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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5107-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002317-24-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002317-24-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ANGIOCOR S.A solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Contract Medical International GmbH nombre descriptivo Stent VVenoso BlueFlow y
nombre técnico Endoprotesis (stents), vasculares, periféricos, de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A
con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2024-58580439-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 416-170", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 416-170
Nombre descriptivo: Stent Venoso BlueFlow

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-238 Endoprotesis (stents), vasculares, periféricos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Contract Medical International GmbH

Modelos:

VS16150 Stent Venoso BlueFlow 16 x 150 mm.
VS16100 Stent Venoso BlueFlow 16 x 100 mm.
V S16060 Stent Venoso BlueFlow 16 x 60 mm.



V S14150 Stent Venoso BlueFlow 14 x 150 mm.
VS14100 Stent Venoso BlueFlow 14 x 100 mm.
V S14060 Stent Venoso BlueFlow 14 x 60 mm.
V S18100 Stent Venoso BlueFlow 18 x 100 mm.
V S18060 Stent Venoso BlueFlow 18 x 60 mm.
VS12100 Stent Venoso BlueFlow 12 x 100 mm.
V' S12060 Stent Venoso BlueFlow 12 x 60 mm.

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El Stent Venoso BlueFlow esta disefiado para tratar

¢ Obstrucciones sintométicas y dilatables, como las causadas por € sindrome de May-Thurner (MTS) y otras
afecciones clinicas

* Trombosis venosa profunda (TVP)

» BEvitar el sindrome postrombético (STP) y otras formas de compresion de la venailiaca (tumor, radiacion) en las
venas iliaca comun, iliaca externa o femoral

Periodo de vida ttil: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No corresponde
Forma de presentacién: Unitario

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Contract Medica International GmbH

Lugar de elaboracion:
Lauensteiner Strale 37
01277 Dresde, Alemania -

N° 1-0047-3110-002317-24-0
N° Identificatorio Tramite: 57860

AM
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Subadministradora Nacional
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Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.06.05 17:34:02 -03:00



A
||||I
e

NI Zecogx MAQUET Abbott  an

GETINGE GROUP

9 bsMaitre idlec®  @candis. & caroionovum

Casa Central: Av. Rivadavia 4260 10° Piso * (C120SAAP) CABA * Argentina * Tel. (54-11) 4981-1122

Suc. Cordoba: Jeroni . de Cabrera 885 * (X5000GVQ) Cordoba * Argentina * Tel: (0351) 471- i g, U
Suc. Cordoba: Jeronimo L. de Cabrera 885 * (X5000GVQ) Cordoba * Argentina * Tel: (0351) 471-1010 PE RﬂUSE JAvndrame:g_& . OpTImed 'I/lsp"'eMD

http://www.angiocor.com.ar -E-mail: info@angiocor.com.ar

Productos:

« Stents coronarios y

periféricos
« Stents cerebrales

+ Stents para aneurisma
cerebral

« Stents adrticos
» Stents carotideos
« Catéteres balén

« Catéteres balon con
liberacion de droga

+ Endoprodtesis para
aneurisma aortico
abdominal

« Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
PFO

» Oclusores Vasculares

periféricos
» Protesis de PTFE

« Protesis de dakron
woven y dakron knited

Shunts carotideos
« Filtros de vena cava

+ Coils para aneurisma
cerebral

Proyecto rétulos segiin Anexo IIL.B de la Disposicion 2318/02
El modelo del rotulo contiene las siguientes informaciones:
1. A) Razodn social y direccion del fabricante:

Contract Medical International GmbH

Lauensteiner
Stral3e 37
01277 Dresde,
Alemania

B) Razon social y direccion del importador:

Angiocor SA

Av. Rivadavia 4260 4° Piso
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

2. Marcay modelo del producto:
Marca: Lo que
corresponde
Modelos: Lo que corresponde

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

4. Se especifica “Numero de lote” de cada unidad.

5. Se especifica la fecha de fabricacion, que es la misma que la fecha de
esterilizaciéon, mediante la fecha con nomenclatura internacional
equivalente a afio y mes: AAAA-MM-DD.

6. Se especifica la fecha de vencimiento mediante la fecha con
nomenclatura internacional equivalente a afio y mes: AAAA-MM-DD.
El plazo de validez del producto es de dos (2) afios a partir de la fecha
de esterilizacion

7. Seindica la condicion de “un solo uso” del producto médico.

8. Condiciones especificas de almacenamiento: “Almacenar en ambiente
fresco y seco”.

9. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso del producto
médico estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’.
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Productos:

+ Stents coronarios y
periféricos

« Stents cerebrales

+ Stents para aneurisma
cerebral

+ Stents adrticos
+ Stents carotideos
+ Catéteres balon

» Catéteres balén con
liberacion de droga

+ Endoprodtesis para
aneurisma aortico
abdominal

+ Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
PFO

* Oclusores Vasculares
periféricos

» Protesis de PTFE

« Protesis de dakron
woven y dakron knited

+ Shunts carotideos

Filtros de vena cava

+ Coils para aneurisma
cerebral

13.

14.

. Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del

producto médico estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’.

. Se indica que la forma de presentacion del producto es de I (una)

unidad por envase.

. Nombre del responsable técnico:

Natacha Danisa Lezcano
Matricula N° 15114
Director técnico

El nimero de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
leyenda: AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 416-170

Condicion de uso: “USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS”.

IF-2024-58580439-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Productos:
+ Stents coronarios y
periféricos
R Modelo instrucciones de uso segun Anexo IIL.B de la Disposicion
; , 2318/02:
« Stents para aneurisma
cerebral
S 1. Datos basicos:
Stents aorticos
« Stents carotideos , . . ., .
15. Razon social y direccion del fabricante
« Catéteres balén
* Catéteres baldn con Contract Medical International GmbH
liberacion de droga .
o Lauensteiner
+ Endoprodtesis para
aneurisma aortico StraBe 37
abdominal 0 1 277 DreSde,
« Dispositivos para cierre Alemania
de Ductus, CIA, CIV y
PFO ) ) )
i ) a. Razon Social y direccion del
« Oclusores Vasculares
periféricos
- Protesis de PTFE 1mporj[ador Anglocor SA
- Av. Rivadavia 4260 4° Piso
. Totes1s de dakron . r .
ek Ciudad Autéonoma de Buenos Aires
« Shunts carotideos Argentlna
« Filtros de vena cava <0
b. Marca y Modelo del producto médico
+ Coils para aneurisma
cerebral
Marca: Lo que corresponde
Modelos: Lo que corresponde
c. Otras indicaciones
= Estéril. Este producto esta esterilizado con 6xido de etileno.
* Producto de un solo uso.
» Almacenar en ambiente fresco, seco y protegido de la luz.
» Las instrucciones especiales para operacion y/o uso del producto
estan contenidas en estas “Instrucciones de uso”.
= Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del
producto médico estan contenidas en estas “Instrucciones de uso”.
Vida 1util: de almacenarse de forma correcta el producto cuenta con
una vida util de dos.
d. Responsable técnico
Natacha Danisa Lezcano
Matricula N° 15114
Director técnico
e. Registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-170
f.  Condicion de uso: “USO EXCLUSIVO A PROFESIONES E
INSTITUCIONES SANITARIAS”
IF-2024-58580439-A ﬁN-DV PCYAR#AN M)AT
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Productos:

+ Stents coronarios y

periféricos
+ Stents cerebrales

+ Stents para aneurisma
cerebral

+ Stents aorticos
» Stents carotideos
+ Catéteres baléon

+ Catéteres balon con
liberacion de droga

+ Endoprodtesis para
aneurisma (l(v)r“CU

abdominal

= Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
PFO

* Oclusores Vasculares
periféricos

» Protesis de PTFE

+ Protesis de dakron
woven y dakron knited

Shunts carotideos
« Filtros de vena cava

+ Coils para aneurisma
cerebral
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2. Prestaciones contempladas:

El Stent venoso blueflow esta disefiado para tratar

* Obstrucciones sintomaticas y dilatables, como las causadas por el sindrome
de May-Thurner (MTS) y otras afecciones clinicas

* Trombosis venosa profunda (TVP)

+ Evitar el sindrome postrombético (STP)

» y otras formas de compresion de la vena iliaca (tumor, radiacion) en las
venas iliaca comun, iliaca externa o femoral.

Precaucion: El producto solo debe utilizarlo un médico formado y con
experiencia en técnicas vasculares de diagnostico e intervencion minimamente

invasivas.

Contraindicaciones:

El Stent venoso blueflow no debe implantarse en pacientes con oclusion
venosa completa sin dilatacion suficiente para permitir la insercion del
sistema de administracion. Nota: Las contraindicaciones comunes con
respecto a la PTA de las lesiones vasculares también se aplican a las
implantaciones de la endoproétesis vascular, especialmente en el caso de
trastornos de la coagulacion sanguinea.

Advertencias:

* Lea las instrucciones antes de usar.

* Esnecesario enjuagar antes del procedimiento.

* El nitinol puede causar reacciones alérgicas ya que el nitinol es una
aleacion de niquel-titanio. Por lo tanto, se debe consultar a un médico si el
paciente tiene alergia al niquel.

* La endoprotesis venosa blueflow estd fabricada con nitinol. No se ha
probado su compa-tibilidad con otros materiales de endoprotesis para
superposicion/extension. Por lo tanto, se debe evitar el contacto con otros
materiales de la endoprotesis a excepcion del nitinol.

* La endoprotesis venosa blueflow esta disefiada solo para uso en venas
iliacas y venas femorales comunes y externas. No se recomienda su uso en
la vasculatura arterial.

* No use el dispositivo si el envase o el contenido parece danado de alguna
manera.

* iNo use desinfectante para limpiar el producto antes de usarlo!

» Este dispositivo esta disefiado para un solo uso. No reutilice, vuelva a
esterilizar ni esterilice en autoclave. La reutilizacion de dispositivos de un
solo uso crea un riesgo potencial de infecciones para el paciente o el
usuario. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. La limpieza, la desinfeccion y la
esterilizacion pueden comprometer el material esencial y las caracteristicas
de disefio que conducen al fallo del dispositivo. Contract Medical
International GmbH (CMI) no sera responsable por ningin dafio directo,
incidental

o consecuente que resulte de una nueva edferddZ24BBOSE4AAINGERY PCY ARFANMAT

» El sistema estad destinado a ser utilizado por médicos formados en la
colocacion de endoprotesis venosas unicamente en un entorno quirurgico y
hospitalario equipado con fluoroscopia yPaginetd gerb2procedimientos de
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Productos:

+ Stents coronarios y

periféricos
« Stents cerebrales

+ Stents para aneurisma
cerebral

+ Stents adrticos
+ Stents carotideos
» Catéteres balon

+ Catéteres balén con

liberacion de droga

+ Endoprodtesis para
aneurisma aortico
abdominal

» Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIVy
PFO

* Oclusores Vasculares
periféricos

» Protesis de PTFE

+ Protesis de dakron
woven y dakron knited

+ Shunts carotideos

Filtros de vena cava

+ Coils para aneurisma
cerebral

intervencion.

* No haga avanzar el dispositivo si siente resistencia. Utilice siempre
fluoroscopia para determinar la causa. Si no se puede determinar y corregir
la causa, suspenda el procedimiento y retire el dispositivo. El avance
continuo o la retraccion contra la resistencia pueden provocar lesiones
graves y/o la rotura del dispositivo médico intervencionista.

* No altere este dispositivo. Las alteraciones pueden afectar a la funcion.
Tenga en cuenta que intentar alterar la forma de este dispositivo mediante
torsion o métodos similares puede comprometer la integridad y causar dafios
a la endoprotesis, lo que puede ocasionar una colocacion inadecuada de la
endoprotesis en la vasculatura, con lo que puede ser necesaria una
intervencion adicional.

* Verifique la compatibilidad de la endoprotesis venosa blueflow y los
componentes del accesorio antes de su uso.

* No intente utilizar una guia con un didmetro maximo mayor al
especificado en la etiqueta del envase. Se puede producir el dafio o la rotura
del dispositivo.

» Este dispositivo solo se debe utilizar por o bajo la direccion de médicos
bien formados en la técnica de sistemas de administracion de endoprotesis
venosas.

* Respete la técnica estéril en todo momento cuando manipule e inserte la
endoprotesis venosa blueflow.

* Se debe mantener una heparinizacion y una anticoagulacion adecuadas
durante el procedimiento. El riesgo de anticoagulacion sistémica debe
sopesarse con los beneficios del procedimiento de colocacion de la
endoprotesis. La seguridad y eficacia de la endoprotesis venosa blueflow no
se ha establecido para su uso en pacientes para quienes estan
contraindicados la terapia antiplaquetaria o anticoagulante o los farmacos
tromboliticos o que presentan coagulopatia.

* Las técnicas y procedimientos médicos descritos en estas instrucciones
se presentan solo a modo de ejemplo y no representan TODOS los
protocolos médicamente aceptables. No pretenden sustituir la experiencia y
el criterio del médico en el tratamiento de un paciente especifico.

* Solo la endoprotesis del sistema de endoprotesis venosa blueflow es
compatible con la RM. No intente utilizar el sistema de administracion de la
endoprotesis bajo condiciones de IRM.

Precauciones:

Dependiendo de la estructura morfologica del lumen de la vena, se puede
realizar una angioplastia antes de la implantacion de la endoprotesis.

No intente retirar la endoprotesis del sistema de administracion antes de
usarlo.

No utilice disolventes organicos (por ejemplo, alcohol) con el sistema de
administracion. No haga avanzar el sistema de administracion sin que la
guia se extienda distalmente desde la punta.

Posibles complicaciones y acontecimientos adversos:

Solo los médicos familiarizados con posibles complicaciones pueden
implantar esta endoprotesis. Se pueden producir complicaciones tanto
durante como después del procedimiento.

Las posibles complicaciones incluyen:

» Fallo en el despliegue de la endoprotesis

+ Fallo del sistema de aplicacion de la endoprotesis

“ s T * Mala implantacion de la endoprotesis) Aippodiaigsgmuiain prdovpdy ARXANMAT
ﬂ\% e luxacion debido a un diametro insuficiente de la endoprotesis)
T Mfacho b itz * Migracion o desprendimiento de la endoprotesis - posterior

o . ANGIOCOR 8.4

MT « 20200569 .

* Trombosis de la endoprotesis oclusion c}géj ﬁg%oaé()fﬁsis



——— NS VTN N D ' MAQUET Abbott

e 7 == ] -lr- — N - -— - - e ZEﬂdOLOgIX GETINGE GROUP a STRUCTURAL HEART, Aln

-,‘_=.'='====_-= — B —

L =2 Y B R E =S == == LeMaitre IS CARDIONOVUM'

"!VASCULAR ndrO ec & qgaﬁdls @ Life deserves the best

Casa Central: Av. Rivadavia 4260 10° Piso * (C1205AAP) CABA * Argentina * Tel. (54-11) 4981-1122

Suc. Cordoba: Jerénimo L. de Cabrera 885 * (X5000GVQ) Cérdoba * Argentina * Tel: (0351) 471-1010 ~ JﬁvndramEd - i N

http://www.angiocor.com.ar -E-mail: info@angiocor.com.ar PE R US E B Ophmed "lsp"'eMD

Productos:

+ Stents coronarios y

periféricos
+ Stents cerebrales

+ Stents para aneurisma
cerebral

+ Stents aorticos
» Stents carotideos
+ Catéteres baléon

+ Catéteres balén con
liberacion de droga

+ Endoprodtesis para
aneurisma aortico
abdominal

+ Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
PFO

+ Oclusores Vasculares
periféricos

» Protesis de PTFE

+ Prétesis de dakron
woven y dakron knited

+ Shunts carotideos

Filtros de vena cava

+ Coils para aneurisma
cerebral

|

BNT 2 20209569

Rotura de la endoprotesis
Hemorragia/sangrado
Reacciones alérgicas o reacciones de hipersensibilidad
Hipotension, shock

Hematoma (sitio de la endoprotesis, sitio de acceso, retroperitoneal)
Insuficiencia renal

Dolor

Dafio vascular (incluyendo diseccion,

rotura, hematoma, pseudo

aneurisma) en el sitio de la endoprotesis y el sitio de acceso vascular

Formacion de fistula arteriovenosa

Necrosis tisular

Fallo organico

Infeccion

Fiebre

Septicemia

Isquemia de las extremidades

Hipertension

Embolia pulmonar, embolia aérea

Disfuncioén cerebrovascular (accidente cerebrovascular, AIT)
Disfuncion cardiaca y cardiovascular (hipertension, infarto de miocardio,

paro cardiaco)

. Vit beeoms .

Muerte

3. Conexion a otros productos médicos:

Para garantizar la efectividad y seguridad del procedimiento de
implantacion del Blueflow Venous Stent, es esencial utilizar los
siguientes productos médicos, que deben adquirirse por separado:

Vaina Introductoria de 10Fr: Necesaria para introducir el stent en el
lugar deseado dentro del sistema venoso.

Alambre Guia de 0.035” (0,89 mm): Utilizado para dirigir la vaina
introductoria y el stent al lugar correcto dentro de la vena.

Jeringas Estériles con Conexion Luer-Lock: Necesarias para el lavado
del sistema y mantener la permeabilidad del alambre guia y la vaina
durante el procedimiento.

Solucion Salina Fisiologica Esterilizada y Heparinizada: Esencial para
el lavado y para prevenir la coagulacion durante el procedimiento.
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4. Instrucciones relacionadas con la implantacion y control del producto

médico:

Seleccion de la endoprotesis:

El tamatfio apropiado de la endoprotesis es critico para el
posicionamiento correcto y para evitar la migracion de la endoprotesis y
la trombosis. Al elegir el tamafio adecuado de la endoprotesis, tenga en
cuenta el acortamiento de la endoproétesis en funcion del diametro del
vaso como se indica en la tabla que aparece a continuacion.

. Antes de la implantacion de la endoprotesis, se debe medir el
didmetro del vaso y la longitud de la lesion.

. El diametro de la endoproétesis debe ser un 10-20 % mas grande

que el didmetro de la vena.

. La endoprotesis debe ser al menos 1 cm mas larga que la lesion
venosa obstructiva (0,5 cm distalmente, 0,5 cm proximalmente).

. No se ha probado la superposicion de endoprotesis.
Recomendamos usar una sola endoproétesis con el tamafio adecuado.

Dimension de la endoprotesis Diametro nominal del vaso y longitud
Tamaiio completamente expandida aproximada de la endoprétesis implantada
del DO dela | Longitud | Longitud | Diametro | Longitud | Diametro| Longitud
catéter endo- nominal real del vaso | dela endo-| del vaso | de la endo-
protesis protesis protesis
Fr (mm) mm mm mm mm mm mm mm
60 61 64 70
12 100 104 115 109 10 119
60 64 69 76
14 100 105 13 113 11,5 124
150 156 169 185
10(3,30) 60 65 72 81
16 100 104 15 115 13 129
150 156 169 190
60 64 74 81
18 100 106 16,5 121 15 133

Instrucciones de uso:

Preparacion

Es necesario realizar fluoroscopia durante la duracion de todo el
procedimiento. El Stent venoso blueflow se saca asépticamente de su
envase inmediatamente antes del procedimiento. Busque dafios en el

envase o el producto: jNo debe utilizarse un producto dafiado!

En caso de estenosis o cicatrizacion de la vena (con disminucion del
didmetro de la vena), se debe realizar urllé-e2(324pB83B0439 FaN-RYERCY ARFANMAT
el didmetro normal del vaso antes de liberar la endoprotesis

autoexpandible.

Acceso vascular e introduccion del sisteRegN@aa88 A racion:
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S El acceso vascular se obtiene mediante la técnica percutanea estandar

(técnica de Seldinger) con una vaina vascular de 10 French (minimo 3,5

+ Stents coronarios y mm) y una guia de maximo 0,95 mm. El didmetro interno minimo de la
B vaina vascular que se puede utilizar es de 3,38 mm. Durante la

* Stents cerebrales manipulacion del sistema de aplicacion, la guia siempre debe

-+ Stents para aneurisma permanecer en el lumen de guia del sistema de aplicacion.

cerebral
Stent venoso blueflow:
- Stents adrticos

Antes de la liberacion de la endoprotesis, se debe desactivar el bloqueo
de despliegue abriendo la valvula Tuohy-Borst (Figura 1, N.° 90). El
bloqueo evita el despliegue involuntario o no intencionado de la
. ;;‘:“il:;l’d‘m:mll endoprotesis durante el manejo del dispositivo. {No desbloquee la

‘ - valvula antes de llegar al lugar de implantacion!

» Stents carotideos

+ Catéteres balén

Endoprodtesis para

aneurisma aortico Para soltar la endoprotesis, el operario realiza una maniobra
i caracteristica a dos manos, descrita aqui para una persona diestra:
» Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
RER 1 La posicion correcta de la endoprotesis y el tamaiio de la
: ‘7); ‘l;‘_;;’l';:\""“‘“‘*“’“ endoprotesis, que se extiende mas alla del extremo distal y proximal de
: la oclusion, se confirman mediante fluoroscopia. La punta radiopaca del
catéter y la banda del marcador radiopaco visualizan el extremo distal y

* Protesis de dakron proximal de la endoprotesis cargada.

woven y dakron knited

+ Protesis de PTFE

2. El despliegue es una maniobra a dos manos. La mano izquierda

en el agarre distal tira hacia una mano derecha fija, que mantiene quieta

la empufiadura proximal. Es importante que la mano derecha

¢ f-:xl:rl:lm anemTienn permanezca completamente fija; de lo contrario, cambiaria la posicion
de la endoprétesis dentro de la oclusion. Este movimiento libera la

endoprotesis cargada del eje exterior azul del sistema de aplicacion.

+ Shunts carotideos

+ Filtros de vena cava

3. Antes de la liberacion completa de la endoprotesis, el médico
verifica la colocacion correcta de la endoprotesis. Si fuera necesario,
aun puede sacarse la endoprotesis del sistema, siempre y cuando el
marcador en el tubo empujador de metal (Figura 1, N.° 100) sea aun
visible.

4. Para volver a colocar o quitar la endoprotesis durante el
procedimiento, avance suavemente el mango distal mientras sujeta el
mango proximal en su sitio. El sistema de aplicacion recuperara la
endoprotesis en la bolsa de la endoprotesis.

iNo recupere la endoprotesis mas de tres veces!

5. Suelte completamente la endoprotesis tirando del agarre distal
completamente hacia atrds, manteniendo la mano derecha
completamente fija.

Extraccion del sistema de administracion:

Después de liberar completamente la endoprotesis y expandirla en el
lumen venoso, el dispositivo de aplicacion se cierra y retrae del vaso
sobre la guia, que se extrae la ltima. Después del despliegue de la
endoprotesis, la dilatacion de la endoprotesis mediante angioplastia con
balon puede ser necesaria ocasionalmente para la expansion completa
de la endoprotesis. El balon elegido para esta expansion adicional debe
tener un didmetro nominal no mayor que el didmetro de la endoprotesis.

U % J IF-2024-58580439-APN-DVPCY AR#ANMAT
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exclusivamente por profesionales de la salud con experiencia y
formacion especifica en procedimientos vasculares y el manejo de
stents venosos.

Inspeccion Previa: Antes de su uso, es esencial realizar una inspeccion
detallada del Blueflow Venous Stent para verificar que no haya sido
danado durante el transporte o almacenamiento. No se deben utilizar
componentes que presenten dafios o deformaciones.

Manejo Durante la Colocacion: Si durante la implantacion del stent se

encuentra con resistencia inusual al avanzar el dispositivo o sus
componentes, detenga la intervencion de inmediato para reevaluar la
situacion y evitar posibles dafios al paciente.
Precaucion con la Resistencia: Avanzar el stent contra una resistencia
significativa puede provocar lesiones en los vasos sanguineos o dafar
el stent y otros componentes del sistema. En tales situaciones, se debe
reconsiderar la técnica o el enfoque utilizado.

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

Informacion de seguridad de Imagenes de Resonancia Magnética (IRM):
Compatible con la Resonancia magnética

Las pruebas no clinicas han demostrado que las endoprotesis venosa
blueflow son compatibles con la RM.

Solo la endoprotesis del sistema de endoprotesis venosa blueflow es
compatible con la RM. No intente utilizar el sistema de administracion
de la endoprétesis bajo condiciones de IRM. Se puede realizar un escaner
a un paciente con esta endoprotesis implantada con seguridad en un
sistema de RM que cumpla con las siguientes condiciones:

. Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) o 3 Tesla (3 T)

. Gradiente maximo de campo espacial de:

. 5,180 G/cm (51,80 T/m) para sistemas de 1,5 T

. 2,590 G/cm (25,90 T/m) para sistemas de 3 T

. Informe del sistema de RM maximo, tasa de absorcion especifica
promedio (SAR) promediada en todo el cuerpo de:

. 1,0W/kgalS5Ty3T

Calentamiento por RF

Bajo las condiciones de escaneado definidas anteriormente, se espera que las
endoprotesis vasculares iliacas, iliacas externas y femorales comunes
venosas blueflow produzcan un aumento méaximo de la temperatura de
menos de 7,0 °C después de 15 minutos de escaneado continuo.

Precaucion: El comportamiento del calentamiento por RF no varia con la
intensidad de campo estatico. Los dispositivos que no exhiben calentamiento
detectable a una intensidad de campo pueden exhibir valores altos de
calentamiento localizado en otra intensidad de campo.

Objeto de la RM

En las pruebas no clinicas, el objeto de la imagen causado por el dispositivo
se extiende aproximadamente 0,7 cm desde las endoprotesis vasculares
iliacas, iliacas externas

y femorales comunes venosas blueflow cuando se visualiza una secuencia de
pulso de ecogradiente en un sistema de resonancia magnética 3 T.

9. Instrucciones necesarias en caso de rqragdal sEngngorateNeD Py ARFANMAT

esterilidad y advertencia sobre reesterilizacion:

- No utilizar el dispositivo si el p%‘rﬁa(g 54 f@ntenido aparecen
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cerebral
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+ Catéteres balon con
liberacién de droga
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abdominal
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PFO
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periféricos
« Protesis de PTFE

« Protesis de dakron
woven y dakron knited

« Shunts carotideos
« Filtros de vena cava

+ Coils para aneurisma

cerebral

danados de alguna manera. Este aviso asegura que si la integridad
del embalaje estd comprometida, lo que podria afectar la
esterilidad del stent, el producto no debe ser usado, ya que esto
podria llevar a una infeccion o complicaciones durante la
implantacion.

Este producto est4 destinado para un solo uso. No reutilizar,
reesterilizar ni autoclavar. Reutilizar dispositivos de un solo uso
crea un riesgo potencial de infeccion para el paciente o usuario. La
contaminacion del dispositivo puede llevar a lesiones, enfermedad o
muerte del paciente.

La limpieza, desinfeccion y esterilizacion pueden comprometer las
caracteristicas esenciales del material y el disefio, lo que podria
llevar a fallos en el dispositivo.

Contract Medical International GmbH no sera responsable de
cualquier dafio directo, incidental o consecuente resultante de la
reesterilizacion o reutilizacion del producto.

10. Advertencias sobre la reutilizacion:

La reutilizacion del blueflow Venous Stent, que esta destinado a ser
de un solo uso, puede resultar en serios riesgos de infecciones para
pacientes o usuarios, comprometer la integridad del material y la
estructura del dispositivo, y llevar a fallos del dispositivo durante su
operacion. Ademas, Contract Medical International GmbH no
acepta responsabilidad por dafios resultantes de tales practicas.

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

AT 2 26201569

!

IF-2024-58580439-APN-DVPCY AR#ANMAT

BEBASTIA
vmzpneyl n'!'r,TA!NO
ANGIOCOR 8.4,

Pagina 10 de 12



\ V4

3

) 4

>
p
)
~

A Endologix E?T{:gggl a Abbott Aln

—

I 7 . J WA J¢ = — L - -

-,‘_=.'='====_-= = = ==

L =22 T D ESE=E =F == S == LeMaitre I CARDIONOVUM'

l’!wscuun ndralec @ ﬁc_cﬂdls 02 Life deserves the best

Casa Central: Av. Rivadavia 4260 10° Piso * (C120SAAP) CABA « Argentina * Tel. (54-11) 4981-1122

Suc. Cérdoba: Jeronimo L. de Cabrera 885 * (X5000GVQ) Cérdoba * Argentina * Tel: (0351) 471-1010 o | jﬁv,rm,[amgq,:,,,, i < C

http://www.angiocor.com.ar -E-mail info@angiocor.com.ar PE R US E e Ophmed "'sp'reMD

Productos:

+ Stents coronarios y
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liberacion de droga
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aneurisma aortico
abdominal
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+ Protesis de PTFE

+ Protesis de dakron
woven y dakron knited

+ Shunts carotideos
+ Filtros de vena cava

+ Coils para aneurisma

cerebral

El Blueflow Venous Stent no requiere tratamientos o procedimientos
adicionales o especiales antes de su implantacion. Es crucial seguir
atentamente las instrucciones proporcionadas en el documento
“Instrucciones Relacionadas con la Implantacion y Control del Producto
Médico”. Este documento detalla los pasos necesarios a seguir antes,
durante y después del procedimiento de implantacion para garantizar la
seguridad y eficacia del tratamiento.

12. Emision de radiaciones:
El Blueflow Venous Stent no emite radiaciones.
13. Cambios del funcionamiento del producto médico:

El Blueflow Venous Stent es un dispositivo autoexpandible fabricado de
Nitinol, disefiado para el tratamiento de obstrucciones venosas. El correcto
funcionamiento de este stent solo puede verse comprometido en situaciones
especificas como:

Compromiso de la integridad del envase estéril: Si durante la inspeccion
previa al uso se detecta cualquier dafio en el envase que comprometa la
esterilidad del stent.

Reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion del dispositivo: Estas
practicas pueden alterar las propiedades estructurales y de funcionamiento
del stent.

En caso de cualquiera de estas situaciones, se debe desechar inmediatamente
el producto y devolverlo al representante local para su remision al
fabricante.

14. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

Antes de su uso almacene la endoprotesis venosa blueflow en un lugar
seco y fresco.

15. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante
del mismo o al que estuviera destinado a administrar:

El Blueflow Venous Stent no incluye ningiin medicamento como parte
integrante del mismo ni esta disefiado para la administracion o suministro
de medicamentos. Este dispositivo estd unicamente destinado para el
tratamiento mecanico de obstrucciones venosas mediante su funcion
como stent.

16. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacion del
producto médico:

Después de su uso, el blueflow Venous Stent y su empaque deben ser
desechados de acuerdo con las politicas del hospital y/o las
regulaciones locales de gestion de residuos. Esto implica que el
dispositivo y los materiales asociados deben ser tratados como residuos

> médicos, que pueden requerir prdciiHBOS0ABO-ATANHIDACERY ARZFANMAT

w e especiales debido a su riesgo potencial de contaminacion.
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+ Stents coronarios y
periféricos

Stents cerebrales

+ Stents para aneurisma
cerebral

» Stents aorticos
» Stents carotideos
+ Catéteres balon

+ Catéteres balén con
liberacion de droga

+ Endoprodtesis para
aneurisma aortico
abdominal

» Dispositivos para cierre
de Ductus, CIA, CIV y
PFO

+ Oclusores Vasculares
periféricos

» Protesis de PTFE

+ Prétesis de dakron
woven y dakron knited

+ Shunts carotideos

Filtros de vena cava

+ Coils para aneurisma
cerebral

17. Registro del Producto y Seguimiento

Una tarjeta de paciente se encuentra dentro del envase. Se deben
introducir los detalles de la endoprotesis, las zonas de indicacion y de
implantacion. Las etiquetas extraibles en el envase también se pueden
usar para este proposito.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-59226823-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002317-24-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002317-24-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 416-170
Nombre descriptivo: Stent Venoso BlueFlow

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-238 Endoprotesis (stents), vasculares, periféricos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Contract Medica International GmbH

Model os;
VS16150 Stent Venoso BlueFlow 16 x 150 mm.



VS16100 Stent Venoso BlueFlow 16 x 100 mm.
V S16060 Stent Venoso BlueFlow 16 x 60 mm.
VS14150 Stent Venoso BlueFlow 14 x 150 mm.
V S14100 Stent Venoso BlueFlow 14 x 100 mm.
V S14060 Stent Venoso BlueFlow 14 x 60 mm.
VS18100 Stent Venoso BlueFlow 18 x 100 mm.
V S18060 Stent Venoso BlueFlow 18 x 60 mm.
VS12100 Stent Venoso BlueFlow 12 x 100 mm.
V S12060 Stent Venoso BlueFlow 12 x 60 mm.

Clase de Riesgo: 111

I ndicacion/es autorizadals:

El Stent Venoso BlueFlow esta disefiado paratratar

* Obstrucciones sintométicas y dilatables, como las causadas por €l sindrome de May-Thurner (MTS) y otras
afecciones clinicas

* Trombosis venosa profunda (TVP)

» Evitar el sindrome postrombético (STP) y otras formas de compresién de la venailiaca (tumor, radiacién) en las
venas iliaca comun, iliaca externa o femoral

Periodo de vida dtil: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No corresponde
Forma de presentacién: Unitario

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Contract Medica International GmbH

Lugar de elaboracion:
Lauensteiner Stral3e 37
01277 Dresde, Alemania -

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 416-170 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-002317-24-0

N° Identificatorio Tramite: 57860



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.06.05 17:33:55 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.06.05 17:33:57 -03:00
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