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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000386-15-5 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoflogia Médica
|
i

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin ;America, Inc
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, (%e un nuevo

producto médico.
Que las actividades de elaboraciéon y comercializacidn gde productos
|
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, Y

I
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 la Direccién Nacional

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

- - r 3 - i .
requisitos técnicos que contempla la norma legal wgente,i- y que los
|

establecimientos deciarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
!

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. |
i

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. l
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del proaucto meédico
marca Medtronic, nombre descriptivo Stent. coronario con liberacién de
zotarolimus y nombre técnico Endoprotesis (Stents), Vasculares, Coronarios, de
acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America, Inc, clon los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposiciéﬁ y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran afojas 7a8y 10a 24 respectivaménte.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-71, con exclusidon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion menci;onado enl el
Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5¢.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entl;adas, notifl'ql_Jese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién,_conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacidn. Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archl'vese%.

Expediente N© 1-47-3110-000386-15-5
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ANEXO IIIB - ROTULO
T, AGR. 25,

Fabricado por Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
Medtronic Ireland
Parkmore Business Park Wést, Galway, Irlanda
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP)
Martinez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

Resolute Onyx Modelo

Stent coronario con liberacién de zotarolimus

pri———ee e 140 cm e :I

Pa ‘__(mm)

709 7 275
811 8 2.8D
M2 2 290
1013 10 295
1115 # 3.00

1216 12 3.05

1317 13 3.10
1419 14 3.10
1520 15 315
1621 16 320

1723

1824 18 [ReF) 3.

ANDREA RODRIQUEZ
RECTORA YTECNICA
M.N. 14045 -

MEDTRONIC LATIN AMER! ..i?m.
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CONTENIDO: 1 Catéter Baldn de dilatacidn de intercambio rapido y accesorios
No utilizar si el envase estd dafiado. PRODUCTO ESTERIL.

- et

. == Dara stents expansibles de baldn postdilatacion

LOT LOTE NO g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

@PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

I@
No utilizar si el envase esta dafiado

STERLE | R | Esterilizado con radiacion

, Lea las Instrucciones de Uso. j; j ( Apirédgeno

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS |
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045 [
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-71

|
!
T
|

LATH AMERY
Andrea Rodrigliez
REPRESENTANTE LEGAL

GIRECTORA TECNIGA
M.N, 14045
MEOTAONIC LATIN AMERICA, INC. \k
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
Medtronic Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP)
Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

Resolute Onyx
Stent coronario con liberacion de zotarolimus
CONTENIDO: 1

@PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutilizar.

|
@ No utilizar si el envase esta dafado
Esterilizade mediante dxido de etileno

_ A Lea las Instrucciones de Uso. j; ’ ( Apirdgeno

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-71

DESCRIPCION:

¥
|

|
El stent coronario con liberacién de zotarolimus Resolute Onyx™ (stent Resolute Onyx™) consta
; ,

de cuatro partes:
1. Stent metalico desnudo Resolute Onyx™: stent premontado con base de aleacién de
aleacion de platino-iridio

2. Sistema de liberacion: sistema de liberacidn Resolute Onyx™ Rapid Exchange (RX)

3. Polimero.

 cobalto y

—

ANDRIEE RODBRI
BIRECTORA TECNICA

M.N. 14045
MEOTRONIC LATIN AMERICA, ING.




STENT

aleacién de platino-iridio. El stent coronario se fabrica a partir de un Unico alémbre continuo gque

se enrolla sobre un mandril siguiendo un patrén sinusoidal continuo y posteriormente f}Jsionado

con laser sobre si mismo. Los stents se suministran en diferentes longitudes y didmetros. |

Figura 1. Stent Resofute Onyx™
SISTEMA DE LIBERACION
El sistema de liberacidn se compene de un stent con baldn intracoronario expansible premontado

en el sistema de liberacién Resolute Onyx™ RX con un catéter con Iongitﬁd’real de trabajb de 140
cm. El sistema de liberacién es compatible con gufas con un didmetro externo méximo de'0,36 mm
(0,014 pulgadas) y catéteres guia con un didmetro interno minimo de 1,42 mm (5 Fr/0,056
pulgadas). \
POLIMERO | |
El stent Resolute Onyx™ estd compuesto de un stent metélico desnudo con un recubrimiento basal
y un segundo recubrimiento formado por una mezcla del farmaco zotarolimus y elipoll’mero
BioLinx®. r
FARMACO: ZOTAROLIMUS ‘ '

El farmaco zotarolimus es una entidad quimica registrada de Abbott Laboratories. El zotaFoIimus es
un farmaco macrociclico que contiene tetrazol. El mecanismo de accion sugerido del zotarolimus es
la unién a la proteina citoplasmica FKBP-12, que da lugar a la formacion de un complejo trimérico,
con la proteina-cinasa mTOR (objetivo de la rapamicina en los mamiferos), que %nhibe su
actividad. La inhibicién de la mTOR provoca la inhibicidn de los acontecimientos de fos",forilacién
proteinica asociados a la traduccién del ARNm vy al control del ciclo celular. El stent Resolute
Onyx™ con el farmaco activo zotarolimus estd disefiado para reducir la incidencia de réestenosis
en las intervenciones coronarias. El stent Resolute Onyx™ tiene una dosis nominal de férmaco de

1,6 ug de zotarolimus por mm2 de superficie del stent.

INDICACION DE USO '
El sistema de stent Resolute Onyx™ estd indicado para su uso en pacientes aptos para

angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) con un didmetro del vaso de referencia de
2,0 a 4,0 mm. El stent Resolute Onyx™ estd indicado para el tratamiento de los siguientes

subconjuntos [de pacientes y lesiones:

BIRECTORA TEGNICA
M.N. 14045
MEDTRONIC LATIN AMERICA, |!IG.
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» diabetes mellitus

» enfermedad de varios vasos

« sindrome coronario agudo (SCA)
« infarto agudo de miocardio (IAM)

* angina inestable (AI)

« |esiones en bifurcaciones i

« reestenosis intrastent (RIS)

+ oclusiones totales crénicas (OTC)

« oclusiones totales (OT)

El stent Resolute Onyx™ esta disefiado para aumentar el didmetro luminal coronario de uno o
varios vasos como medida complementaria en las intervenciones coronarias y para reducir las
reestenosis. El stent esta disefiado para utilizarse como dispositivo de implantacién permahente.

Contraindicaciones

El stent Resolute Onyx™ estd contraindicado en los siguientes casos:
« Pacientes con hipersensibilidad o alergia al acido acetilsalicilico, heparina, clopidogrel, ticlopidina,
farmacos inhibidores_de la mTOR como el zotarolimus (tacrolimus, sirolimus, eQeroIimus) 0
cualquier otro andlogo o derivado de los_jnhibidores de fa mTOR, polimeros, cobalto, cromo,
niquel, molibdeno, platino, iridio o medios de contraste. ‘

« Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento antiplaquetario o anticoagulante.

« Pacientes cuya lesion se considere que impide el inflado completo de un baldn para ahgioplastia
o la correcta colocacion del stent o del sistema de liberacion del stent. |
ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

» Actualmente se desconocen los efectos a largo plazo del zotarolimus. |
» La exposicién del paciente al farmaco y al polimero esta directamente relacionada con el nimero
de stents y con la longitud de los stents implantados. |

» Se requiere una seleccién prudente de los pacientes, ya que el uso de este dispositivo conlleva el
riesgo asociado de sufrir las complicaciones indicadas en la Seccion 5. Se desconocen los efectos a
largo plazo de los stents con liberacion de farmacos y los riesgos asociados a estos implantes.
Deberd tenerse en cuenta la falta de informacién al valorar los riesgos y beneficios para el
~ paciente antes de la implantacién. '

« Es esencial administrar el tratamiento anticoagulante, antiagregante plaquetario y vaéodilatador
coronario aprppiado para que la implantacién del stent tenga éxito./Consulte las pautas mas

actuales.

A: EA RODRIAUEZ
e LATIN AM| ECTORA TECNICA
Andrea Rod. guGeAzmc. - 14045

IE

M.N,
Andred R MEDTAONIC LATIN AMERIGK, NG,
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« Sélo deben implantar el stent médicos que hayan recibido la f@xauon aprof /@/}/
¢ La implantacidn del stent debe realizarse en hospitales en los que pueda 'Ievarse a cabo
rapidamente una intervencidn quirtrgica de urgencia de bypass coronario.

» Una reestenosis subsiguiente puede precisar una nueva dilatacion del segmento arterial que
contiene el stent.

Actualmente se desconoce el resultado clinico a largo plazo tras una segunda dilataciéh de los
stents coronarios endotelizados.

» Aungue no se dispone de datos clinicos especificos, los farmacos como el tacrolimus, qué actlan
a través de la misma proteina de unidn (FKBP), podrian interferir en la eficacia del zotarolimus. El
zotarolimus es metabolizado por la CYP3A4, una enzima del citocromo P450 humano. Los
inhibidores potentes de la CYP3A4 (como el ketoconazol) pueden causar un aumento de la
exposicidn al zotarolimus hasta niveles asociados a efectos sistémicos, especialmente si se
implanta mas de un stent. La exposicién sistémica al zotarolimus también debe tenerse en cuenta
si el paciente estd recibiendo tratamiento al mismo tiempo con farmacos inmunodépresores
sistémicos.

« No se han realizado estudios adecuados o bien controlados para este producto en mujeres
embarazadas o lactantes ni en varones que pretenden tener hijos. Los estudios de fertilidad en
animales demostraron embriotoxicidad, incluidos casos de embrioletalidad. No se recomienda
utilizar el stent Resolute Onyx™ en mujeres que estén intentando quedarse embarazadas o que
estén embarazadas o lactando. Los estudios en ratas macho revelaron una toxicidad testicular
reversible relacionada con la dosis. '

« Cuando se necesiten varios stents, éstos deberan tener una composicion similar. La colocacion
de varios stents de distintos materiales en contacto entre si puede aumentar el riesgo de
corrosion. Los datos procedentes de pruebas de corrosién in vitro realizadas con un stent de
material compuesto de aleacidn de cobalto y de aleacion de platino-iridio |

(stent Resolute Onyx™ de Medtronic) en combinacidn con un stent de aleacion de acero |no>(|dable
(stent Liberte™ de

Boston Scientific) no indican un aumento de! riesgo de corrosion /i vivo.

« No se han evaluado las posibles interacciones del stent Resolute Onyx™ con otros stents con
liberacidn de farmacos, por lo que deberan evitarse siempre que sea posible. :

 No se han determinado la seguridad ni la eficacia de la implantacién directa del stent, Resolute
Onyx™ en el vaso de interés ni de su implantacion en un injerto de vena safena,

» La implantacién puede provocar la diseccién del vaso en posicion distal, proximal o ambas

respecto del seg que contiene el stent y puede causar el cierre agydo del vaso, lo que

LATIN AMERICA, |

Andrea Rodriguez
REPRESENTANTE LEGAL

M.N. 14045



requeriria una intervencién quirdrgica adicional (por ejemplo, bypass coro
secundaria con baldn o implantacion de stents adicionales). |

« La implantacién de un stent puede poner en peligro la permeabilidad de las ramas Iaterale‘ls.

« No debe exponerse el stent Resolute Onyx™ a una manipulacién directa (por ejemplo, hacer
rodar e} stent entre los dedos) ni al contacto con liquidos antes de su preparacién y Iiberac%én, ya
que el recubrimiento podria dafiarse o liberar de forma prematura el farmaco. |

+ No exponga el dispositivo a disolventes organicos, como el alcohol o detergentes, ni lo limpie con
dichas sustancias. \‘

« No curve ni doble el hipotubo. Si el cuerpo del catéter o el hipotubo preséntan un dobléz no
intente enderezarlos. Si se endereza un cuerpo de catéter metalico doblado, podria romperse

« No retire el stent del sistema de fiberacién del stent, ya que podrian dafiarse el stent y el snsTtema
de polimero y podria producirse la embolizacion del stent. El stent coronario con I|beraC|qn de
zotarolimus Resolute Onyx™ esta disefiado para funcionar como sistema. El stent no esta diséﬁado

para plegarse sobre otro dlSpOSltIVO de liberacion. |
 Debe tenerse cuidado al atravesar un stent recién implantado con un catéter de ecografta
intravascular, una guia coronaria, un catéter balén o cualquier otro dispositivo a fin de ewtar
alterar la colocacién, la aposicién, el recubrimiento y la geometria del stent Resolute Onyx™. ||
« El sistema de liberacién del stent Resolute Onyx™ no debe utilizarse en combinacion con ditros

stents ni para posdilatacion. |

* La retirada prematura de la medicacién antiagregante plaquetaria recetada podria aumentar el

. . . l
riesgo de trombosis, infarto de miocardio o muerte. |

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS 1{

Los potenciales eventos adversos asociados al procedimiento de implantacion de stents coronar:os,
al uso de ecografia intravascular o intervenciones coronarias percutaneas, ordenados segunl la
gravedad: |

e Muerte ' 4

» Aneurisma, seudoaneurisma o fistula arteriovenosa (FAV} 1
« Deformacion, colapso o rotura del stent !
« Cirugia de urgencia: bypass vascular periférico o coronario l
« Ictus/accidente isquémico transitorio (AIT}
» Taponamiento cardiaco |
« Oclusion, perforacién, rotura o diseccion coronarias |
 Pericarditis |

» Embolia (gasegfa, tisular, por el dispositivo o por un trombo) |

ANDREA RODRIQUEZ
mnscrom TECNICA

|
14045 ‘

MEDTAONIC LATIN RICA, INC, |
|

I




« Trombosis (aguda, subaguda, tardia 0 muy tardia)

« Aposicion incompleta del stent
« Infarto de miocardio (IM)

« Reestenosis de la arteria que contiene el stent

+ Arritmias

» Hemorragia que requiere una transfusion

» Shock/edema pulmonar

» Espasmo arterial coronario
» Cierre subito de! vaso

« Hipotensién/hipertension

» Reaccion alérgica (al medio de contraste, al tratamiento antiagregante plaquetario, al material

del stent, al farmaco o al recubrimiento polimérica)

« Isquemia periférica/lesién de nervios periféricos

» Infeccion o fiebre

« Angina inestable

« Dolor, hematoma o hemorragia en el lugar de acceso

« Rotura del balén
« Desplazamiento del stent
« Fallo en !a liberacion del stent

» Colocacién incorrecta del stent

.
|

|

La aparicién de las complicaciones anteriormente indicadas puede hacer necesario repetir el

cateterismo o la intervencidn coronaria percutdnea, causar un infarto de miocardio; hacer

necesaria una intervencién quirirgica de bypass de emergencia o causar la muerte. Los sigjuientes

’ |
efectos secundarios y complicaciones adicionales pueden asociarse, entre otros, al uso del

zotarolimus:

* Anemia

» Parestesia peribucal

« Diarrea

» Sequedad de la piel

» Cefalea

¢ Hematuria

« Infeccién

« Dolor (abdominal ¢ artralgia)
s Exantema

MEDTRONE Ak pesre
Andreg Rodriguézmc'
Ef ”‘ESmTMTE LEGA.L/‘

ANDHEA RODRI UEZ
BINECTORA TECNICA
M.N. 14045
MEDTRONIC LATIN AMERICA, NG,
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« Inflamacidn focal en el lugar de implantacion del stent
» Reestenosis de la arteria que contiene el stent

 Reaccion alérgica

INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO

Deben considerarse detenidamente para cada paciente los riesgos y beneficios anterioﬁmente

descritos antes de utilizar el stent Resolute Onyx™. Los factores de seleccion de los patientes
deben incluir una valoracién del riesgo del tratamiento anticoagulante prolongado. Genera}mente
debe evitarse la implantacion de un stent en pacientes con un riesgo alto de hemorrag%a (por
ejemplo, los pacientes con enfermedad ulcerosa péptica o gastritis activa reciente. ‘l

Cada stent Resolute Onyx™ debe tener el tamafio adecuado para la anatohm’a coronaria especifica
del paciente. La eleccion del tamafio adecuado del dispositivo (didmetro y Iongit{Jd) es
responsabilidad del médico. Deben considerarse detenidamente para cada paciente los rit;esgos y
beneficios anteriormente descritos antes de utilizar el stent Resolute Onyx™. V

Deben revisarse las enfermedades asociadas que aumenten el riesgo de un mal resultado ir"licial de

la intervencién coronaria percutdnea o que aumenten el riesgo de remisién de urgencia para una
|

intervencion quirdrgica de bypass. |
Los datos de un afio del programa clinico RESOLUTE indican tasas reducidas de trombosis del
stent para aquellos que interrumpieron o abandonaron la medicacion DAPT en cualquier momento
transcurrido un mes. Aunque los médicos deben seguir las directrices actuales de: ESC o
ACC/AHA/SCAI para pacientes con PCI, los pa'cientes que interrumpen o abandonan la medicacion
DAPT en cualquier momento transcurrido un mes desde la colocacion del stent se deben
considerar como de bajo riesgo ya que no mostraron mayor riesgo de trombosis del stent. |

| |
ASESORAMIENTOQ DEL PACIENTE l
El médico debe comentar los riesgos, los beneficios y los posibles efectos adversos cuando asesore
al paciente acerca de este dispositivo y del procedimiento. f
PRESENTACION f

; . . . ) | .
El envase contiene un stent coronario premontado en un sistema de liberacion de stent exclusivo.
|
No lo reesterilice. : T

Esterilizado mediante difusidn de dxido de etileno. El producto es estéril V/apirégeno si el envase

no estd abierto ffi dafiado.

ARDREA RODRIGUE
BIRECTORA recr’uicaz
M.N, 14045 ,
MEDTAONIC LATIN AMERICK, INC,

'CLATIN AM
Andrea Rod,i;m >
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con tejidos corporales. No reutilice, reprocese ni reesterilice el dispositivo. El reprocesaalhiento

puede poner en peligro la integridad estructural de este dispositivo. La reutilizacion de este
dispositivo crea un posible riesgo de infeccion del paciente por contaminacion. Esta contaminacic’m
del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. ‘
Conservacion: el producto debe conservarse en el envase original. Consérvese entre 15 °C a 30
°C.

Un sobre cerrado herméticamente incluido en la bolsa contiene 2 paquetes pequefios (un
absorbedor de oxigeno utilizado para eliminar el oxigeno de la bolsa y un desecante utilizado para
eliminar la humedad). |

Nota: Este sobre no debe abrirse, ya que su superficie interna no es estéril. \'

INSTRUCCIONES DE USO
Prepare el catéter guia y la guia de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Ei stent Resolute
Onyx™ es compatible con guias de 0,36 mm {0,014 pulgadas). Consulte la documentacion del

producto o la Seccidn 9.1 para conocer la compatibilidad especifica del catéter guia. !
|

MATERIALES NECESARIOS

« Catéter guia con un didmetro interno minimo de 1,42 mm (5 Fr/0,056 pulgadas) {

» Jeringa de 20 ml

« Solucidn salina fisiologica heparinizada

« Guia con un didmetro externo maximo de 0,36 mm (0,014 pulgadas)

« Valvula hemostatica giratoria

» Medio de contraste diluido a 1:1 con solucion salina fisiolégica heparinizada

» Dispositivo de inflado

» Dispositivo de giro . 1‘

« Llave de paso de tres vias |

SELECCION DEL TAMANO DEL STENT :

Es importante elegir con cuidado el tamafio del stent para asegurar el éxito del procedimiento. En
general, debe elegirse el tamafio de stent que coincida con el didmetro del vaso de referencia. Es
preferible que el stent sea ligeramente mayor a que sea ligeramente menor. Asegurese de que el
debe ser = 3 mm

drea del stent gs suficientemente larga para cubrir completamente la lesi¢h;

ANDREA HopRId)
DfHECTOHA TECH cfz

M-N. 14
MEDTRONIC LATIN A




permitir el retroceso del stent después de la expansion.

PREPARACION DEL SISTEMA DE LIBERACION
1. Retire el sistema de liberacion del stent del envase. Debe tenerse especia

manipular e! stent o desplazarlo de su posicién sobre el baldn. Esto es de vital importancia al
extraer el catéter del envase, colocarlo sobre la guia y hacerlo avanzar a través de [a Qélvula
hemostatica giratoria y del conector del catéter guia. 7 '

2. Retire con cuidado la funda protectora del stent sosteniendo la funda por el extremo disfal con
el pulgar y el indice y tirando suavemente de ella. NO toque la parte de la funda situada sobre el
stent o proximal a éste. Al extraer la funda protectora también se extraera el fiador. Examine el
stent para asegurarse de que no haya sufrido dafios ni se haya desplazado de su posicidn original
sobre el baldn.

Si el stent se ha desplazado o dafiado, no lo utilice.

3. Lave el lumen de la gufa del catéter baldn con solucidn salina heparinizada. ‘

4, Prepare el lumen del balén con una mezcla de solucién salina y contraste en una proportién de
50/50, de la siguiente manera: '

« No intente la técnica de preinflado para purgar la luz del balén.

« No utilice aire ni ningdn medio gaseoso para inflar el balén.

« No aplique presién negativa sobre el dispositivo de inflado antes de iniciar la fase de
preparacion. ‘

a. Con una jeringa de 20 cc (ml) que contenga 5 cc (ml) de mezcla de solucidn salina y contraste,
aplique presidn negativa durante 20-30 segundos y permita que salga aire del baldn. Si se libera
una cantidad excesiva de aire en la jeringa o si no se libera aire del balén, podria indicar que se ha
producido algin dafio en el sistema de liberacion del stent.

No ejerza fuerza de flexion sobre el sistema de liberacion del stent cuando aplique presion
negativa con la jeringa. ;

Si existen indicios de dafios del sistema de liberacion del stent, no lo utilice. |

b. Libere la presidn lentamente al tiempo que permite que la presion negativa haga entrar la
mezcla en la luz del baldn.

No aplique presién negativa sobre el dispositivo de inflado después de preparar el baldn y antes de
liberar el stent. ' ,

c. Retire la jeringa, dejando un menisco de mezcla en el conector de a luz/tel balon. |

10 de inflado segun el procedimiento habitual y pfirguelo para eliminar todo

3

d. Prepare el dispogiti
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a menisco" para asegurarse de que no queden burbujas de aire en la congs elg’a Qresién
ambiente,

5. Examine visualmente el sistema de liberacidn del stent para asegurarse de que el sten!t esté
colocado dentro de la zona delimitada por los marcadores proximal y distal del balén.. i

'
[

No limpie con pafios de gasa, ya que las fibras podrian dafiar el stent. !
I
PROCEDIMIENTO DE LIBERACION "
1. Prepare el sitio de acceso vascular conforme a la practica habitual para intervetjciones
coronarias percutaneas. !
2. Predilate la lesidn con un baldn que tenga un didmetro 0,5 mm menor ‘que el stents y una
longitud igual o inferior a la de la lesion de interés, La longitud del balén de predilatacién dgébe ser
mas corta que la del stent que se va a implantar. : |

3. Mantenga una presion neutra sobre el dispositivo de inflado. Abra la valvula hemostatica
giratoria para permitir el paso facil del stent. |
AsegUrese de que la valvula hemostética giratoria tenga un didmetro interior grande y de que esté
completamente abierta al hacer pasar el stent a través de ella. Si nota resistencia, no fﬁerce el
paso del dispositivo. Si se nota resistencia, ésta podria indicar que el stent o el sista;ema de
liberacién del stent estan dafiados. .I

4, Haga avanzar el sistema de liberacién del stent a lo largo de la guia a través de Iai vaivula
hemostatica giratoria de didmetro interior grande utilizando técnicas convencionales de
angioplastia. |

5. Haga avanzar con cuidado el sistema de liberacion del stent hasta el conector del catéter guia.
6. Ahora puede hacer avanzar el sistema de liberacion del stent a través del catéter guia. |
Confirme la estabilidad del catéter guia antes de hacer avanzar el sistema de liberacion qel stent
hasta la arteria coronaria. '

7. Apriete suficientemente la valvula hemostatica giratoria. Ei stent ya esta listo para despliegarse.
IMPLANTACION DEL STENT RESOLUTE ONYX™ :
1. Determine el didmetro del vaso de referencia antes de elegir el stent (consulte la Seccidn 9.2).
2. Confirme la estabilidad del catéter guia antes de hacer avanzar el baldn hasta I:a arteria
coronaria. !

A sobre el stent, \4/a que el

Si el catéter guia pierde su posicidn inicial, no lo empuje ni tire de
extremo distal delfcatéter gufa podria dafiar el stent. Si el sistemd de liberacion del, stent no

/ {
PIRELTORA TEC |C=AEz |
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guia, considere la posibilidad de dilatar ia parte proximal de la placa que causa
3. Haga avanzar el sistema de liberacién sobre la guia hasta la lesién de interés bajo visualiéacic’m
fluoroscopica directa. '
Coloque el stent a través de la lesion, utilizando como puntos de referencia las marcas radiqpacas
proximal y distal del baldn. Para conseguir una colocacion dptima el stent debe tener una longitud
> 3 mm mayor que 'a longitud de la lesidn y cubrir completamente el drea que se va a tratar con
el stent. ;w

No debe realizarse la expansion del stent si este no estd correctamente colocado en el seg:mento
estendtico del vaso. Si la posicién del stent no es dptima, debe cambiarse su posicion o reﬁirarse.
Consulte la Seccion 9.7. |

4, Antes de expandir el stent, compruebe mediante fluoroscopia de alta resolucion, obsewéndo el
contorno del stent, que éste no ha sufrido dafios ni se ha desplazado durante su colocacién.

5. Infle el balén a la presién nominal para expandir el stent. Consulte la tabla de dlsten5|b|||dad
para determinar la presion de inflado aproplada. Se recomienda un inflado de 15 a 30 segundos
para lograr una expansién completa. Debe vigilarse la presion del baldn durante el inflado. :

No supere la presién nominal de rotura indicada en la tabla de distensibilidad. El uso de una
presion superior a la especificada en la tabla de distensibilidad puede dar lugar a la rotura del

s ~ . ’ . . 1
balén o a un tamarfio demasiado grande del stent, lo que podria ocasionar lesiones en la |Tt|ma 0

en otras capas del vaso. |
Durante la expansidn del stent debe utilizarse la fluoroscopia para juzgar de forma adecijada el
didmetro éptimo del stent en comparacién con los diametros distal y proximal de Ia?arteria
coronaria nativa. Para conseguir una expansion dptima y un tamafio adecuado, es necesario que el
stent esté totalmente en contacto con fa pared arterial. El didmetro del baldn inflado dgbe ser
ligeramente mayor que el diametro nominal del stent desplegado para permitir el retroceso Idel
stent después de la expansion y el desinflado del balon. !

|

La seleccién de un stent demasiado grande y el uso de una presion de inflado superjor ala

La expansién insuficiente del stent puede hacer que éste se desplace.

recomendada pueden causar la diseccién del vaso. Se recomienda seleccionar un tamafio jde stent
muy préximo al diametro de! vaso y aplicar las presiones de inflado recomendadas para desplegar
el stent.

Si el stent no cubre completamente la lesién que se desea tratar, utilice los stents adicionales
necesarios para tratar la lesién de manera adecuada. Aunque no se han determinado la séguridad
ni la eficacia del uso de mas de un stent en una arteria coronaria, enjcaso de llevarse a cabo dicho
' istal y después el stent de la
|

ApBREA AODRIGYEZ |

procedimiento, febera implantarse primero el stent de la lesion
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imal con
un sistema de liberacién de stent y reducird la posibilidad de desplazamiento del stent proxirrial.
6. Desinfle el balén mediante la aplicacién de presidn negativa y deje pasar suficiente tiempo (20 a
30 segundos) para que el baldn se desinfle por completo. Cuanto mayor sea el stent, mas tﬁempo
tardara en desinflarse. ' i
El desinflado del baldn debe confirmarse por la ausencia de contraste en el interior del baldn.
7. Retire muy lentamente el balc’m del stent, manteniendo la presion negativa y permitiendo ‘que el
movimiento del miocardio vaya desplazando con suavidad el balén fuera del stent. Si nota
resistencia al retirar el balén del stent, ponga el dispositivo de desinflado en presion neutra y retire
el baldn con suavidad. Mantenga la posicidn del catéter guia para impedir su entrada en el vaso.

|
DILATACION ADICIONAL DE LOS SEGMENTOS DONDE SE HA IMPLANTADO UN STENT |
Si el tamafio del stent desplegado es insuficiente con respecto al diametro del vaso, se, puede
utilizar un baldn més grande para dilatar més el stent hasta su tamafio dptimo. Si los resultados de
la angiografia inicial no son éptimos, se puede ha colocado el stent puede volver a atravesarse con
cuidado con una guia prolapsada para evitar desplazar el stent. Debe hacerse todo lo posible para
asegurarse de que el stent no quede dilatado de forma insuficiente.

Diametro nominal del stent {mm) Diametro interno maximo del stent (mm)
20,225y25 325
275y 3,0 3,75
35v40 4,75

RETIRADA DE UN STENT SIN EXPANDIR

Si no se siguen estos pasos o si se aplica demasiada fuerza al sistema de liberacién del stent,
podrfa producirse la pérdida o dafios del stent y de los componentes del sistema de liberacién del
stent, como el baldn. ;

« Si es necesario extraer un stent antes del despliegue, compruebe que el catéter guia esté situado
de forma coaxial con respecto al stent y retire con cuidado el stent hacia el interior de! catéter
guia. , |
« Si se percibe una resistencia inusual en cualquier momento al retirar el stent hacia el catéter
guia, extraiga el sistema de liberacion del stent y el catéter guia en bloque. Esta operacién debe
realizarse bajo visualizacién directa mediante fluoroscopia. !
e El catéter guia y el sistema de liberacién del stent deben retirarse en blogue de la arteria
coronaria con cuidado. Al retirar el sistema de liberacidn del stent y el catéter guia en blogue:

a No haga retrocefler el sistema de liberacidn del stent al interior del gatéter guia. ‘

NIC LATIN RODRIGU
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s Mantenga la colocacién de la guia a través de la lesion y tire con cuite@ord Ffema de
|

liberacion del stent hasta que |a marca proximal del balén del sistema de liberacion del stent este

alineada con la punta distal del catéter guia. |

m Debe tirarse del sistema hasta la aorta descendente hacia 1a vaina arterial. Cuando el exFremo
distal del catéter guia entre en la vaina arterial, el catéter se enderezarg, lo cual permitird retirar
de forma segura el sistema de liberacién del stent al catéter guia y extraer posteriorme:nte el
sistema de liberacidon del stent y el catéter guia de la vaina arterial, 1

+ Examine el sistema de liberacién del stent después de extraerlo para confirmar que el steﬁt esta
presente en el sistema de liberacion del stent. ‘I
INSTRUCCIONES PARA EL USO SIMULTANEO DE DOS DISPOSITIVOS EN EL CATETER
GUIA (TECNICA DE BALONES SIMULTANEOS O "KISSING BALLOON") |

« Compatibilidad con catéteres guia de 2 mm (6 Fr): puede utilizarse cualquier combinacion: de un
stent Resolute Onyx™ RX (modelos de 2,0 mm a 4,0 mm) y un baldn Sprinter Legend RX (modelos
de 1,25 mm a 3,5 mm) de forma simultdnea dentro de un catéter guia de 2 mm (6 Fr) y diémetro
interno minimo del catéter guia de 1,8 mm (0,070 pulgadas). i
La técnica puede realizarse conforme a las instrucciones descritas a continuacion: i
1. Inserte el stent Resolute Onyx™ RX siguiendo las instrucciones indicadas |

2. Inserte una segunda guia y un catéter baldn, siga su desplazamiento hasta el lugar deseado e
infle el balon. i

3. Retirada de los catéteres: Retire completamente un catéter y su guia asociada antes de‘[ retirar
el otro catéter y su guia asociada.

;!

Dispositivo Looper !

El dispositivo Looper (B) es un accesorio para uso con los catéteres baldn de intercambio rapido de
Medtronic. El dispositivo permite sujetar el catéter baldn con una configuracion de bobina p:ara una
manipulacion mas facil durante el uso. . |
= Retire el dispositivo Looper del clip accesorio de la espiral (A). |
» Dé al catéter forma de lazo simple o doble cuando sea necesario.

» Enganche el Looper alrededor del extremo proximal enrollado del catétey/(B).

AMERICA, NG,
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RECOMENDACIONES PARA EXPLORACIONES POR RESONANCIA MAGNETICA

Se ha demostrado a través de pruebas no clinicas que el stent Resolute Onyx™, hast:a una
longitud total de 120 mm, es condicionalmente compatible con la resonancia magnéticaﬁ(RM).
Puede someterse a exploraciones por resonancia magnética en las siguientes condiciones:

« Campo magnético estaticode 1,5Ty 3 T. ‘

« Campo de gradiente espacial igual o inferior a 3000 G/cm. %

« Tasa de absorcién especifica (TAE) promediada en todo el cuerpo méxima igual o inferior a 2,0
W/kg, solo en el modo de funcionamiento normal, durante 15 minutos de exploracion.

1,5T:

Sobre la base de pruebas no clinicas y del uso de modelos, se ha calculado que un stent Resoiute
Onyx™ de 38 mm produce una elevacion de la temperatura in vivo maxima de 2,4 °C y que stents
superpuestos con una longitud maxima de 120 mm producen una efevacion de la temperatura in
vivo inferior a 3,7 °C con una tasa de absorcion especifica (TAE) corporal total maxima !de 2,0
W/kg durante 15 minutos de exploracién por RM por secuencia en una bobina de transjmisién
corporal total de 64 MHz, que corresponde a dn campo estético de 1,5 T. Estos calculos no‘tienen
en cuenta los efectos de refrigeracién de la perfusién y del flujo sanguineo. La TAE corpor;all total
méxima se estimé por calculo. !

3T: ‘

Sobre la base de pruebas no clinicas y del uso de modelos, se ha calculado que un stent Resolute
Onyx™ de 38 mm produce una elevacidn de la temperatura in vivo maxima inferior a 2,7 °Cy que
stents superpuestos con una longitud maxima de 120 mm produce una eIevacnon de la
a (TAE) promedlada en

temperatura in jvivo inferior a 4,2 °C con una tasa de absorcién espec
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todo el cuerpo méxima de 2,0 W/kg durante 15 minutos de exploracion por RM i

Estos calculos no tienen en cuenta los efectos de refrigeracion de la perfusion y del | flujo

sanguineo. La TAE corporal total méxima se estim¢ por calculo.
1,5Ty3T: |
El stent Resolute Onyx™ no deberia moverse ni desplazarse al ser expuesto a una exploracié:n por
RM justo después de la implantacion. Puede realizarse una exploracion por RM con intensidades de
campo de 1,5 Ty 3 T justo después de la implantacién del stent. No se han realizado pruebés no
clinicas con intensidades de campo superiores @ 3 T para evaluar el desplazamiento Y el
calentamiento del stent. i
La calidad de las imagenes de RM puede verse comprometida si el drea de interés se encuentra en
la misma area o relativamente cerca de la posicién del dispositivo. Por consiguiente, podria ser
necesario optimizar los pardmetros de exploracidén por RM por la presencia de este impla'nr%e. El
|
artefacto de las imdgenes se extiende aproximadamente a una distancia de 1 cm del disposlitivo,
tanto dentro como fuera de su luz, cuando se realizan exploraciones en pruebas no cll':nicas
utilizando las secuencias de eco de espin y de eco de gradiente especificadas en la norma ASTM
F2119-07; durante la exploracién siempre se observé la luz del dispositivo. Esta prueba se realizd
con un sistema GE SIGNA HDxt de 3 T con la version del software 15\LX\MR, version

|
15.0.M4A.0947 .a.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-000386-15-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Di!sposicic’)n NO

6562, y de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin A;merica, Inc,

se autorizd 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: Stent coronario con liberacion de zotarolimus ‘
i

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237-éndopr6tesis
\
(Stents), Vasculares, Coronarios |

|

|

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™

Clase de Riesgo: IV '
Indicaciéon/es autorizada/s: Esta indicado. para su uso en paciente§ aptos para
E

angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) con un diametro del vaso

de referencia de 2,0 a 4,0 mm. Esta indicado para el tratamiento de los
|

siguientes subconjuntos de pacientes y lesiones: diabetes mellitus, :enfermedad

de vasos coronarios, sindrome coronario agudo (SCA), infarto agudo de

miocardio {IAM)}, angina inestable (AI), lesiones en bifurcaciones,i reestenosis

intrastent (RIS), oclusiones totales crénicas (OTC), oclusiones totales (OT). Estd



disefado para-aumentar el diametro luminal coronario de uno © varios vasos
como medida complementaria en las intervenciones coronarios y para reducir las
reestenosis. El stent estda diseflado para utilizarse como dispositivo de
implantacién permanente.

Modelo/s: RONYX20008X Resolute Onyx 2.0x8mm

RONYX20012X Resolute Onyx 2.0x12mm
RONYX20015X Resolute Onyx 2.0x15mm
RONYX20018X Resolute Onyx 2.0x18mm
RONYX20022X Resolute Onyx 2.0x22mm
RONYX20026X Resolute Onyx 2.0x26mm
RONYX20030X Resolute Onyx 2.0x30mm
RONYX22508X Resolute Onyx 2.25x8mm
RONYX22512X Resolute Onyx 2.25x12mm
RONYX22515X Resolute Onyx 2.25x15mm
RONYX22518X Resolute Onyx 2.25x18mm
RONYX22522X Resolute Onyx 2.25x22mm
RONYX22526X Resolute Onyx 2.25x26mm
RONYX22530X Resolute Onyx 2.25x30mm
RONYX22534X Resolute Onyx 2.25x34mm
RONYX22538X Resolute Onyx 2.25x38mm
RONYX25008X Resolute Onyx 2.5x8mm
RONYX25012X Resolute Onyx 2.5x12mm

RONYX25015X Resolute Onyx 2.5x15mm
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RONYX25018X Resolute Onyx 2.5x18mm
RONYX25022X Resolute Onyx 2.5x22mm
RONYX25026X Resolute Onyx 2.5x26mm
RONYX25030X Resolute Onyx 2.5x30mm
RONYX25034X Resolute Onyx 2.5x34mm
RONYX25038X Resolute Onyx 2.5x38mm
RONYX27508X Resolute Onyx 2.75x8mm
RONYX27512X Resolute Onyx 2.75x12mm
RONYX27515X Resolute Onyx 2.75x15mm
RONYX27518X Resolute Onyx 2.75x18mm
RONYX27522X Resolute Onyx 2.75x22mm
RONYX27526X Resolute Onyx 2.75x26mm
RONYX27530X Resolute Onyx 2.?5x30mm
RONYX27534X Resolute Onyx 2.75x34mm
RONYX27538X Resolute Onyx 2.75x38mm
RONYX30008X Resolute Onyx 3.0x8mm

RONYX30012X Resolute Onyx 3.0x12mm
RONYX30015X Resclute Onyx 3.0x15mm
RONYX30018X Resolute Onyx 3.0x18mm
RONYX30022X Resolute Onyx 3.0x22mm
RONYX30026X Resolute Onyx 3.0x26mm

RONYX30030X Resolute Onyx 3.0x30mm



RONYX30034X Resolute Onyx 3.0x34mm
RONYX30038X Resolute Onyx 3.0x38mm
RONYX35008X Resolute Onyx 3.5x8mm
RONYX35012X Resolute Onyx 3.5x12mm
RONYX35015X Resolute Onyx 3.5x15mm
RONYX35018X Resolute Onyx 3.5x18mm
RONYX35022X Resolute Onyx 3.5x22mm
RONYX35026X Resolute Onyx 3.5x26mm
RONYX35030X Resolute Onyx 3.5x30mm
RONYX35034X Resolute Onyx 3.5x34mm
RONYX35038X Resolute Onyx 3.5x38mm
RONYX40008X Resolute Onyx 4.0x8mm
RONYX40012X Resolute Onyx 4.0x12mm -
RONYX40015X Resolute Onyx 4.0x15mm
RONYX40018X Resolute Onyx 4.0x18mm
RONYX40022X Resolute Onyx 4.0x22mm
RONYX40026X Resolute Onyx 4.0x26mm
RONYX40030X Resolute Onyx 4.0x30mm
RONYX40034X Resolute Onyx 4.0x34mm
RONYX40038X Resolute Onyx 4,0x38mm
Periodo de vida util: 24 meses

Forma de presentacion: unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Nombre del fabricante: 1) Medtronic, Inc y 2) Medtronic Ireland.

Lugar/es de elaboracién: 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN§55432,
|

US, Estados Unidos y 2) Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda. |

Se extiende a Medtronic Latin America, Inc el Certificado de Autorizacion e

Inscripcidn  del PM-1842-71, en Ja Ciudad de Buenos Aires, a

14 AGO 2015 . . , : o ‘
reversrrenenensrrenneenanneny Si€NdoO sU vigencia por cinco (5) aflos a contar de |a fecha

de su emision.

DISPOSICION N° 6 56 2
2
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DECRETO N+ 1368/2015 1
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