥
Perifericos
- Catéier Balan

- Filtro Carotideo

. Endoprotesis para

Ancurisma Adrico

. Enddopratesis para Anew isina
Toracicn

. Dispositive para clere de
> CIA CIVy FFO

. Dclusor Vascular Peniténico

- Protesis de PTFE

- Mallas e Poliproptleno

- Protesis de Dacton

- Waven Polythese
- Konitted DY Palymaitie

« Shunts Carotideos

- Partales Cncoltgioos
- Iig Polsalfima
- [3e Titanto

SLCURSALES

Cordoba:

Jerommio 1., de Cabrera 885
{3000) Cordoba

Tel. (03513 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

{3300) Posadas - Misiones
el (03752)422-887

- Anclaje inadecuado/dislocacion por eleccion inadecuada del
diametro del stent; implantacién errdnea; embolizacion del stent.

- Cierre del ductus arterioso {jinfusion de prostaglandinas E1!)

- Trombosis aguda por falta de perfusidn (p. ¢j., espasmos u
obstrucciones de otro tipo) de los vasos de salida y anticoagulacion
insuficiente,

- Desregulacion de la presion sanguinea, hipotensién.

- Agritmia cardiaca hasta paro cardiaco.

- Reaccion alérgica.

- Hemormragia con necesidad de transfusion de sangre.

- Infeccidn/Sepsis.

- Diseccion.

- En acceso venoso, lesién de la valvala del corazén.

- En acceso transpulmonar (procedimiento quirurgico), despliegue
inadecuado del stent / niesgo especial de embolizacion.

3. Conexién a otros productos médicos:

El sinus DS Stent System es un Stent Autoexpandible incluido en un
sistema de liberacion especialmente disefiado que no requiere conexion
con otros productos medicos.

4. Instrucciones relacionadas con la implantacion y control del producto
médico;

El sinus DS Stent System sOlo deberd ser utilizado por médicos
entrenados en angiografias, angioplastia transluminal percutinea
coronaria {PTCA) pediatricas y colocacion de stent coronario. Durante
la intervencion debe haber un equipe quirirgisp cardiovascular
pediatrico a disposicion (stand by).

NARDO/DIENER
DIRECTOR
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{ardobat

Jeronimo L. de Cabrera 885
{5060y Cordoba

Tel: (063531 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

{3300} Posadas - Mistones
Tel: ({37527 422-887

Fig. IV

Representacion esquematica del sinus DS Stent System

@ Punta radiopaca @ Vaina exterior

@ Marcas radiopacas ® Llaveen Y con
a) Marca distal en el catéter a) Rosca de fijacion
interno b) Toma de enjuague lateral

b) Marca proximal en el catéter
mterno con técnica antisalto

@ Stent

® Catéter interno con luz central

(@ Asa ergondmica del catéter

mterno

Inspeccion previa al uso;

Antes de utilizar el sinus DS Stent System retife quidadosamente el
sistema del envase y observe que no tengl dobjeces, pliegues u
otros daiios.
Verifique visualmente que el stent esté pbicadq entre las marcas
proxim;i? distal det balén.
No usar si nota cualquier defecte en el difposty

] . -\\.
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Céleulo del tamafio del stent:

- Antes de implantar cualquier stent debe medirse ¢l didmetro del
vaso y las distintas anchuras en ¢l lado pulmonar, adrtico y en el
ductus arterioso, asi como la longitud del ductus arterioso.

- Para evitar la migracion del stent, ¢l diametro del stent sinus-
SuperFlex-DS deberia ser aprox. 1-2 mm mas grande que el
diametro establecido del ductus y siempre al menos 1 mm mas
ancho que la aorta toracica descendiente (prevencion de una
embolizacion adrtica - especialmente importante en HLH-C, como
arco aortico interrumpido). La longitud det stent debe calcularse de
modo que todo el ductus quede cubierto por el stent y se evite asi
una obstruccion posterior del ductus..

Preparacion ¢ introduccion del sinys DS Stent System:

- Tras la comrespondiente preparacion para aplicar el sinus-
SuperFlex-DS (véase mas abajo), extraiga ¢l sistema de aplicacion
cerrado de su embalaje. Sujete el sistema por el adaptador en Y
(5).

- Antes de mtroduciflo, todos los componentes del producto,
incluyendo el lumen del sistema de aplicacion, deben enjuagarse
con solucidon salina fisiologica heparinizada La solucién de
enjuague se inyecta a través del conector lateral de enjuage (5b) y
a través del lumen de la guia del introductor (6).

-  El sinus-SuperFlex-DS puede implantarse, teniendo rigurosamente
en cuenta las premisas individuales de los pacientes (morfologia,
hemodinamica, etc), de forma percutdnea, transvenosa,
transarterial o a torax abierto transpulmonar siguiendo las
precauciones habituales (inclusive analgosedacion o anestesia)
relacionadas con catéteres de corazén u operaciones.

Implantacidn transvenosa del stent;

Tras anestesia local en pacientes analgosedados o anestesiados,
puncién de la vena y arteria (facultativa) femoral se colocan dos
introductores de 4F respectivamente.

Se coloca un catéter Multipropésito 4F retrogradamente por la aorta en
1a conexion del ductus y de la aorta descendiente siguiende la técnica
de la guia para que, junto a la supervision continua de la frecuencia
cardiaca y saturacion pulsioximétrica del oxigeno, pueda garantizarse
también una medicion continua de la presién sanguinea.

A continnacidén, con un catéter balon de extr 1

de la valvu

El catéter’baldn |se sustituye entonces por un udkins derecho

4F o un 3egundo catéter multipropdsito 4F. Efte it el tronco
de las py ares antes del extremo pulmonar del duc/tlﬁ,v visualiza
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y mide seguidamente su morfologia angiograficamente utilizando una
inyeccion de contraste, por lo general a mano, a través de uno o ambos
catéteres posicionados en la parte adrtica y pulmonar del ductus.

En caso de insuficiente visualizacion del PDA, se necesita introducir
medio de contraste con inyector con técnica de catéter pigtail. Las
angiografias por inyeccidon manual o0 por inyector se realizan
normalmente en un equipamiento biplano de cateterismo cardiaco en
RAQ (right-anterior oblique) 30° para evaluar la conexién Duct-Aorta
y una proyeccién lateral izquierda S0° para evaluar el punto de
insercién del ductus en la arteria pulmonar.

Para que la implantacidn del stent presente las menores complicaciones
posibles con el sistema de aplicacion correspondiente, se intercambia
la guia coronaria super-floppy por una guia corcnaria mas estable de
0,014 pulgadas de la parte venosa a través del catéter multipropésito /
Judkins situado alli. Tras retirar el catéter posicionado en la arteria
pulmonar, el sistema de stent se posiciona a través del ventriculo
derechio y del tronco de las pulmonares en el ductus hasta el extremo
aortico del ductus. Si al avanzar el sistema de aplicacion se produce
una resistencia a la altura de la valvula trictispide, deberia realizarse un
reposicionarniento de la guia como se ha descrito anteriormente con
catéter de flujo directo, etc.

En caso de necesidad, se realiza, antes de liberar el stent, una inyeccién
de medio de contraste del catéter Multipropdsito utilizado como
marcador que permanece en la aorta descendiente. La colocacion del
sistema de aplicacion bajo control de rayos X se realiza de modo que
las marcas (2a, 2b) se superpongan proximal y distalmente al ductus
arterioso.

Implantacidn transarterial (A, femoralis):

Debido al sistema de aplicacidon 4F del sinus-SuperFlex-DS, la
implantacion del stent puede hacerse también percutanea retrograda
posicionando el stent en la arteria pulmonar antes del ductus arterioso.
Se recomienda un catéter de diagnéstico, como se ha descrito mds
arriba, para la aplicacion de medio de contraste durante la liberacién
del stent. A excepcién de una lesidén arterial del vaso, que no se
diferencia de la cateterizacitn diagnostica, no deben esperarse otras
complicaciones a las ya mencionadas con un uso del sistema correcto,
el cuidado de las véalvulas cardiacas puede significar incluso la
indicacién de la seleccion del acceso arterial,

Implantagion franspulmonar:

simultaneanfente, a la implantacién del stent en ef ductys, en el caso de
que quirfrgicamente se pueda garantizar distgneia  del
introductor 4F fijada en el tronco de las pulmohares para e stent del

ductus gq?ar\m
0%
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PROBLUCTOS

riesgos v posibles complicaciones, sobre todo colocacion defectuosa o
embolizacion etc., se corresponden con las anteriormente mencionadas,

« DES Stent Coronario con

Liberzcicn de Droga

. Stents Coronaries y Im lantaci(’m de un Sinus-Repo-Ds stent:
perilericos planta bl
. Catéter Balon

La implantacion de un sinus-Repo-DS stent esté prevista en situaciones

+ v Carondee en las que al implantar un stent en el ductus con el sinus-SuperFlex-

- Endaprotesis para DS, existe una coartacidon (estrechamiento) del arco descendente
Aneurisma Adtico abrtico por encima de la conexién del ductus que debe tratarse

. .ndoprétesis para Ancurisma adicionalmente, Una ampliacion semejante del procedimniento de
Toracico intervencion es necesaria en raros casos de forma primaria, en caso de

. Drspositiva para crerme de que no haya ninguna contraindicacion absoluta, algunas veces, sin
E o LCIACIV y PEO embargo, secundaria en el curso posterior “inter-stage”.

Para ello, tras documentacion angtografica, se coloca de nuevo una
guia coronaria en el arco adrtico a través del acceso 4F aértico, del
. prétests de PTFE catéter multipropdsito posicionado alli, y el sinus-Repo-DS stent se
posiciona en o a través del sinus-SuperFlex-DS stent ya colocado.

. Oclusor Vaseular Penfiénco

- Maltas de Polipropilenn

. P:-L').tesrs de Elawron R OSiCiOH 'ent :

- Woven Pobythese

- Knitted DY Palymaille ] -
El sinus-Repo-DS puede reposicionarse en hasta un 80% de su

- Shumts Carotideos longitud. La marca roja en catéter interno representa el “Punto de no
. Portales Oncoldgicos retorno”. Sostenga ¢l asa ergonémica (7) en posicién y empuje el
- e Polisulfona adaptador en Y (5) con la vaina externa (4) por el catéter intemo (6) en
- ¢ Titanio direccién a la punta (1), hasta que la marca azul vuelva a aparecer

completamente. El sistema de aplicacion estd ahora totatmente cerrado.
Seguidamente puede corregirse la posicidn del stent o de todo el
sisterna de aplicacion.

Tire de la vaina externa (4) sin superar la marca roja en el catéter
interno ya que un reposicionamiento no serfa en tal caso posible y el
stent en esta posicién debe soltarse completamente,

Liberacion de la protesis:

Suelte completamente la rosca de fijacién (5a) con varias torsiones a la
izquierda (es necesario girar la rosca de fijaciéon al menos dos veces
360°). Durante todo el proceso de extraccion de la prétesis, mantenga
extendido el sistema de aplicacién en toda su longitud. Retire la vaina
externa (4) situada en el adaptador Y (5) proximal en el asa
ergonémica (7) hasta que la marca distal (2a) se encuentre detras de la
marca proximal (2b). La distancia desde la marca distal sirve de
medida para conocer la distancia de liberacién de ja-protesis. La marca
distal se mueve al extraer la protesis en direcciory proximal hacia el asa
(Fig. 1I). Se ptiede considerar que la prdtesis [se ha liberado
SUCURSALES completamepte una yvez que estas marcas hanftr
proximal (Fig. IIT).
Cordoba: Cuidado: Ira&osmxon del catéter mnterno (6) nio

Jeromimo 1., de Cabrera 885 ¢l transc a implantacion para evitar o vasosy en la
{5000y Cordoba
Tel; (0351)471-HND
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PRODUCTOS

prétesis. Un stent que se haya soltado parcialmente no puede volverse
a introducir e el sistema.

- PHES: Stent Cotondnio con

Liberacion de [Jroga

. Stents Corotanos v Retirada del sistema de aplicacion:
Perifericos

. Cateéter Halon

Cuando el stent se haya soltado completamente, cierre el wstrumento
aplicador. Tire el manguito de guia por el asa ergondmica (7)

. Filrn Carotiden

- Endoprétesis para completamente en sentido proximal hasta la posicion de salida (Fig.
Aneurisma AdTtico IV)
- Endoprotesis para Ancurisma Retire el instrumento aplicador a través del alambre de guia colocado.
Toracico El segundo catéter multipropésito se introduce de nuevo para retirar el
. Dispositivo para crerre de alambre de guia dc i_‘onna segura. .
[ SCIACIV ¥y PFO Controle la posicidn correcta del stent mediante una o mas
angiografias.

. Oclugo Vascular Penfenco

- Prolesis de PIFE 5. Advertencias y precauciones dtiles para evitar riesgos relacionados con
D la implantacion del sinus DS Stent System:
- Mallas de Pohptopileno
+ Pritesis de Dacron - Este dispositivo solo deberia ser utilizado por profesionales con
] ED‘I“':T;’:T:\“M”L formacion en técnicas intervencionistas.
o i - El Sistema de Implante de Stent (SIS) estd destinado solamente

+ Shunts Carotideos para ¢l desplicgue del stemt. No usar para acceder a sitios de
- Portales Oneologicos lesiones coronarias u otros fines.
- e Polisulfima - Existen pacientes con condiciones clinicas que conllevan el riesgo
- De Titamo de un mal resultado o de una operacién de emergencia (tales como
diabetes mellitus, insuficiencia renal) que deben tomarse muy en
cuenta de antemano.

- No deberia implantarse cuando haya stents de otros matertales que
entren en contacto ¢ se encuentren muy proximos. En tal caso
podria darse corrosion electrolitica y formarse, eventualmente, un
trombo.

- No exponer ¢l dispositivo a disolventes orgénicos y/o radiacion
ionizante.

- No utilizar si el envoltorio interior esta abierto o dafiado.

- El dispositivo es para un solo uso. No debe volverse a esterilizar o
a utilizar.

- Las personas alérgicas al Nitinol o a alguno de los componentes de
la aleacion con que estd fabricado el stent podrian sufrir una
reaccion alérgica a este implante.

- Inspeccionar cuidadosamente el dispositivo antes de usarlo para
comprobar que no haya sufrido dafios durante su envio y que las
dimensiones son las apropiadas para el procedimientq en cuestion.

- No debe torcerse ¢l sistema de aplicacion.

1stemg de colocacion mientr.

SUCLRSALES - i stent, el sistema de aplic

Cardoba:
Jeronimo 1, de Cabrera 8RS
(50003 Cordoba

Tel: (035114711010

'\‘I'FL\PE RRETTA

Misiones: Hae st HTANTE LEGAL

Cabred 2371
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Tel: (037527422887
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. Caréter Balon
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. Eadoprowesis para

Aneurisina Aottico

+ Endoprotesis para Anguresnta
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. Dispositivo para cierre de
I~ SCIACIV v PEFO

. Oetuser Vaseular Periferico
+ Protesis de PTFE
+ Mallas de Polipropilenn

» Pragtess de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Potvmailte

- Shunts Carotideos

» Portales Cneatogicas
- De Bolisulfuna
- e Titanio
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6.

El asa ergondmica del catéter interno debe sujetarse durante la
extraccién de la endoprotesis.

No mueva el catéter interno bajo ningin concepto con una
endoprotesis parcialmente desplegada en direccion distal ni
proximal, ya que podrian provocarse dafios en los vasos o en la
misma endoprétesis.

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

Se debe tener cuidado al cruzar un sinus DS Stent recién
implantado con un catéter de ultrasonido intravascular (IVUS), una
guia coronaria o0 un catéter baldn, evitando modificar la estructura
geométrica del stent

La exploracion con iméagenes de resonancia magnética (IRM) no
debe realizarse hasta que el implante se haya incorporado
completamente al endotelio, para reducir al minimo el riesgo de
migracion del stent al someterlo a un potente campo magnético.

- La qumioterapia y la radioterapia pueden hacer que ¢l stent migre
debido a la disminucion de tumores, erosion del stent o
hemorragias musculares.

Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y advertencia sobre reesterilizacion:

El sinus DS Stent System se suministra “estéril” mediante dxido de
etileno (OE). No usar si el envase estéril estd dafiado. Si se
encuenira cualquier deterioro en el envoltorio original del producto
médico, éste debe remitirse al represente de local de OptiMed
Medizinische Instrumente GmbH, para st devolucidn al fabricante.
No reprocesar o reesterilizar. La reesterilizacién puede
comprometer la integridad estructural del dispositive y/o causar su
fallo, 1o que & su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o muerte.

Advertencias sobre la reutilizacion:
El sinus DS Stent System es para uso en un spio paciente y por una
unica vez.

No reusar, reprocesar o reesterilizar.

OptiMed Medizinische Instrumente GmbH y su repfesentante no se

responsabilizardn~de ningin dafio respecto a digpos;

reutilicen, rgprocesén o reesteriticen.

‘ {

N |

I. i I| I } iﬁ:ﬂ /

4 i B\‘iB.N

I
AN COR
CALANDS Dal|E BESRETTA
REFRISENTANTE LEGAL




apivay [-bd Bpt

= ANTNIND TR
i lEIREFEESE FE E T E% giobal care - ., %
S 8F T REERSFS ST S ot
Avda, Risadavia 4260 4° Piso - (C1205AAP} CARA - Argenlina PER™USE ndramed a\ @ /LI; aitre
Tel. (54-11) 498]- 1127 i Laneas Totativ.as MEDLCAL - eal
htrp:“www angiocor com.ar - E-mail: info’ AL Or Com ar ek L ot L‘;’,
!

PRODICTOS

+ PDES: Stent Coronario ¢on
Liberacion de¢ Droga

. Stemis Coronanios ¥
Perifericos

. Cateter Balon

. Filtro Carotideo

. Endoprotesis para

Agleurisma Aorico

. kndopritesis para Aneunsing

Tordcico

. Dispositivo para cierre de
P IACIVY RO

. Oclusor Vascular Perfenco
- Prodesis de FIYE
- Mallas de Polipropilenc

- Protesis de Dacron
- Woven Polylhese
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Carotideos

« Portales Cmeolopicos
- De Polisuifona
- [ Titanio

(Grdoba:

Jeronimo L. de Cabrera BRS
{5000 Cordoba

Tel (0351 4711010

Yisiones:

Cabred 2371

{3300} Posadas - Misiones
Tel: 103752) 422-887

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

El sinus DS Stent System no requiere de mingln tratamiento o
procedimiento adicional y/o especial, previo al procedimiento de
implante.

Lea atentamente las “Instrucciones relacionadas con ia implantacion y
control del producto médico” donde constan los pasos a seguir antes,
durante y después del implante del dispositivo.

10. Emision de radiaciones:

El sinus DS Stent System no emite ningin tipo de radiacion.

11. Cambios del funcionamiento del producto médico:

El sinus DS Stent System es un stent coronario autoexpandible,

fabricado con una aleacién de Nitinol, que estd indicado para el

tratamiento de implante de stent en el ductus arterioso; p. ¢j., para el

flujo sistémico dependiente del ductus (sindrome det corazon izquierdo

hipoplasico, complejo del corazdn izquierdo).

Esta funcidn s6lo puede verse alterada si se producen algunas de las

siguientes situaciones:

- Durante la inspeccion previa a su uso se detecta el compromiso de
1a integridad del envase estéril del producto.

- Se reusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.

En tales casos la 1inica precaucion indicada es la de DESECHAR el

producto e inmediata devolucidn al representante local de OptiMed

Medizinische Instrumente GmbH para su remision al fabricante.

12. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

El sinus DS Stent System debe conservarse a temperatura ambiente, en
un lugar seco y protegido de la luz.

13. Medicamento incluido en el producto

0 parte integrante
del mismo o al que estuviera destinado a ;

ento como parte
0 suministro de

droga alguna. /l/i 1
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14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacion del
producto médico:

 [3ES Stert Coronarie con

iberacion de Dropa

- ::fll:rizf:’“““’“ ¥ - 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 rotulo, se debe
proceder a la inmediata devolucion del producto al representante
local para su reintegro al fabricante o a la destruccion segun las
normas sanitarias y ambientales vigentes, segtin corresponda.

+ Uiidter Balon
+ Filtra Carotidea

. Endoprotesis pura

Aneyrisma Adticn

Lindoprotesis para Angurtsma

Toracien - Si el producto debio ser retirado durante el procedimiento de
. Disposative para clerre de lmplante.
L CIALIVy PFO St en cualquier momento durante el uso del simus DS Stent System

se detecta algiin doblez o acodamiento de] dispositivo, o algin otro
- defgcto 0 comportamiento no habi_tual,fﬂ’o coptinfie usandolo, retire

el sistema y proceda a [a devolucion Al reprgsentante local para su
. Mallas de Volipropilens reintegro al fabricante, a los efeftos d¢ realizar los andlisis
correspondientes y producir el infogme p

. Odusor Vascolar Peniférico

+ Protests de Discron
- Woven Palythese
. Knuted [V Polyvmaille

+ Shunts Uarotideos

- Portates Cmeolomeos

- D Potisutiona DIRECTOR
- [l Titania
-
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ANMAT

ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N@: 1-47-20069/12-1

Ei Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposicion N©
1258 y de acuerdo a lo solicitado por Angiocor S.A., se autorizo la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Stent Coronario

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-237 Endroprotesis (stents)
vasculares coronarios

Marca del producto médico: Sinus DS Stent System

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: tratarniento de implante de stent en el ductus
arterioso

Modelo/s: Sinus- SuperFlex-DS, sinus-Repo-DS

Periodo de vida util: 3 afios

Condicioén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: OptiMed Medizinische Instrumente GmbH

Lugar/es de elaboracién: Ferdinand-Porsche- Strabe 11, D-76275 Ettlingen,
Alemania

Se extiende a Angiocor S.A. el Certificado PM-416-86 en la Ciudad de Buenos
Aires, a ZBFEBZBH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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