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BUENOS AIRES, 25 JuL 2m

VISTO el Expediente NO© 1-47-1553/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIDIN S.R.L. solicita se autorice
la inscripcidn en el Registro 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
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES, N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de

(S] Tecnologia Médica, 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 el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autcrizante vy del 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

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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 Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook®, nombre descriptivo Stent periférico liberador de farmaco y nombre
técnico Endoprotesis (Stents), Vasculares, Periféricos, Iliaco, de acuerdo a lo
solicitado, por AIDIN S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 120 y 143-151 respectivamente,
QS\ figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando come Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-459, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional 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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente NO 1-47-1553/10-1 ,u'vmil"j
DISPOSICION No Or. OTTO A. ORSINGEER

5 i 6 SUB-INTERVENTOR
y AN.M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 5&166 ........

Nombre descriptivo: Stent periférico liberador de farmaco.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-239 - Endoprdtesis
(Stents), Vasculares, Periféricos, Iliaco.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Cook®.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: utilizacion en el tratamiento de enfermedad
sintomética de las arterias femoro-popliteas por arriba de la rodilla teniendo
como referencia un didmetro de vaso de 4 a 9 mm.

\S" Modelo/s: 1)  ZIV7-/-PTX; 2) Stent de elucién de farmacos Zilver® PTX®:

' ZIV6-35-125-5.0-20-PTX; ZIV6-35-125-5.0-30-PTX; ZIV6-35-125-5.0-40-PTX;
ZIV6-35-125-5.0-60-PTX;  ZIV6-35-125-5.0-80-PTX;  ZIV6-35-125-5.0-100-
PTX; ZIV6-35-125-5.0-120-PTX; ZIV6-35-125-6.0-20-PTX; ZIV6-35-125-6.0-
30-PTX; ZIV6-35-125-6.0-40-PTX; ZIV6-35-125-6.0-60-PTX; ZIV6-35-125-
6.0-80-PTX; ZIV6-35-125-6.0-100-PTX; ZIV6-35-125-6.0-120-PTX; ZIV6-35-
125-7.0-20-PTX; ZIV6-35-125-7.0-30-PTX; ZIV6-35-125-7.0-40-PTX; ZIV6-
35-125-7.0-60-PTX; ZIV6-35-125-7.0-80-PTX; ZIV6-35-125-7.0-100-PTX;
ZIV6-35-125-7.0-120-PTX; ZIV6-35-125-8.0-20-PTX; ZIV6-35-125-8.0-30-PTX;
ZIV6-35-125-8.0-40-PTX; ZIV6-35-125-8.0-60-PTX; ZIV6-35-125-8.0-80-PTX;
ZIV6-35-125-8.0-100-PTX; ZIV6-35-125-8.0-120-PTX; ZIV6-35-125-9.0-20-
PTX; ZIV6-35-125-9.0-30-PTX; ZIV6-35-125-9.0-40-PTX; ZIV6-35-125-9.0-
60-PTX; ZIV6-35-125-9.0-80-PTX; ZIV6-35-125-9.0-100-PTX; ZIV6-35-125-
9.0-120-PTX; ZIV6-35-125-10.0-20-PTX; ZIV6-35-125-10.0-30-PTX; ZIV6-35-
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125-10.0-40-PTX; ZIV6-35-125-10.0-60-PTX; ZIV6-35-125-10.0-80-PTX;
ZIV6-35-125-10.0-100-PTX; ZIV6-35-125-10.0-120-PTX; ZIV6-35-80-5.0-20-
PTX; ZIV6-35-80-5.0-30-PTX; ZIV6-35-80-5.0-40-PTX; ZIV6-35-80-5.0-60-
PTX; ZIV6-35-80-5.0-80-PTX; ZIV6-35-80-5.0-100-PTX; ZIV6-35-80-5.0-120-
PTX; ZIV6-35-80-6.0-20-PTX; ZIV6-35-80-6.0-30-PTX; ZIV6-35-80-6.0-40-
PTX; ZIV6-35-80-6.0-60-PTX; ZIV6-35-80-6.0-80-PTX; ZIV6-35-80-6.0-100-
PTX; ZIV6-35-80-6.0-120-PTX; ZIV6-35-80-7.0-20-PTX; ZIV6-35-80-7.0-30-
PTX; ZIV6-35-80-7.0-40-PTX; ZIV6-35-80-7.0-60-PTX; ZIV6-35-80-7.0-80-
PTX; ZIV6-35-80-7.0-100-PTX; ZIV6-35-80-7.0-120-PTX; ZIV6-35-80-8.0-20-
PTX; ZIV6-35-80-8.0-30-PTX; ZIV6-35-80-8.0-40-PTX; ZI1v6-35-80-8.0-60-
PTX; ZIV6-35-80-8.0-80-PTX; ZIV6-35-80-8.0-100-PTX; ZIV6-35-80-8.0-120-
PTX; ZIV6-35-80-9.0-20-PTX; ZIV6-35-80-9.0-30-PTX; ZIV6-35-80-9.0-40-
PTX; ZIV6-35-80-9.0-60-PTX; ZIV6-35-80-9.0-80-PTX; ZIV6-35-80-9.0-100-
PTX; ZIV6-35-80-9.0-120-PTX; ZIV6-35-80-10.0-20-PTX; ZIV6-35-80-10.0-
30-PTX; ZIV6-35-80-10.0-40-PTX; ZIV6-35-80-10.0-60-PTX; ZIV6-35-80-
10.0-80-PTX; ZIV6-35-80-10.0-100-PTX; ZIV6-35-80-10.0-120-PTX.

Periodo de vida (til: 2 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: para modelo ZIV7-/-PTX: 1) William Cook Europe ApS.
Lugar/es de elaboracién: Sandet 6, DK-4632, Bjaeverskov, Dinamarca.
Nombre del fabricante: para modelo ZIV6-/-PTX: 2) Cook Ireland Limited.

Lugar/es de elaboracién: O "Halloran Road, National Technology Park, Limerick,

Irlanda.

Expediente N© 1-47-1553/10-1 Déés lNTE%aVwagER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripte en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

& | /J‘V\%Lj

Dr. OYTO A. ORSINGHER

SUBJNTERJENTOH
ANM.A T




%whﬁréz o Lé/;g/-ﬁ;?md %u e &
I titintes
SHN AT

ANEXC Il

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1553/10-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°5166
y de acuerdo a lo solicitado por AIDIN S.R.L., se autorizé la inscripcién 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 periférico liberador de farmaco.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-239 - Endoprotesis
(Stents), Vasculares, Periféricos, Iliaco.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Cook®.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidon/es autorizada/s: utilizacién en el tratamiento de enfermedad
sintomatica de las arterias femoro-popliteas por arriba de la rodilla teniendo
como referencia un diametro de vaso de 4 a 9 mm.

Modelo/s: 1)  ZIV7-/-PTX; 2) Stent de elucion de farmacos Zilver® PTX®:
ZIV6-35-125-5.0-20-PTX; ZIV6-35-125-5.0-30-PTX; ZIV6-35-125-5.0-40-PTX;
ZIV6-35-125-5.0-60-PTX;  ZIV6-35-125-5.0-80-PTX;  ZIV6-35-125-5.0-100-
PTX; ZIV6-35-125-5.0-120-PTX; ZIV6-35-125-6.0-20-PTX; ZIV6-35-125-6.0-
30-PTX; ZIV6-35-125-6.0-40-PTX; ZIV6-35-125-6.0-60-PTX; ZIV6-35-125-
6.0-80-PTX; ZIV6-35-125-6.0-100-PTX; ZIV6-35-125-6.0-120-PTX; ZIV6-35-
125-7.0-20-PTX; ZIV6-35-125-7.0-30-PTX; ZIV6-35-125-7.0-40-PTX; ZIV6-
35-125-7.0-60-PTX; ZIV6-35-125-7.0-80-PTX; ZIV6-35-125-7.0-100-PTX;




/..
ZIV6-35-125-7.0-120-PTX; ZIV6-35-125-8.0-20-PTX; ZIV6-35-125-8.0-30-PTX;
ZIV6-35-125-8.0-40-PTX; ZIV6-35-125-8.0-60-PTX; ZIV6-35-125-8.0-80-PTX;
ZIV6-35-125-8.0-100-PTX; ZIV6-35-125-8.0-120-PTX; ZIV6-35-125-9.0-20-
PTX; ZIV6-35-125-9.0-30-PTX; ZIV6-35-125-9.0-40-PTX; ZIV6-35-125-9.0-
60-PTX; ZIV6-35-125-9.0-80-PTX; ZIV6-35-125-9.0-100-PTX; ZIV6-35-125-
9.0-120-PTX; ZIV6-35-125-10.0-20-PTX; ZIV6-35-125-10.0-30-PTX; ZIV6-35-
125-10.0-40-PTX; ZIV6-35-125-10.0-60-PTX; ZIV6-35-125-10.0-80-PTX;
ZIV6-35-125-10.0-100-PTX; ZIV6-35-125-10.0-120-PTX; ZIV6-35-80-5.0-20-
PTX; ZIV6-35-80-5.0-30-PTX; ZIV6-35-80-5.0-40-PTX; ZIV6-35-80-5.0-60-
PTX; ZIV6-35-80-5.0-80-PTX; ZIV6-35-80-5.0-100-PTX; ZIV6-35-80-5.0-120-
PTX; ZIV6-35-80-6.0-20-PTX; ZIV6-35-80-6.0-30-PTX; ZIV6-35-80-6.0-40-
PTX; ZIV6-35-80-6.0-60-PTX; ZIV6-35-80-6.0-80-PTX; ZIV6-35-80-6.0-100-
PTX; ZIV6-35-80-6.0-120-PTX; ZIV6-35-80-7.0-20-PTX; ZIV6-35-80-7.0-30-
PTX; ZIV6-35-80-7.0-40-PTX; ZIV6-35-80-7.0-60-PTX; ZIV6-35-80-7.0-80-
PTX; ZIV6-35-80-7.0-100-PTX; ZIV6-35-80-7.0-120-PTX; ZIV6-35-80-8.0-20-
PTX; ZIV6-35-80-8.0-30-PTX; ZIV6-35-80-8.0-40-PTX; ZIV6-35-80-8.0-60-
PTX; ZIV6-35-80-8.0-80-PTX; ZIV6-35-80-8.0-100-PTX; ZIV6-35-80-8.0-120-
PTX; ZIV6-35-80-9.0-20-PTX; ZIV6-35-80-9.0-30-PTX; ZIV6-35-80-9.0-40-
-~ PTX; ZIV6-35-80-9.0-60-PTX; ZIV6-35-80-9.0-80-PTX; ZIV6-35-80-9.0-100-
PTX; ZIV6-35-80-9.0-120-PTX; ZIV6-35-80-10.0-20-PTX; ZIV6-35-80-10.0-
30-PTX; ZIV6-35-80-10.0-40-PTX; ZIV6-35-80-10.0-60-PTX; ZIV6-35-80-
10.0-80-PTX; ZIV6-35-80-10.0-100-PTX; ZIV6-35-80-10.0-120-PTX.
Periodo de vida util: 2 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: para modelo ZIV7-/-PTX: 1) William Cook Europe ApS. |
Lugar/es de elaboracion: Sandet 6, DK-4632, Bjaeverskov, Dinamarca.
Nombre del fabricante: para modelo ZIV6-/-PTX: 2) Cook Ireland Limited.

Lugar/es de elaboracién: O “Halloran Road, National Technology Park, Limerick,

Irlanda.
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Se extiende a AIDIN S.R.L. el Certificado PM-559-459, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ....... 25000200 , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.

/‘ A wit‘—\
Dr. 0110 A\ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT




Rétulo

Stent de elucién de farmacos Zilver® PTX®

Modelo:

Ref:
Medidas:
Paclitaxel 3 pg/ mm’

Fabricado por:
William Cook Europe ApS (1)
Sandet 6, DK-4632
Bjaeverskov, Dinamarca

Fabricado por:
Cook Ireland Limited »
O "Halloran Road
National technology Park
Limerick, IRLANDA

Segun corresponda para el modelo ZIV7-/-PTX ¢ para el modelo ZIV6-/-PTX (2
respectivamente

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

Lote:
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Condiciones de transporte y almacenamiento: u
Mantener seco. No exponer a la luz solar.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e institucicnes sanitarias”

fécnico: Martha de Aurteneche




Instrucciones de uso

Stent de eluciéon de farmacos Zilver® PTX®

v Fabricado por:
William Cook Europe ApS V
Sandet 6, DK-4632
Bjaeverskov, Dinamarca

Fabricado por:
Cook Ireland Limited ® -
O "Halloran Road
National technology Park
Limerick, IRLANDA

Segln corresponda para el modelo ZIV7-/-PTX {Y o para el modelo ZIV6-/-PTX (@
respectivamente

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Martha de Aurteneche

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 459

Descripcion del dispositivo

El stent periférico de elucion de farmacos Zilver PTX es un stent autoexpandible de
nitinol recubierto de paclitaxel. Es un tubo flexible y ranurado disefiado para ofrecer
soporte al tiempo que mantiene la flexibilidad en el vaso después del despliegue. El
stent se ha disefiado para ejercer una fuerza radial hacia el exterior sobre la luz
interior del vaso tras su despliegue. De esta manera se consigue permeabilidad en
la regidn tratada.

El stent estd precargado en un catéter de implantacién de 7,0 French. No es posible
efectuar una carga manual del stent. El despliegue del stent se controla mediante la
retraccién del mango mientras se mantiene inmovil la cdnula metalica.

MR condicional

Las pruebas no clinicas han demostrado que el stent periférico de elusion de
farmacos Zilver PTX es «MR Conditio —~{asto es, seguro bajo ciertas condiciones
de la MRI), segun la clasificacion dé la Amefican Society for Testing and Materials.
El stent puede someterse a MRI {e manera éegura en las siguientes condiciones:




e Campo magnético estatico de 3 teslas o menos

e Campo de gradiente espacial de 720 gauss/cm o menos
« Promedio de indice de absorcién especifica (SAR, segln sus siglas en inglés)
cuerpo entero de 1,5 W/Kg (en el caso de un solo stent a 1,5 teslas) y 3 W/kg (en
el caso de un solo stent a 3 teslas y de un par de stents sclapados a 1,5 y 3 teslas)
durante 20 minutos de MRI (en el caso de un solo stent a 1,5 teslas) y 15 minutos
de MRI (en el caso de un solo stent a 3 teslas y de un par de stents sclapados a 1,5
y 3 teslas), respectivamente.

En pruebas no clinicas, el stent periférico de elucion de farmacos Zilver PTX produjo
aumentos de temperatura maximos de 3,8 °C (pruebas realizadas en un solo stent
a 1,5 teslas, en un par de stents solapados a 1,5 teslas, en un solo stent a 3 teslas
y en un par de stents solapados a 3 teslas) con promedios de indice de absorcién
especifica (SAR) de cuerpo entero de 1,5 W/kg (en el caso de un solo stent a 1,5
teslas) y 3 W/kg (en el caso de un solo stent a 3 teslas y de un par de stents
solapados a 1,5 y 3 teslas) durante 20 minutos de MRI (en el caso de un solo stent
a 1,5 teslas) y durante 15 minutos de MRI (en el caso de un solo stent a 3 teslas y
de un par de stents solapados a 1,5 y 3 teslas) en un escaner de MRI Siemens
Medical Solutions Magnetom de 1,5 teslas y 64 MHz y un escaner de MRI General
Eiectric Excite de 3 teslas.

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés

estéd exactamente en la misma zona que el stent periférico de elucién de farmacos
Zilver PTX o relativamente cerca de la posicién de éste. Por lo tanto, puede ser
necesario optimizar Igs parametros de la MRI para adaptarlos a la presencia de este
implante metalico.

'~ Se desconoce el efecto de calentamiento del entorno de la MRI preducido por la
presencia de stents con filamentos fracturados.

Indicaciones

El stent periférico de elucién de farmacos Zilver PTX esta indicado para utilizarse

en el tratamiento de enfermedades vasculares sintomaticas de las arterias
femoropopliteas situadas por encima de la rodilla y que tengan un diametro
vascular normal de entre 4 y 9 mm. Para impedir la implicacion de la arteria
femoral primitiva, el extremo proximal del stent debe colocarse al menos 1 ¢cm por
debajo del origen de la arteria femoral superficial. Para impedir la implicacién de la
arteria poplitea por debajo de la rodilla, el extremo distal del stent debe colocarse
por encima del plano de los epicéndilos femorales.

Contraindicaciones

« Estenosis que no puedan dilatarse para permitir el paso del catéter introductor.

s Colocacion de stents en vasos arteriales donde puedan exacerbar las fugas de la
arteria.

¢ Pacientes con trastornos hemorragicos.

e El stent periférico de elucion de farmacos Zilver PTX no debe implantarse en
mujeres embarazadas, lactantes o que planeen quedarse embarazadas en los 5
afios siguientes. No se sabe si el paclitaxel se excreta en la leche humana, y existe
la posibilidad de la exposicién al paclitaxel produzca reacciones adversas en bebés
lactantes.

Advertencias
» Las personas que tengan alergig
este implante.
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e Las personas alérgicas al paclitaxel pueden sufrir reacciones alérgicas a este
implante. )
e El efecto de la implantacién de mas de cuatro stents periféricos de elusion ¢
farmacos Zilver PTX en un paciente no se ha evaluado clinicamente.

Precauciones

s Este producto estd indicado para ser utilizado por médicos cualificados y con
experiencia en técnicas vasculares diagnosticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales para procedimientos vasculares intervencionistas.
* La manipulacién del stent periférico de elucion de farmacos Zilver PTX requnere el
usc de control fluoroscopico.

» No intente extraer el stent del sistema introductor antes de su uso.

* Aseglirese de que el seguro rojo no se haya quitado inadvertidamente hasta la
liberacion final del stent.

» Despliegue el stent sobre una guia extrarrigida o ultrarrigida.

* No intente empujar el mango para separarlo del conector durante el despliegue.

* No exponga el sistema de implantacion a disolventes organicos (p. €j.alcohol).

» No utilice sistemas mecanicos de inyeccidn con el sistema de implantacién.

* No gire ninguna parte del sistema durante el despliegue.

« El dispositivo esta indicado para un solo uso. No reesterilice ni reutilice este
dispositivo.

 La posicion del dispositivo no puede cambiarse despues del despliegue, ya que el
catéter introductor no puede volverse a avanzar sobre el stent una vez iniciado el
despliegue.

Reacciones adversas posibles

Las reacciones adversas posibles que pueden producirse incluyen, entre otras, las
siguientes:

* Aneurisma arterial

» Ateroembolia (sindrome del dedo del pie azul)

» Embolia ,

¢ Embolizacion del stent

« Empeoramiento de la claudicacion y dolor en reposo

» Fallo renal

* Fistula arteriovenosa

¢ Formacion de pseudoaneurismas

¢ Fractura de filamentos del stent

+« Hematoma y hemorragia

e Infeccidn

e Infeccidn y formacion de abscesos en el Iugar de acceso

« Isquemia que requiera intervencién (derivacion o amputacién de dedos del pie,
del pie o de la pierna)

» Migracion del stent

¢ Muerte

 Perforacion o rotura del vaso
~e Reaccién alérgica al nitinol

» Reaccién alérgica al tratamiento con anticoagulantes ¢ antitrombadticos, o al
medio de contraste

¢ Reacciones de hipersensibilid

» Rotura arterial
* Trombosis arterial




» Yuxtaposicién incorrecta del stent

Aunque no se esperan efectos sistémicos, consulte el vademécum Physicians’
Desk Reference para obtener mas informacion sobre las reacciones adversas
posibles observadas con el paclitaxel.

Es posible que existan reacciones adversas, no descritas en la fuente anterior,
exclusivas del revestimiento de paclitaxel:

¢ Alopecia

* Anemia

» Cambios enzimaticos hepaticos

e Cambios histologicos en la pared vascular, que incluyen inflamacién, dafio
celular y necrosis

« Discrasia sanguinea (que incluye leucopenia, neutropenia y trombocitopenia)
» Mialgia y artralgia ' '
¢ Mielosupresion

» Neuropatia periférica

e Reaccién alérgica o inmunitaria al revestimiento de farmaco

e Sintomas gastrointestinales

¢ Transfusién de hemoderivados

Recomendaciones sobre el producto }
La colocacion de este stent vascular requiere habilidades avanzadas en |
procedimientos vasculares intervencionistas. Las siguientes instrucciones ofrecen |
consejos técnicos, pero no sustituyen a la capacitacion formal en el uso del |
dispositivo.

Stent periférico de elucion de farmacos zilver® PTX® y sistema de
implantacion

a. Mango .

b. Conector ‘
c. Seguro : |
d. Sistema de implantacién: Vaina exterior ‘
e. Punta del catéter interior del sistema de implantacién

f. Orificio de lavado del brazo lateral

g. Canula metaélica

h. Marcadores radiopacos del sistema de implantacipn
i. Estilete interior de soporte '
j. Marcadores radiopacos de oro




Colocacién de varios stents

Si se requiere la colocacién de varios stents en un paciente para cubrir toda |
longitud de la lesion, deben tenerse en cuenta las siguientes recomendaciones:

» En relacion con el lugar de la lesion, en primer lugar debe colocarse un stent en el
area distal del estrechamiento, y luego en los lugares proximales (esto es, debe
colocarse un segundo stent proximal respecto al colocado anteriormente).

* Los stents colocados en tdndem deben solaparse para que cubran por completo la
lesion. :

Instrucciones de uso

1. Determine el tamafio adecuado del stent tras finalizar la evaluacién diagndstica.
El despliegue del stent debe realizarse utilizando control fluoroscépico. Mida la
longitud de la lesiéon que se quiera tratar para determinar la longitud requerida del
stent. Tenga en cuenta que las superficies proximal y distal del stent deberén cubrir
tocda la zona que se quiera tratar,

Nota: El stent periférico de elucién de farmacos Zilver PTX esta disefiado para no
acortarse con el despliegue. Las pruebas simuladas han demostrado que, una vez
desplegado el stent, su longitud aumenta una media de aproximadamente un 3%
respecto a su longitud sin desplegar.

Mida el diametro del vaso de referencia (proximal y distal respecto a la lesién) y
utilice el diametro de referencia MAYOR como base para elegir el tamafio del stent
adecuado. ' o

Tabla de seleccidon del tamano del stent

Diametro del vaso de referencia Didmetro del stent sin comprimir
4,0 - 5,0 mm ‘ 6,0 mm
50 -6,0 mm 7,0 mm
6,0 - 7,0 mm 8,0 mm
7,0 - 8,0 mm 9,0 mm
8,0 - 9,0 mm 10,0 mm

2. Introduzca la guia extrarrigida o ultrarrigida de 0,035 pulgadas (0,89 mm) a
través del catéter de acceso a lo largo del segmento distal de la lesidon que se
quiera tratar.

3. Retire el catéter de acceso y deje la guia en su sitio.

4. La dilatacién previa a la colocacion del stent es opcional y se realiza a discrecion
del médico.

5. Retire el estilete interior de soporte del conector del mango del sistema de
implantacion.

6. Inmediatamente antes de colocar el catéter introductor en el interior del cuerpo,
utilice la jeringa de 1 ml incluida en el interior para lavar el catéter

solo hasta que salgan unas gotas dg
catéter introductor y la vaina.
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El tiempo transcurrido entre el lavado y el despliegue del stent debe
reducirse al minimo, y no ser superior a 5 minutos.

Fig. 2

. 7. Al colocar el catéter introductor en el interior del cuerpo del paciente, utilice
fluoroscopia para determinar que las dos marcas radiopacas del sistema de
implantacién (h) estan en la posicidon deseada. Ahora, el stent estd preparado para

el despliegue. (Fig. 2)

Despliegue del stent
1. Antes del despliegue, es importante enderezar todo lo posible la parte proximal
del catéter introductor y mantener el mango en una posicion estable.

2. La expansion del stent debe realizarse utilizando control fluoroscopico.
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Fig. 3

Fig. 4

3. Sostenga el conector (b) de forma que quede estable sobre la canula metalica
(g). Para desplegar el stent, retire el seguro rojo (¢). (Fig. 3)

Sostenga el extremo del conector de forma que quede inmdvil. El stent se
desplegara al tirar del mango (a) hacia el conector (b). (Fig. 4)

Nota: Debe tenerse cuidado de mantener inmovil el conector (b) y de evitar que el
catéter introductor quede flojo, para asegurarse de que el stent no se estire ni se
comprima longitudinalmente durante el despliegue (esto es, para gue el stent se
despliegue hasta alcanzar su longitud adecuada). El stent estard desplegado por
completo cuando el extremo distal de la vaina se haya retraido hasta sobrepasar la
parte proximal del stent.



Fig. 5

" 4, Durante el despliegue, siga deslizando el mango (a) hacia el conector (b) con un
movimiento lento, suave y continuo. (Fig. 5)

Nota: Una vez iniciado el despliegue del stent, éste deberd desplegarse por
completo. La posicidn del stent periférico de elucién de farmacos Zilver PTX no
puede cambiarse, ya que la vaina exterior del sistema de implantacién no puede
volverse a avanzar sobre el stent una vez iniciado el despliegue. Consulte el
apartado Colocacion de varios stents de estas instrucciones de uso para obtener
informacion sobre los casos en los que el stent no se puede colocar en la lesion.




Slstema de
implantacién: Valna
exterior

implantacién:
Catéter interlor

Fig. &

5. El stent estara totalmente desplegado cuando el mango (a) liegue al conector
(b). (Fig. 6) ’

6. Extraiga el sistema de implantacién.

Nota: Si se encuentra resistencia durante la retirada del catéter interior a través
del stent, vuelva a avanzar la vaina exterior sobre el catéter interior hasta su
posicién previa al despliegue. Retire el sistema en esta posicion.

7. Realice una angiografia arterial para comprobar que el dispositivo esté
totalmente desplegado.

Si hay una expansién incompleta en el interior del stent en algdn punto situado a lo
largo de la lesién, después del despliegue puede aplicarse dilataciéon con balén (ATP
estandar) a discrecion del médico.

Presentacion

El producto se suministra esterilizado con oxido de etileno en envases de apertura
pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el
envase no estd abierto y no ha sufrido ningtin dafo.

No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar
fresco, seco y oscuro. Evite la exposicidn prolongada a la luz. Tras extraerlo del
envase, inspeccione el producto para aseg a.de que no haya sufrido ningln
dafio.
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