“20i-Afo del Trebolo Decerta, fn Sild oy Soqunded da Jos Trobrfodores™

A it i Satins

R SN SN A AT ,_'/2‘7/,,4',,-/;.',( - 1 7 3 4

e Dbt o DISPGSlGiON Ne
AL

BUEnos AIRES, 10 MAR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-15290/10-8 del Registro de : |
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méo
{ANMAT]}, vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SFC ARGENTINA S.A. sclicitz =
auvtorice la Inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnolrg!:
Médica {RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de produsct—:
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64<, -
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacior.:
zor Disposicion ANMAT Ne 2318/02 {TC 2004), y normas compliementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departameanin -
rRegistro.

Que consta la evaluacion técnica producida por fa Direccidr
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que iz
esteblecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el contre
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en i
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, h=-
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales guc

contempla la normativa vigente en Iz materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del produo:
medico objeto de {a solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Artic.i
8¢, inciso #) y 109, inciso i) del Decretec 1490/92 y por el Decretec 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
Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM) de la Administracion Naciona! oo
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de mar:s
MINVASYS, nombre descriptivo Stent Intracoronario y nombre técnir
Endoprotesis (Stents), Vasculares, Coronarios, de acuerdo a fo solicitade, oo
SFC ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos gue figu-a -
como Anexo [ de la presente Disposicion y gue forma parte integrante deo
misma.
ARTICULC 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy o
"-._"'\11 instrucciones de uso que obran a fojas 5y 9-17, 6-8 respectivamente, figurs.:
K como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante o= .:

misma.

ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artic.in:

precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurande como Anexe -

de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rbtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ic

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1043-4, con exclusion de toda otro

leyenda no contempiada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera o
cinco {(5) afios, a partir de 1a fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacionat de Productcras .
Productecs de Tecnologia Médica al nuevo producto Por Mesa de Entrad:-
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la present-
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, Il y III contraentrega del origiri:
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos . Girgsn
al Departamento de Registro a Iios fines de confeccionar el lega’™s

correspondiente. Cumplido, archivese.

i [}

Expediente NO 1-47-15290/10-8 E«!J{fl*;“ ,.7
DISPOSICION No l 7 3 4 | i
: . ORSINGHER
oS 1 Dr. OTTO A. ORSINGHE

AN M.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDRIC

Nombre descriptivo: Stent Intracoronario.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 - Endoprotes:.
(Stents), Vasculares, Coronarios.

Marca de (los) producto(s) medico{s): MINVASYS,

Clase de Riesga: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: tratamiento de pacientes que presentan sinto™:
ciinicos de isquemia miocardica en relacion con una coronariopatia de una o ™a:
arterias coronarias. El amazonia PAX® esta disponible para la implantacié-
intracoronaria de vasos con un diametro interno comprendido entre 2,25 v 4.7
mm. €l Delta PAX® esta disponible para la implantacién intracoronaria 2~ .
rama lateral de lesiones de bifurcacion con un diametro interno compren:i.
entre 2,5 y 3,0 mm. El sistema de stent intracoronario Nile PAX® esta des:~ .
exclusiva y especificamente a ser utilizado en el tratamiento de pacientes =: -
sintomas clinicos de isquemia de miocardio relacionados con la condicis-
patologica de lesiones de arterias coronarias de novo localizadas en sitios c«
bifurcacion, con exclusion del tronco principal izquierdo.

Modeio/s: Amazonia PAX®: AMPAX001 Amazonia PAX 2,25 - 8mm; AMPAXOO
Amazonia PAX 2,50 - 8mm; AMPAX003 Amazania PAX 2,75 - 8mm; AMPAX(Q!~
Amazonia PAX 3,00 - 8mm; AMPAXO00S5 Amazaonia PAX 3,50 - 8mm; AMPAX(G-
Amazonia PAX 4,00 - 8mm; AMPAX031 Amazania PAX 4,50 - 8mm; AMPAXD .
Amazonia' PAX 5,00 - 8mm; AMPAX007 Amazonia PAX 2,25 - 12mm; AMPAXGCE

i
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Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia

Amazonia

PAX 2,50 - 12Zmm,; AMPAXQ09 Amazonia
PAX 3,00 - 1Zmm; AMPAX01l1l Amazonia
PAX 4,00 - 1Zmm; AMPAX033 Amazonia
PAX 5,00 - 12mm; AMPAX013 Amazonia
PAX 2,50 - 16mm; AMPAXD15 Amazonia
PAX 3,00 - 16mm; AMPAX017 Amazonia
PAX 4,00 - 16mm; AMPAX035 Amazonia
PAX 5,00- 16mm; AMPAX019 Amazonia
PAX 2,50 - 20mm: AMPAX(21 Amazonia
PAX 3,00 - 20mm; AMPAX(23 Amazonia
PAX 4,00 - 20mm; AMPAX037 Amazonia
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PAX 2,75 - 12mm;
PAX 3,50 - 12mm;
PAX 4,50 - 1Z2mm;
PAX 2,25 - 16mm;
PAX 2,75 - 16mm;
PAX 3,50 - 16mm;
PAX 4,50 - 16mm;
PAX 2,25 - 20mm;
PAX 2,75 - 20mm;
PAX 3,50 - 20mm;
PAX 4,50 - 20mm;

PAX 5,00- 20mm; AMPAX025 Amazonia PAX 2,25 - 24mm;

PAX 2,50 - 24mm; AMPAX(027 Amazonia
PAX 3,00 - 24mm; AMPAX(29 Amazonia
PAX 4,00 - 24mm; AMPAX039 Amazonia
PAX 5,00 - 24mm; AMPAX041 Amazonia
PAX 2,50 - 28mm, AMPAX043 Amazonia
PAX 3,00 - 28mm; AMPAX(45 Amazonia
PAX 4,00 - 28mm; AMPAX047 Amazonia
PAX 5,00 - 28mm; AMPAX049 Amazonia
PAX 2,50 - 3Z2mm; AMPAX051 Amazonia
PAX 3,00 - 32mm; AMPAX(053 Amazonia
PAX 4,00 - 32mm; AMPAX(055 Amazonia
PAX 5,00 - 32mm; AMPAX(057 Amazonia
PAX 2,50 - 36mm; AMPAX0D59 Amazonia

PAX 2,75 - 24mm;
PAX 3,50 - 24mm;
PAX 4,50 - 24mm;
PAX 2,25 - 28mm;
PAX 2,75 - 28mm;
PAX 3,50 - 28mm);
PAX 4,50 - 28mm;
PAX 2,25 - 32mm,;
PAX 2,75 - 32mm;
PAX 3,50 - 3Z2mm;
PAX 4,50 - 32mm;
PAX 2,25 - 36mm;
PAX 2,75 - 3bmm,

Soled ¢ Sequrided de los Trobcjodores™
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AMPAK
AMPAX -
AMPAXT 3
AMPAXD .
AMPAXD ¢
AMPAX) " &
AMPAXDZ7
AMBAX T
AMPAX

AMPAXD ..
AMPAX O,
AMPAX( o
AMPAX]
AMPAXQO:™
AMPAX(OaT
AMPAXOS Y
AMPAX:)
AMPAX04
AMPAX(4#
AMPAXO
AMPAXI!: -
AMPAXG
AMPAX
AMPAX(S::
AMPAX(OED

PAX 3,00 - 36mm; AMPAX061 Amazonia PAX 3,50 - 36mm; AMPAXD:D
PAX 4,00 - 36mm; AMPAX(63 Amazonia PAX 4,50 - 36mm; AMPAXO&:
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Amazonia PAX 5,00 - 36mm; AMPAX065 Amazonia PAX 2,25 - 40mm,; AMPAL
Amazonia PAX 2,50 - 40mm; AMPAX067 Amazonia PAX 2,75 - 40mm; AMPAK 3 -
Amazonia PAX 3,00 - 40mm; AMPAX069 Amazonia PAX 3,50 - 40mm; AMPAXD /%
Amazonla PAX 4,00 - 40mm; AMPAXO?71 Amazonia PAX 4,50 - 40mm; AMPAXD7Z>
Amazonia PAX 5,00 - 40mm.

Nile PAX®: NIPAX001 Nile PAX 2,50-2,00/18mm; NIPAX002 Nile PAX
2,00/18mm; NIPAX003 Nile PAX 3,00-2,50/18mm; NIPAX004 Nile PAX
2,50/18mm; NIPAX005 Nile PAX 3,50-3,00/18mm; NIPAXO006 Nile PAX
2,50/18mm; NIPAX00?7 Nile PAX 3,00-3,00/18mm; NIPAX011 Nile PAX
2,00/24mm; NIPAX011 Nile PAX 2,50-2,00/24mm; NIPAX012 Nile PAX
2,00/24mm; NIPAX013 Nile PAX 3,00-2,50/24mm; NIPAX014 Nie PAX
2,50/24mm; NIPAX015 Nile PAX 3,50-3,00/24mm; NIPAX016 Nile PAX
2,50/24mm; NIPAX017 Nile PAX 3,00-3,00/24mm.

Delta PAX®: DEPAX0O02 Delta PAX 2,50/8mm; DEPAX003 Delta PAX 3,00/80

Periodo de vida util: 3 afios.
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Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Institucione:
Sanitarias.
Nombre de! fabricante: MINVASYS

Lugar/es de elaboracian: 7, Rue du Fosseé Blanc - 92230 Gennevilliers, Francia.

Expediente NC 1-47-15290/10-8
DISPOSICION NO ! ,J i
| 173 4 K “t‘h‘] 1

/ Dr. OTTO A ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M AT
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ANEXO i1

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

vl

pr. OTTO A ORBINGHER
B INTERVERTOR
su ANMAY
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ANEXO III
CERTIFICADC
Expediente N©: 1-47-15290/13-%

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentas, Alimentcs vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispasicién N©
173 ..... .y de acuerdo a lo solicitado por SFC ARGENTINA S.A., se auteriz?
la inscripcion en el Registro Nacicnal de Productores y Productes de Tecnolsneg
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorin:
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Stent Intracoronario.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 - Endoproétesis
(Stents), Vasculares, Coronarios.

Marca de {l0os) producto(s) médico(s): MINVASYS.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: tratamiento de pacientes que presentan sintomen
¢clinicas de isquemia miocédrdica en relacion con una coronariopatia de una o ma:
arterias coronarias. Ei amazonia PAX® estz disponible para la impiantacis:
intracoronaria de vasos con un diametro interno comprendidc entre 2,25 y 4,00
mm. El Delta PAX® esta disponible para la implantacion intracoraonaria er !z
rama lateral de lesiones de bifurcacidon con un diametro internc comprengids
entre 2,5 y 3,0 mm. E! sistema de stent intracoronario Nile PAX® esta destinag:
exclusiva y especificamente 2 ser utilizado en el tratamientc de pacientes zc-
sintomas clinicos de isquemia de miccardio relacionados con la condigit
patoldgica de lesicnes de arterias coronarias de novo localizadas en sitios e

bifurcacion, con exclusién del tronco principal izquierdo.

<=
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Modcio/s:

Amazonia
Amazonia
foTazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amdzonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
fimazeonia
Amazgonia
- Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amazonis
Amazenia
Amazonia
Amazonia
Amazonia
Amagzenia
Ameazonia
Amazonia

Amazonia PAX®: AMPAX001 Amazonia
PAX 2,50 - 8mm; AMPAX003 Amazonia
PAX 3,00 - 8mm; AMPAX005 Amazonia
PAX 4,00 - 8mm; AMPAX031 Amazonia
PAX 5,00 - 8mm; AMPAX007 Amazonia
PAX 2,50 - 12mm; AMPAX0O09 Amazonia
PAX 3,00 - 12mm; AMPAX011 Amazonia
PAX 4,00 - 12mm; AMPAX(33 Amazonia
PAX 5,00 - 12mm; AMPAX(13 Amazonia
PAX 2,50 - 16mm; AMPAX(15 Amazonia
PAX 3,00 - 16mm; AMPAXG17 Amazonia
PAX 4,00 - 16mm; AMPAX035 Amazonia
PAX 5,00- 16mm: AMPAXO0O19 Amazonia
PAX 2,50 - 20mm; AMPAX(21 Amazaonia
PAX 3,00 - 20mm; AMPAX023 Amazonia
PAX 4,00 - 20mm; AMPAX(0Q37 Amazonia

PAX 2,25 - 8mm; AMPAX002
PAX 2,75 - 8mm; AMPAX0D4
PAX 3,50 - 8mm; AMPAX006
PAX 4,50 - 8mm; AMPAX032
PAX 2,25 - 12mm; AMPAX008
PAX 2,75 - 12mm; AMPAX010
PAX 3,50 - 12mm; AMPAX012
PAX 4,50 - 12mm; AMPAX034
PAX 2,25 - 16mm: AMPAX014
PAX 2,75 - 16mm; AMPAX016
PAX 3,50 - 16mm; AMPAX018
PAX 4,50 - 16mm; AMPAX036
PAX 2,25 - 20mm; AMPAX020
PAX 2,75 - 20mm; AMPAX022
PAX 3,50 - 20mm; AMPAX024
PAX 4,50 - 20mm; AMPAX038

PAX 5,00- 20mm; AMPAX025 Amazonia PAX 2,25 - 24mm; AMPAX026

PAX 2,50 - 24mm; AMPAX027 Amazonia
PAX 3,00 - 24mm; AMPAX029 Amazonia
PAX 4,00 - 24mm; AMPAX039 Amazonia
PAX 5,00 - 24mm; AMPAX041 Amazonia
PAX 2,50 - 28mm; AMPAX043 Amazonia
PAX 3,00 - 28mm; AMPAX045 Amazonia
PAX 4,00 - 28mm; AMPAX047 Amazonia
PAX 5,00 - 28mm; AMPAX(49 Amazonia
PAX 2,50 - 32mm; AMPAX(51 Amazonia
PAX 3,00 - 32mm; AMPAX053 Amazonia
PAX 4,00 - 3Zmm; AMPAX055 Amazonia
PAX 5,00 - 32mm; AMPAX057 Amazonia

PAX 2,75 - 24mm; AMPAX028
PAX 3,50 - 24mm; AMPAX030
PAX 4,50 - 24mm; AMPAX040
PAX 2,25 - 28mm; AMPAX042
PAX 2,75 - 28mm; AMPAX044
PAX 3,50 - 28mm; AMPAX046
PAX 4,50 - 28mm; AMPAX048
PAX 2,25 - 32mm; AMPAXO50
PAX 2,75 - 32mm; AMPAX052
PAX 3,50 - 32mm; AMPAX054
PAX 4,50 - 32mm; AMPAX056
PAX 2,25 - 36mm; AMPAX058
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Amazonia PAX 2,50 - 36mm; AMPAX059 Amazonia PAX 2,75 - 36mm; AMPAXDE!
Amazonia PAX 3,00 - 36mm; AMPAX061 Amazonia PAX 3,50 - 36mm; AMPAXN: "
Amazonia PAX 4,00 - 36mm; AMPAX063 Amazonia PAX 4,50 - 36mm; AMPAXO=
Amazonia PAX 5,00 - 36mm; AMPAX0O65 Amazonia PAX 2,25 - 40mm; AMPAXDS
Amazonia PAX 2,50 - 40mm; AMPAX067 Amazonia PAX 2,75 - 40mm; AMPAXD:
Amazonia PAX 3,00 - 40mm; AMPAX069 Amazonia PAX 3,50 - 40mm; AMPAXD /T
Amazonia PAX 4,00 - 40mm; AMPAXQ71 Amazonia PAX 4,50 - 40mm,; AMPAXS -
Amazonia PAX 5,00 - 40mm.

Nile PAX®: NIPAX001 Nile PAX 2,50-2,00/18mm; NIPAX002 Nile PAX .77
2,00/18mm; NIPAX003 Nile PAX 3,00-2,50/18mm; NIPAX004 Nile PAX
2,50/18mm; NIPAX00S5 Nite PAX 3,50-3,00/18mm; NIPAXQ(Q6 Nile PAX
2,50/18mm; NIPAXD07 Nile PAX 3,00-3,00/18 mm; NIPAX01l1l Nile PAX
2,00/24mm; NIPAX011 Nile PAX 2,50-2,00/24mm; NIPAX(012 Nile PAX
2,00/24mm; NIPAX013 Nile PAX 3,00-2,50/24mm; NIPAX(Q14 Nile PAX
2,50/24mm; NIPAX015 Nite PAX 3,50-3,00/24mm; NIPAX(16 Nile PAX
2,50/24mm; NIPAX017 Nile PAX 3,00-3,0{}/24mm.

Delta PAX®: DEPAX002 Delta PAX 2,50/8mm; DEPAX(03 Delta PAX 3,00/8mm
Perfodo de vida util; 3 afios.
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Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Institucicne:
Sanitarias.

Nombre del fabricante: MINVASYS

Lugar/es de elaboracion: 7, Rue du Fossé Blanc - 92230 Gennevilliers, Franciz

Se extiende a SFC ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1043-4, en la Ciudagd .
Buenos Aires, at.U..MAR..281)......, siendo su vigencia por cinco (5) afics -
contar de la fecha de su emision. ,

DISPOSICION NO ‘

o 1734 ;{‘Jh{ﬁ“‘v

Dr. OTYO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A IN.M.A,T.



ANEXO IIL.B

PROYECTO DE ROTULOS

MINVASIS
STENT INTRACORONARIO

Codigos:

Origen:
Fabricado por:
MINVASYS - Direccion: 7, Rue du Fossé Blanc — 92230 Gennevilliers - Francia

Importado por:

SFC ARGENTINA S.A. — Sarmiento 1988, piso 1°, Capital Federal -- Argentina.
Teléfono/Fax: 4952-8639

E-mail: riverosi@sfc-argentina.com.ar

Fecha de vencimiento: .........ocovvuvens

Esterilizado por Oxido de Etileno.

Proteger de la luz, almaccnar en lugar seco, limpio y fresco
No reutilizar

No re esterilizar

No utilizar st €] envasc individual esta dafiado o abierto

Director Técnico: Dr. German Enrique Sapia - MN:11.422
AUTCRIZADO POR LA ANMAT PM: 1043 - 4

Fa P 1 e

%/ Do) SEonmdn D%yi(a-
FARMACEUTICO
Wizt Prar 1422

DIRECTOR TECNICO
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PROYECTO DE TARJETA DE IMPLANTE (Original) 1 7 3 é

MINVASIS
STENT INTRACORONARIO

Origen:
Fabricado por:
MINVASYS - Direccion: 7, Rue du Fossé Blanc — 92230 Gennevilliers - Francia

Importado por:

SFC ARGENTINA S.A. — Sarmiento 988, piso 1°, Capital Federal — Argentina.
Teléfono/Fax: 4952-8639

E-mail: riveros@@sfc-argentina.com.ar

Nombre y modelo def producto: ...
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 1043 - 4
Nombre del centro sanitario se realiza la implantacién:............c..ooene




PROYECTO DE TARJETA DE IMPLANTE (Duplicado}

MINVASIS
STENT INTRACORONARIO

Origen:
Fabricado por:
MINVASYS - Direccidn: 7, Rue du Fossé Blanc — 92230 Gennevilliers - Francia

Importado por:
SFC ARGENTINA S.A. — Sarmiento 1988, piso 1% Capital Federal — Argentina.
Teléfono/Fax: 4952-8639

E-mail: riveros{@@ste-argentina.com.ar

Nedelote:............
Nombre y modele del producto; ..........coocoviivcnininiinenn
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 1043 - 4

.
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PROYECTO DE TARJETA DE IMPLANTE (Triplicado)

MINVASIS
STENT INTRACORONARIO

Origen.
Fabricado por:
MINVASYS - Direccitn: 7, Rue du Fossé Blanc — 92230 Gennevilliers - Francia

Importado por:
SFC ARGENTINA S.A. — Sarmicnto 1988, piso 1°, Capital Federal — Argentina.
Teléfono/Fax: 4952-8639

E-matl: riveros@sfc-argentina.com.ar

Nombre ¥ modelo del producto: ...
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 1043 -4




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Origen:

MINVASIS
STENT INTRACORONARIO

Cédigos:

Fabricado por:
MINVASYS - Direccidn: 7, Rue du Fossé Blanc — 92230 Gennevilliers - Francia

Importado por:

SFC ARGENTINA S.A, — Sarmiento 1988, piso 1°, Capital Federal — Argentina,
Teléfono/Fax: 4952-8639

E-mail; riveros{isfc-argentina.com.ar

Estéril por Oxido de Etileno

Proteger de la luz, almacenar en lugar seco, limpio y fresco
No reutilizar

No re esterilizar

No utilizar si el envase individual est4 daflado o abierto

Director Técnico: Dr. German Enrique Sapia - M.N:11.422
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 1043 -4

[ INDICACIONES

El sistema de stent intracoronario Amazonia PAX®/Nile PAXE/Delta PAX® ha sido disefiado para el
tratamiento de pacientes yue presentan sintomas clinicos de isquemia miocérdica en relacion con una
coronaropatia de una o mds arterias coronarias.

El Amazonia PAX® esta disponible para la implantacion intracoronaria de vasos con un
didmetro interno comprendido entre 2.25 y 4,00 mm,

El Delta PAX® esta disponible para la implantacién intracoronaria en |a rama lateral de
lestones de bifurcacion con un didmetro interno comprendido entre 2.5 y 3.0 mm,

El sistema de stent intracoronario /Vile PAX® esta destinado exclusiva v especificamente a ser
utilizado en el tratamiento de pacientes con sintomas clinicos de isquemia de miocardio
relacionados con la condicion patoldgica de lesiones arteriales coronarias de novo localizadas
en sitios de bifurcacion, con exclusion del tronco principal izquierdo.

Se encuentra indicado para mejorar el didmetro luminal de la arteria coronaria,manteniendo
simultdncamente acceso a la rama lateral en pacientes con enfermedad isquémica sintomatica

causada por lesiones de novo discretas {longitud < 18 mm) en arterias coronarias hativas gue
incluyen una rama principal con un didmetre del vaso de refyfencia de la rama prineipal de 2,50
a 3,50 mm y con un didmetro del vaso de referencia de la rgia lateral de 2,00 a 3,00 mm.
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FORMAS DE USO

Las instrucciones de uso siguienies proveen orientaciones pero no reemplaza la necesidad de un
entrenamiento apropiado al uso del sistema.
Se debe cumplir ¢l procedimiento de stenting segiin las gudas estindares de PTCA.

Preparacién del sistema de implantacién

Comprobar antes de su uso que el envase no ha sido dafiado de tal forma que el producto va no sea
estéril.

Preparar el dispositivo de inflado conforme a las instrucciones del fabricante,

Sacar el sistema de stent intracoronariv Amazonic PAX®YNile PAX®/Delte PAX® de su dispensador;
retirar cuidadosamente del sistemna la distala vaina protectora y el estilete colocado en el baién.
Preparar el dispositivo segan les téonicas estandares,

Purgar el lumen de la guis conforme al procedimiento de rutina. Inspeccionar el stent para verificar que
no esta danado. Preparar un medio de contraste dilvido y una solucidn salina estéril. Lienar una jeringa
de 10 6 20 cc con la solucién salina estéril,

Purgar €l balén segin les técnicas estdndares recomendadas. Verificar que no se ven mis burbujas
pasando a través del medio de contraste diluido. Una vez realizada la purga, no aplicar presion negativa.
Mantener una presion neutra.

Conectar el sistema de inflade con sumo cuidado con ¢l fin de evitar que penctren burbyjas de aire
dentro del sistema.

Nota: No aplicar presion negativa ni positiva después de la purga vy antes del posicionamiento final del
sistema de stent intracoronario Amazonia PAX@/Nile PAX®/Delta PAX®,

Procedimienio de implantacién
Preparar ¢l sistema de stent intracoronario Amazenia PAX®/Nile PAX®/Delta PAX®, seglin las

técnicas estandares; al utilizar ¢l sistema de stent intracoronatio
Amuzonia PAX® debe wtilizarse obligatoriamente una vaina de introduccién, un catéter gufa y guias del
tamano adecuado.

Especifico para Amazonia PAX®/Delia PAX®
Debe utilizarse un catéter guia con un didmetro minimo de lumen de 0,058,
Insertar la puia (0,014 max.) en e catéter guia y hacerlo avanzar a través de la lesidén,

Especifico para Nile PAX®
Debe utilizarse un catéter guia con un didmetro minimo de lumen de 0,071"" ¥ guias de 0.014” para ser

posicionados en la rama principal y lateral.

Insertar la guia del vaso principal y la guia de 1a rama lateral (0,014’ max.) en el catéter guia con un
didmetro minimo de lumen de 4,071, y hacerlos avanzar hasta el sitio de la lesion de bifurcacién diana.
Para evitar el movimiento de las guias, ajustar el sistema de acceso en “Y” de modo que las guias queden
firmemente rodeados por el sistema de acceso en Y™,

Predilatacion Q_‘,/

Especifico para Amazonia PAX®/Delta PAX®

Los médicos deben utilizar su mejor juicio en Ja determinacion de la necesidad o no de practicar una
predilatacién, Referirse a las mas recientes recomendaciones relativas a las intervenciones coronarias
percutincas del ACC/AHA.

Especifico para Nile PAX®

Predilatar siempre las ramas principal y lateral utilizando catéteres PTCA aprobados para la dilatacién
coronaria, seleccionando una longitud y un didmetre que correspondan a la lesién por tratar. Para la
predilatacidn, seguir las instrucciones de uso del fabricante en cuanto a la preparacidn y utilizacién del
catéter de predilatacién. Retirar los catéteres después de la predilatacion.

No considerar jamas la posibilidad de una téenica sin predilatacidn (Stenting Directo).
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+ 71 [
Colocacidn del stent V7

Tabla de compliancia, presién de inflado, esterilizacion y condiciones de conservacién. Referirse a la
etiqueta.

Especifico para Amazonia PAX®/Delta PAX®
Cargar por detras la gufa (6.014” maximo) en [a punta distal del Amazonia PAX®/Delta PAX®. Abrir el

sistema de acceso en “Y™ y hacer avanzar el Amazonio PAX®/Delta PAX®. hmasta el extremeo distal
del catéter guia.

Nota: Les dos marcadores localizados en la parte proximal del mango pueden ser utilizados para evaluar
cuando el sistema de stent intracoronario Amuzonia PAXE/Delta PAX® ha alcanzado el extreo distal
def catéter guia {dependiendo si el abordaje es braquial o femorat),

Cuidado: Si se siente resistencia, utilizar fluoroscopia para determinar la causa de la resistencia antes de
continuar.

Confirmar la posicién del stent utilizando las técnicas angiogréficas convencionales. Para alcanzar
resultados 6ptimos, todo el segmento arterial estenosado debe quedar cubierto por el stent.

Cuidado: No se debe comenzar a expandir el stent si éste no se encuentra en la posicién correcta en el
segmento estenosado del vaso. Si la posicion del stent no es la 6ptima, debe ser reposicionado o retirado.
Inflar el baldn a 1o menos hasta la presion nominat (referirse a la etiqueta) con el fin de desplegar el
stent, La presi6n de inflado no debe superar la Presién Nominal de Rotura (RBP, referirse a ia etiqueta).
Deben hacerse todos los esfuerzos para garantizar que el

stent no se encuentre insuficienterente dilatado, y que el stent se encuentra totalmente aplicado contra ka
pared arterial al desinflar el baldn de implantacién.

Después de desplegar el stent, desinflar el balén. Cuando el balén esta complstamente desinflado, retirar
el catéter dejando la guia en su posicion a través de la estenosis. Debe utilizarse la observacién visual
para determinar el despliegue adecuado det stent. El digmetro interno final del stent debe coincidir con el
tamafio del didmetro del vase de referencia.

Nota: si se utiliza més de un stent Amazonia PAX®/Delta PAX® para cubrir la lesidn, se sugiere
trastapar los stents adecuadamente para asi evitar ¢l posible riesgo de reestenosis debido a los espacios
vacios entre los stents.

Post-dilatacién exclusivo Amazonia PAX@/Delta PAX®,

Si la expansion del stent requiere optimizacidn, volver a hacer avanzar el balén de implaniacion del
Amazoniu PAX®/Delta PAX®. ¢ cualquier ofre catéter de balén de tamafio adecuado hasta el drca con
stent, y proceder a la post-dilatacién utilizando técnicas de angioplastia estdndares.

Extraccidn de un stent no expandido exclusivo Amazonic PAX®/Delta PAX®,

No se debera proceder a la expansion del stent si éste no se coloca adecuadamente en el vaso. Tampoco
se deberd expandir si 1a posicion del stent no s la éptima. En el caso de que se deba extraer un stent no
expandido, asegurarse de que el stent nio esté daflado o colocado incorrectamente y que el catéter guia
esté colocado de forma coaxial con relacién al sistema de steat v retirar el sistema de stent
cuidadosamente hacia e! catéter gula. £n caso de advertirse algin tipo de resistencia al retirar ¢l sistema
a través del catéter gufa, deberd extraerse la totalidad def sistema (catéter guia y dispensador) y cambiar
de sistema, al dejar en plazo €] {los) guia(s} a través de la lesidn.

i se aplica una fierza de empuje o de traccion excesiva al sistema de stent intracoronario Amazonia
PaX®/Delta PAX®, pucde producirse dafio o pérdida del stent y/o de los componentes del catéter,

- e

Especifico parz Nile PAX®

Fl stent no debe ser separado de sus balones de implantacion. El stent no debe sér ¢éncrampado en otro
balén. Si se retira el stent de su sistema de implantacion puede daflarse el stent y producir una
embolizacidn del steat, o puede hacer poco fiable el posicionamiente de la apertura lateral / rama.
Debe prestarse especial cuidado al manipular el stént de modo de no alterar 1a posicion del stent en el
dispositivo de implantacion.

Esto podria causar una posible falta de alineacién de los marcadores. Este aspecto es de la mayor
importancia al retirar e catéter de su acondicionamiento, colocarlo sobye 1a guia y avanzar a través del

sistema de acceso en “Y” v del mango del catéter guia.
ntado; puede provocar el
‘dida y alineacién de los marcadores

Una manipulacién excesiva, como por ejemplo hacer girar ¢l stent
desalojamiento del stent desde los balones de implan la
de pesicionamicnto.
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Colocar el stent y su sistema de desarrollo cuidadosamente entre el pulgar y el dedo con el extremo de la
rama lateral hacia la posicién vertical y hacia arriba. Suavemente cargar la 1ra gnia dentro del extremo
distat del Catéter de la Rama Principal (MBC) Nile PAX® - rclieve con tono azul — verificando que
asoma a través de la muesca situada en posicién proximal a aproximadamente 25 em del extremo del
catéter de dilatacion. Pe la misma forma, cargar la 2° puia en ¢l extremmo distal del Catéter de la Rama
Lateral (SBC) NVile PAX® - relieve con tono blanco -, verificando que asoina a través de la muesca
ubicada en posicion proximal a aproximadamente 27 ¢m del extremo del catéter de dilatacion. Abrir el
sistema de acceso en “Y™ y hacer avanzar el sistema de stent intracoronario Nife PAX® hasta el extremo
distal del catéter guia. No hacer jamas avanzar la vaina de autoimplantacién dentro de la valvula del
sistema de acceso en * Y™, La vaina de autoimplantacion se pela progresivamente al pasar a través de la
vilvula del sistema de acceso.

Precaucion: Jamés sacar la vaina auto-liberable manualmente

Asegurarse de que [os dos catéteres (Catéter de la rama principal y de 1a rama lateral) se mantienen
siempre perfectamente paralelos hasta que ¢l stent ha alcanzade la posicion correcta al lugar de la lesion.
Nota: Sélo los dos marcadores ubicados en la parte proximal del mango del Catéter de la Rama Principal
{MBC) pueden ser utilizados para evaluar cudndo el sistema de stent intracoronario Nife PAX® ha
alcanzado el extremo distal del catéter gufa (dependiendo si la aproximacion es braquial o femoral).
Precauciones: El posicionamiento incorrecto del stent puede comprometer la abertura de la rama lateral.
Si se siente resistencia, utilizar flucroscopta para determinar la causa de la resistencia antes de continuar,
No continuar, si se siente resistencia. La resistencia puede ser debida a que se crucen las gaias dentro o
fuera del catéter guifa.

Desliar las guias antes de seguir avanzando, retirando tanto la gufa de la rama principal dentro del catéter
como la gufa del catéter de la rama lateral dentro del catéter o ambos consecutivamente,

Confirmar la posicidn del stent utilizando los marcadores de la rama principal y de la rama lateral a
través de téenicas angiogréficas estAndares. Para alcanzar resultados éptimos, todo el segmento arterial
estenosado debe quedar cubierto por el steat. Confirmar visualmente que el marcador que indica la
abertura de la rama lateral se encuentre correctamenie alineado con el ostium del vaso de la rama lateral.
Cuidado: No se debe comenzar a expandir el stent si éste no se encuentra €n la posicion correcta en el
segmento estenosado det vase sanguineo. Si la posicion del stent no ¢s la dptima, debe ser reposicionado
o retirado.

inflar el balén del Catéter de la Rama Principal (MBC) hasta una presion minima de 8 bares con el fin de
desplegar el stent. La presion de inflado no debe superar la Presion Nominal de Rotura (RBP; Referirse a
la etigueta).

Deben hacerse todos los esfucrzos para garantizar que ¢l stent no s¢ encuentre insuficientemente
ditatado, y que, con excepcidn del ostium de la rama lateral, el stent se encuentra totalmente aplicado
contra la pared arterial al desinflar ¢l balén de implantacion,

En esta etapa, ¢l médico tiene la posibilidad de tratar la rama lateral. El Catéter de la Rama Lateral
(SBC) ser4 colocado en la rama lateral.

Si la expansidn del stent requicre optimizacién, volver a hacer avanzar el o los balones de implantacion o
cualquier otro catéter de balén de tamafio adecuado hasta el area con stent, utilizando téenicas de
angioplastia estdndar,

Alinear el marcador proximal del balén del catéter de ia rama lateral eon el marcador central del balén
del catéter de la rama principal

Inflar el balén hasta la presion deseada mientras se observa mediante fluoroscopia. Desinflar el o los
balones,

Nota; tanto el Catéter de ia Rama Principal {MBC) como el Catéter de la Rama Lateral (SBC) pueden ser
inflados simultaneamente (kissing) si se necesita, o bien uno después del otro.

Reconfirmar el despliegue del stent y el resultado angiografico. Repetir el inflado hasta que se ajcance el
resultado deseado.

Después de desinflar, retirar lentamente el o los catéteres del o los balones, las gufas y el catéter guia.
Debe utilizarse la observacion visual para determinar el despliegue adecuado del stent. El didmetro
interno final del stent debe coincidir con el tamatio del difmetro det vaso de referencia,
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Procedimiento para retirar el sistema Especifico para Nile PAX®
Verificar que los balones estén totalmente desinflados.

Abrir totalmente el sistema de acceso en “Y™,

Mientras se mantiene la posicidn de fas gufas y la presién negativa en los dispositives de inflado, retirar
el sistema de stent intracoronario Nile PAX®.

Nota: Si en cualquier momento tegara a percibirse una resistencia no usual durante [a retirada del
sistema de stent intracoronario Vile PAX®, el sistema completo debe retirarse como una sola unidad.
Ajustar el sistema de acceso en “Y”,

Repetir la angiografia para evaluar ¢l drea del stent. Si es necesaria, post-dilatar dentro del stent. E]
inflado del balén debe incorporar un tamario de balén gue coincida estrechamente con el tamafio del
vaso,

El didmetro final del stent debe coincidir con el del vaso de referencia. Verificar que el stent no se
encuentre insuficientemente dilatado,

Extraccion de un stent no expandido Especifico para Nile PAX®
Al retirar el sistema de stent intracoronario Nife PAX® como una sola unidad:

Nao retirada el sistema de stent intracoronario Nile PAX® dentro del catéter guia, Posicionar los
marcadores del balén proximal justo en posicién distal a la punta de] catéter guia,

Hacer avanzar las gufas dentro de la anatomia coronaria lo mds lejos distalmente posible, dentre de una
plena seguridad,

Apretar €] sisterna de acceso en “Y" para fijar el sisterna de stent intracoronario Nife PAX® al catéter
guia; a continuacidn retirar el catéter puia, las guias y el sistema Nile PAX® como una sola unidad.

Si no se siguen estos pasos /o si se aplica una fuerza de empuje o de accion excesiva al sistema de
stent intracoronaric Nife PAX®, puede producirse dafio o pérdida del stent y/o de los componentes del
sistema Nife PAX®.

Los métodes para recuperar el stent (utilizacién de alambres adicionales, lazos o forceps) pueden
producir un rauma adicional en los vasos coronarios y/o en el sitio de acceso al vaso. Las
complicaciones pueden incluir sangrado, hematoma o pseudoaneurisma.

Tabia de conversién dmazonia PAXEG/Nile PAX®/ Delta PAX®,

1cc ImL
1 French |0.0131” 0.33 mm
1 bar 1.02amm.| 145PSI | 10°Pa

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS Q/

Advertencius:

» Los procedimientos PTCA sélo deberén realizarse en aquellos hospitales en los cuales se pueda llevar a
cabo inmediatamente una cirugia de derivacién arterial coronaria de emergencia en ¢} caso de
presentarse una complicacion potencialmente lesiva o que amenace la vida del paciente.

» Sélo los médicos formados en PTCA e implantaciones de stents pueden utilizar este dispositivo, El
médico debe consultar las publicaciones recientes revisadas por sus pares acerca de las técnicas
cardiolégicas de intervencion.

= Verificar que el equipo médico se encuentra habilitado para utilizar los productos y su sistema de
referencia, con el fin de evitar errores al escoger el equipo.

« La PTCA en pacientes gue no son candidatos aceptables para una cirugis de derivacion con injerto en
la arteria coronaria debe ser cuidadosamente considerada, incluyendo Py ible apoyo hemodindmico
durante el procedimiento, dado que ¢l tratamiento de esta poblacidn acientes implica un riesgo

particular. N
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« Con el fin de minimizar el riesgo de desplazamiento del stent, no debe realizarse la resonancia
magnética {Magnetic Resonance Imaging - MRI) hasta que e] stent se encuentre totalmente endotelizado.
Ll stent puede provocar artefactos en tos scanner captados mediante MR1 debido a la distorsion del
campo magnético.

+ Antes de insertar el catéter debe administrarse una terapia anlicoagulante v vasodilatadora apropiada,

» Amazonia PAX®/Nile PAX®/Delta PAX® no debe encontrarse en contacto con ofro stent de
liberacidn de fdrmaco otro que un dispositivo de la tecnologia PAX. Las interacciones polenciales entre
el stent Amazonia PAX®/Nile PAX®/Delta PAX® y ofros stents de liberacion de farmaco no son
conocidas y por consecuencia, se debe evitar,

Advertencias especificas para Nile PAX®/Delta PAX®

* Si el stent Nile PAX@/Deita PAX® se encuentra en contacto con otro stent, este debe ser de métalo
idéntico,

Advertencias especificas para Nile PAX®

* Predilatar siempre la lesion.
* No aprobado para procedimientos de stenting directo.

» Verificar que el didmetro interno del catéter guia es 2 0,071,

* No ¢s5 aconsejable usar Nile PAX® con 0.014 PT Graphics™ (Boston Scientific Coorperation).

« Identificar claramente las dos guias y los dos catéteres de intercambio rapide, colocados
respectivamente dentro del Catéter de la Rama Principal (MBC}) — relieve de tono azul — y dentro del
Catéter de la Rama Lateral (SBC} - relieve de tono blanco.

* £n case que se fuerzan las gufas, retirar y devolver al sistema una de fas dos guias, tirando suavemente
ya sea la guia de [a Rama Principal o de |la Rama Lateral,

+ No continuar, si se siente resistencia. La resistencia puede ser debida a que se crucen las guias dentre o
fuera del catéter guia.

» Jamas comtinuar el avance del sisterna de stent intracoronario Nile PAX® cuando las guias se
encuentran torcidos.

s Jamds hacer avanzar la vaina auto-liberable a través y dentro del sistema de acceso en Y™,

» Jamads pelar manualmente ta vaina auto-liberable.

» Jamas separar los dos caléteres antes de alcanzar la lesién. Los dos catéteres deben permanecer
perfectamente paralelos hasta que ¢l stent se haya expandido.

* No dilatar ] stent antes de verificar ¢] posicionamiento correcto de los catéteres de intercambio rapido
PTCA, Catéter de la Rama Principal (MBC) y Catéter de la Rama Lateral (SBC), alineando el marcado
cendral colocado en el Catéter de la Rama Prineipal (MBC) con Ja abertura del vaso de la rama lateral.

Precauciones: é’/

= Fl sistema de sient intracoronario Amazonia PAX®/Nile PAX&/Delta PAX® ha sido dischado v csid

destinade a un uso anico. En caso de rewtilizacién, se puede perder Iz esterilizacion del dispositivo y

alterar sus resultados. No reesterilizar mi reutilizar. Utilizar antes de la fecha “Usar antes de¢” indicada en

el envase. No utilizar envases abiertos o dafiados.

» Inspeccionar fodo el sistema de implantacion antes de utilizarlo con ¢l fin de detectar acodamientos,

curvaturas o posible daflo de los catéteres, que podrian alterar Jos resnltados del sistema de stent

intracoronario Amazonia PAX®/Nile PAX®/Delta PAX® |

* No “hacer girar” entre los dedos, el stent montado en el balén dispensador, ya que puede separarse de

éste.

+ No limpiar, frotar o manipular el stem Amazonia PAXW/Nile PAX®/Delta PAX® antes de su

insercién en el catéter guia con el fin de evitar cualguier dafio del recubrimiento de Paclitaxel.

= El contacto del stent Amazonia PAX®/Nile PAXE/Defta PAX® con gualguier fluido no estd

recomendado, con el {in de evitar una liberacién prematura de] farmacy,

Si es necesario, un tiempo de contacto limitado con una sglugién salinh es pogible.

* No exponer ¢l Amazonie PAX®/Nile PAX®/Delta FAX® ¢ ntey orghnicos.
T
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* No tratar de volver a posicionar un balén total o parcialmente inflado. El reposicionamiento puede
traducirse en un grave dafio del vaso sanguineo.

« No utilizar nj tratar de corregir catéteres doblados o enroscados; de no respetarse estas instrucciones,
puede producirse 12 ruptura del mango. Si el produeto presenta defectos, utilizar otre sistema de stent
intracoronario Amazonia PAXE/Nile PAX®/Delta PAX®,

* Se deberd monitorizar la presién del balén durante ¢l inflado. La presién de inflade de balén no debera
superar 1a presion de rotura establecida (RBP, referirse a la etiqueta). Para reducir el potencial de dafio,
¢l didmetro del balén inflado deberd ser aproximado a los didmetros proximal y distal a la estenosis en el
vasg,

* Solo se deberd utilizar medio de contraste diluido para imflar el balén. No utilizar aire o cualquier
medio gaseoso,

* No preinflar el balén antes de proceder al despliegue del stent. Debe purgar el balén segtin las técnicas
estandares recomendadas.

» No tratar de tirar hacia atras un stent no expandido a través del catéier guia, dado que puede producir
un desalojamiento def stent.

Debe ser retirado v reemplazado todo el sistema (catéter guia y sistema de implantacién).

= La reestenosis subsecuente puede requerir repetir la dilatacidn del segmento arterial que contiene ¢l
stent. En la actualidad se desconoce el resultado a largo plazo después de una dilatacién reiterada de
stents intracoronarios Amazonia PAX@/Nile PAX®/Delta PAX® endotelizados.

Precaucioness especificas para Amazonia PAX®/Delta PAX®

= Cuando el sistema de implantacién del stent estd expuesto a la vaseulatura, debe ser manipulado bajo
observacion fluoroscopica de alta calidad. Si se encuentra resistencia durante Ja manipulacion,
determinar la causa de la resistencia antes de continuar el procedimientg,

» No tratar de reposicionar cl stent en el sistema de implantacion. Se debe tener cuidado para no
manipular ni alterar de mode alguno la delicada colocacién del stent. Esto es particularmente importante
durante la retirada del sistema de stent intracoronaric Amazonia PAX®/Delta PAX® a partir del
dispensador, colocacion sobre las guias v avance a través del sistema de acceso en “Y™ y del mango del
catéier guia.

* No debe intentarse expandir el stent si éste no se encuentra posicionado aproximadamente en el vase.
Si la posicién del stent no es la éptima, no debe ser expandido (Ver Capituto [0 de las instrucciones de
uso: Extraccién de un stent no expandido).

= Si se pereibe algan tipo de resistencia en cualquier momento al acceder a 1a lesién o al extraer el
sistema dispensador, debe retirarse todo el catéter guia y el sistema de stent como un todo. La aplicacion
de una fuerza excesiva al empujar o al tirar del sistema de implantacidn del stent puede traducirse en una
pérdida o en un dailo del stent y de los componentes del sistema de implantacion.

Precauncioness especificas para Delta PAX®

+ En una lesién bifurcada, si ya se ha implantado un stent en la rama principal, hay que proceder con

gran atencion para el paso de una via coronaria o de un catéter de bal6n o del Delta PAX® a través de las
mallas del stent ya desplegado, a fin de ne modificar la geometria del stent ya implantado o debilitar el
engarce del stent Delta PAX®,

Precaucioness especificas para Amazonia PAX®/Nile PAX®

+ Debe prestarse mucho cuidado al cruzar un stent recién desplegado con una gufa corenaria o ¢con un
catéter de balén, con el fin de evitar alterar la geometria del stent.

Precaucioness especificas para Nile PAX® ?

uorescopica de alta calidad. Si se

presenta resistencia durante la manipulacién, determiyiar la la sfsistencia antes de continuar, La N
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aplicaci6n de una fuerza excesiva al empujar o al tirar del sistema de implantacion del stent puede
traducirse en una pérdida o en un dafio del stent y de los componentes del sistema de implantacién. En
caso de retirar completamente el sistema, remitirse al Capitulo 10 de las instrucciones de use: Extraccién
de un stent no expandido.

Seleccion del stent

Es importante determinar exactamente el tamafo del stent para conseguir su colocacion satisfactoria. En
general, ¢l tamafio se elegira para que se ajuste al didmetro del vaso de referencia, v a la longitud de la
lesidn en que se deberd colocar. El didmetro del sistema de implantacién expandido no debers superar al
diametro def segmento proximal y distal a las lesiones.

Seleccidn de} catéter guin y de la guia

Seleccidn del catéter gula y de la guia especifico para Nile PAX®;

» Deben utitizarse exclusivamente catéteres gulas y gufas indicados para su empleo en angioplastia
corenaria. Ultilizar un catéter guia con un didmetro interno minimo de 0,071,

+ E] didgmetro de la guia recomendado para el sistema de stenl intracoronario Nile PAX® e5 0,014, No
¢s aconsejable usar Nile PAX® con 0.014 PT Graphix™ (Boston Scientific Corporation)

Seleccidn del catdter gula y de la gula especifico para Amazonia PAX®/Delta PAX®:

» Deben utilizarse exclusivamente catéteres gufas y gufas indicados para su empleo en angioplastia
coronaria. Utilizar un catéter guia con un didmetre interno minimo de 8,058,

« El didgmetro de la guia recomendado para el sistema de stent intracoronario 4mazonia PAX@/Delta
PAX®es de 0.0147

CONTRAINDICACIONES

En relacion con el paciente:

* Pacientes no considerados candidatos para una cirugia de derivacidn de la arteria coronaria,

= Pacientes con arterias coronarias tolalmente obstridas,

= Espasmo arterial,

» Pacientes con alergia a los medicamentos del procedimiento, al Paelitaxe! o todo otro medicamento de
misma clase, a la terapia anticoagulatoria y/o antiplaguetaria, al cobalto cromo, o con sensibilidad frente
a los medios de contraste,

= Pacientes con una fraccion de eyeccion < 30 %,

= Pacientes que han sufrido recientemente infarto agudo de miocardio (<72 horas),

= Pacientes que han sufrido un shock cardiogénico,

» Pacientes con didtesis sanguinea u otres trastornos, tales como dlcera péplica o accidente
cerebrovascular reciente, que limiten la utilizacion de terapia antiplaquetaria y/o anticoagulatoria,

+ Mujeres embarazadas o con potencial de embarazo,

Condiciones relacionadas con la lesion:

« Estenosis grave de la arteria coronaria principal izquierda no protegida,

» Diametro del vaso de referencia en 1a zona de la lesion < 2.25 mm or > 4.00 mm, -

* Lesién altamente calcificada o lesién difusa de largo > 24 mm, C_/
* Presencia de trombo intraluminal definido o probable en el vaso por intervenir,

» Estenosis que no puede ser predifatada con un baldn de angioplastfa hasta un didmetro medio Juminal
de 2,25 mm,

» Vasos en los cuales después de [a intervencién planificada continuaria presente una lesién ne tratada de
> 50% del didmetro,

= { esiones diana distales con respecto a una estenosis del 54% o mayor, que no puede ser predilatada, o
lesiones diana proximales con respecto a areas no tratables con ung€nfermedad con alto compromise

sobre el flujo. _
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Contraindicaciones especificas para Deita Pax®

Condiciones relacionadas con fa Jesién:
« Didmetro del vaso de referencia en fa zona de la lesién < 2,50 mm ¢ > 3.00 mm,

» Lesion altamente calcificada o lesién difusa de largo > 8 mm,

« Estenosis que no puede ser predilatada con un balén de angicoplastia hasta un didmetro medio luminat
de 2,50 mm,

Contraindicaciones especificas para Nile Pax®

Condiciones relacionadas con 1a lesion:

= [esidn no ubicada en sitios de bifurcacién coronaria,

+ Lesion en la bifurcacion izquierda del ironco principal,

+ Angulo de salida de la arteria de rama lateral > 90°

+ Didmetro del vaso de referencia de 1a rama principal de la lesion de bifurcacién ya seca < 2,50 mm 6 >
3,50 mm distal,

» Diametro del vaso de referencia de 1a rama lateral de la lesion de bifurcacién ya sea < 2,00 mm 6 >
3,80 mm,

* Lesion altamente calcificada o lesidn difusa de largo > 18 mm,

» Estenosis que no puede ser predifatada con un balén de angioplastia hasta un didmetro medio luminal
de 2,50 mm cn la rama principal del sitio de la lesién de bifurcacion,

Fa RMACEUTICO
pizs Peof - PAE2
PRI TEOROT




