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BUENOS AIRES,
13 MAR 2017,
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-0209-17-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL WORLD S.A.
solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion enle! RPPTM
NO PM-946-68, denominado: Stent Coronario Auto-expandible de Nijtinol con
liberacidén de Sirolimus, marca STENTYS.

Que lo solicitade se encuadra dentro de los alcances de Ia
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prod'uctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). !

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de |a
normativa aplicable. I

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado fa
intervencion que le cdmpete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°© PM-946-68, denominado: Stent Coronario Auto—expandible! de Nitinol
con liberacidn de Sirolimus, marca STENTYS.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto de! Anexo de Autorizacidon de Modificaciones el

|
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-946-68.
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ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidon conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccidén de Gestidon de Informacién Técnica para que
efectie |a agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-0209-17-8
DISPOSICION No
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Or. ROBERTO Ligst

Subadministrador Naolomay
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alirzergs Ly gecnoiogia Médica (ANMAT), autorizd mediante Di?posicién
NO i v a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N° PM-946-68 y de acuerdo a lo solicitado por la firma }WEDICAL
WORLD S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran erl'n la tabla
al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Stent Coronario Auto-expandible de Nitinol con
liberacion de Sirolimus.

Marca: STENTYS.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N® 2968/16.
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-3268-15-7.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /
IDENTIFICA | HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO AUTORIZADA

A MODIFICAR

Lugar/es de | 31rue St.Augustin 75002- Paris | 18 rue d” Hauteville 75010

elaboracién: | Francia. Disp- 2968/16 Paris- Francia |
Rétulos: Aprobado por Disposicién Foja 16.

N°2968/16.
Instruccion | Aprobado por Disposicion Foja 17 a 40.

es de uso! N®2968/16.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma MEDICAL WORLD S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en!el RPPTM
NO PM-946-68, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d:’as.ﬁ..a..m...zgql.
Expediente N© 1-47-3110-0209-17-8

DISPOSICION NO 2 5 , 6

B7. AORERTO
Subadmimstrador Nagiowsd
ANMAT




PROYECTO de ROTULO Anexo Ill.B

Stent coronario auto-expandible de nitinol
MEIMCAL WORLD §.A. con liberacion de Sirolimus |

13 MAR 207,

Importado por:
MEDICAL WORLD S.A.,

Av. Rivadavia 2358 5° Piso Dto. 1, (C1034ACP) - C.AB.A.,
Tel.: 54-11-4951-2556 Lineas Rotativas, Fax: 54-11-4952-6204
E-mail: mw@medicalworld.com.ar

Fabricado por:

Stentys SA, 18 rue d'Hauteville, 75010 Paris, Francia.

Stent coronario auto-expandible de nitinol con

© STENTYS liberacion de Sirolimus

Modelo:

Ref# ______ LOT___ _ ___ ﬂ _______________ 2 ___________________
VAN @ bTeRLEEd

~ NOUTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REESTERILIZAR

ALMACENAR A TEMPERATURA DE ENTRE 5°C Y 30°C , EN LUGAR SECO Y FRESCO
PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farm. Sergio Benitez Matricula N® 11588

Venita exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-946-68

Sepgio !
DIRECFOR TECNICO
MAT NO 11588
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B

- _ _— Stent coronario auto-expandible de nitinol
MEDICAL WORLD S.A, con liberacion de Sirolimus
importado por:

MEDICAL WORLD S.A., Av. Rivadavia 2358 5° Piso Dto. 1, (C1034ACP)-C.AB.A_,
Tel.: 54-11-4951-2556 Lineas Rotativas, Fax: 54-11-4952-6204
E-mail: mw@medicalworld.com.ar

Fabricado por:
Stentys SA, 18 rue d'Hautevilee , 75010 Paris, Francia.

Stent coronario auto-expandible de nitino! con liberacion de

a ST E N T Y S Sirolirmus

Modelo:

A 2 s

NO UTILIZAR 5! EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REESTERILIZAR
ALMACENAR A TEMPERATURA DE ENTRE 5°C Y 30°C EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO
CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farm. Sergio Benitez Matricula N°® 11588

Venia exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-946-68

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Xposition $ stent coronario auto-expandible con fiberacién de Sirolimus estad fabricado en
Nitinol (una aleacidn de niquel y fitanio), que tiene la capacidad de autcexpandirse y que ofrece
una hiocompatibilidad garantizada. Se produce cortando con laser et Nitinol preparado en

forma de tubo y se somete posteriormente a electroputido.

—
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m _ INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B

23 _ Stent coronario auto-expandible de nitinol @ ST E
MEIMCAL w[{]‘[} S.A. con liberacion de Sirolimus

Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacion de Sirolimus es una prétesis tubular

de malla delgada extensible, que alcanza su diametro maximo al desplegarse.
" Xposition S stent coronaric auto-expandible con liberacidon de Sirolimus dispone dos
marcadores radiopacos (dorados}, uno en el extremo proximal y otro en el distal—para ayudar
. a la visualizacion fluoroscépica durante los procedimientos de intervencion y a la visualizacion
posterior a ellos.
Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién de Sirolimus posee interconexiones
entre los puntales que pueden desconectarse, lo gue permite crear una apertura hacia una
rama lateral cuando la lesidn subyacente se encuentra cerca de una bifurcacion. La apertura se
obtiene inflando un baldn de angioplastia coronaria transluminal percutanea (PTCA).
Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacion de Sirolimus esta recubierto con una
formulacién de farmacos y polimercs que incluye Sirolimus (E! “farmaco activo™) y una mezcla
de polimeros de transporte ) desprovista de accién farmacoldgica, compuesta de polisulfona
(PSL) y paolivinilpirrolidona soluble(PVP) como excipiente.
El Sirolimus es un agente en polvec que presenta un tono de blanco a blanquecino, inodoro,
soluble en etanol, metanol, acetona, acetato de etilo, diclorometano y cloroformo,
moderadamente soluble en etil éter, hexano y éter de petrdleo, e insoluble en el agua, es
también un agente citostatico conocido como inhibidor det ciclo celular. Este tipo de farmacos
inhibe el crecimiento celular focalizandose en las céiulas que se replican al mismo
tiempo que inhibe la respuesta celular a las citoquinas proinflamatorias y como farmaco
citostatico (vs. citotdxico), el Sirolimus detiene la proliferacion celular sin matar celuias,
minimizando asi el riesgo de patologia de tejido.
Al estar incorporado en el Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacion de
Sirolimus, el Sirolimus se libera localmente en la localizacion de la lesion en cantidades
adecuadas para prevenir/minimizar la hiperplasia neointimal.
Xposition S stent coronario auto-expandible de nitinol con liberacion de Sirclimus, se presenta

en varios diametros y longitudes.

g




INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B

| A Stent coronario auto-expandible de nitinol

MEDICAL W‘Rl IS A, con liberacion de Sirolimus

En la Tabla 1 se presentan los diferentes tamarnos, asi come las caracteristicas anatémicas de
las arterias coronarias en las que pueden ser implantados.

La longitud de la lesion tratada ha de ser menor que la longitud nominal de la endoprotesis.

|

Tabla 1: Xposition S stent coronario auto-expandible de nitinot con liberacion de Sirolimus

Referencias y Presentaciones

Diametro del | Didmetro maximo del J
Longitud Diametro del
Xposition S vaso de vaso para vasos con Diametro de ]
Nominal del balén a presidn

REF referencia variaciones de ia rama lateral '

stent nominal
recomendado didmetro @A
1) @ o

BDS02-2530-17 | 17mm | 2.5-3.0mm 4.0mm 22.20mm 2.5mm
BDS02-2530-22 22mm 2.5 - 3.0mm 4.0mm 22.20mm 2.5mm
BDS02-2530-27 27mm 2.5-3.0mm 4.0mm 22.20mm 2‘5mlm
BDS02-3035-17 17mm 3.0 - 3.5mm 5.0mm 22.25mm 3.0mm
BDS02-3035-22 22mm 3.0 - 3.5mm ~ 50mm 22,25mm 3.0mm
BDS02-3035-27 27mm 3.0 -3.5mm 5.0mm 22.25mm 3.0mfm
BDS02-3545-17 17mm | 3.5-4.5mm 6.0mm 22 50mm 3.5mpn
BDS02-3545-22 22mm 3.5-4.5mm 6.0mm 22.50mm 3.5m!;n
BDS02-3545-27 27mm 3.5-4.5mm 6.0mm 22.50mm 3.5mm

NOM Presion nominai del balén: 8atm (811kPa)

RBP Presion efectiva de estallido del balén: 14atm (1419kPa)

Compatibilidad del catéter guia &: 8F (2.0mmy}

Tenga en cuenta que el uso de una doble guia (buddy wire) puede precisar de un catéter guia

mayor de 6F.
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| \Lé - INSTRUCCIONES DE USO Anexo II.B
*‘w i Stent coronario auto-expandible de nitinol ST E N T Y S
L.

MEDICAL WORLD 5.4, con liberacién de Sirclimus s X

ectasia)
Et acortamiento puede ser superior al 10% fuera del Rango del diametro del vaso de referencia -
recomendado

A En las lesiones en los vasos situadas cerca de una rama lateral (bifurcacién): rama (ateral y

rama principal con un angulo de 30-70°.

Figura 1

j'f)_- T T T ot f/‘ Tt Tt

Descripcion del sistema de liberacion

Et dispositivo de liberacidén es un sistema de intercambio rapido (139 cm de longitud efectiva).
-Tiene una luz disefiada para aceptar un alambre guia de 0,35 mm.

El dispositivo de liberacion es un catéter con baldn, con una vaina dista! divisible. A medida que '

se aplica presion de hinchado al balon ubicado dentro de la vaina y la endoprotesis, la

expansion hace qgue la vaina se divida, permitiendo el despliegue de Xposition S stent coronario

et m ————

auto-expandibte con liberacion de Sirolimus.
INDICACIONES |
Xposition S stent coronaric auto-expandibie con liberacion de Sirolimus esta disefiado para
mejorar el diametro luminal coronario en el tratamiento de:
. Sindrome Coronario Agudo.
. Lesicnes de novo en fos vasos que estén situadas cerca de una rama lateral
(bifurcacion),
. Lesiones de novo en los vasos con variaciones de diametro (por ejemplo,
afilamiento, ectasia) en arterias coronarias nativas y cirugias de bypass

CONTRAINDICACIONES

Son aplicables las mismas contraindicaciones que en el caso de la PTCA.
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%& Stent coronario auto-expandible de nitinol g ST E N T Y S
MEDNCAL WEORLIY §.A. con liberacion de Sirolimus '

anos y en pacientes que presenten:

» Hipersensibilidad conocida al Sirolimus o a componentes estructuralmente

relacionados.

. Hipersensibilidad conocida al polimero o a sus componentes: PSU y PVP.
. Fraccion de eyeccién ventricular izquierda <30%.
. Shock cardiogénico.

'e Alergias o coniraindicaciones a las medicaciones requeridas por procedimiento
{(anticoagulantes, antifrombéticos, etc.) o al medio de contraste.

» Alergias conocidas a los componentes de las endoprétesis (nitinol: niquel, aleacidén de
fitanio y oro),

. Lesiones que se estime puedan impedir el correcto despliegue de la endoprotesis.

1) Una funcidn renal reducida que, segGn el criterio médico, pueda asociar un riesgo de
reaccidn al medio de contraste.

. Trastornos hemorragicos no corregidos 0 pacientes que no toleren tratamiento
antiplaquetario o anticoagulante.

» Vasos perforados detectados por extravasacién del medio de contraste;

. Cualquier lesién o caracteristica de los vasos que impida la PTCA, la introduccion del
Xposition S
ADVERTENCIAS

Xposition S stent coronaric auto-expandible con liberacion de Sirolimus esta disefiado
exclusivamente para un solo uso.

NO reesterilice, reprocese, o reutilice el dispositivo ya que su integridad estructural podria
verse afectada y/o tener un failo, o que a su vez podria causar al paciente una lesién, una

enfermedad o la muerte.

Se '4@?
DIRE OR TECNICO

NO 11588




INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIt.B

Stent coronario auto-expandible de nitinol @ ST E N

con liberacion de Sirolimus

riesgo de contaminacidn de dicho dispositivo y/o causar al paciente una infeccién o una .
infeccion cruzada, incluida, entre ofras, la transmision de enfermedade(s) infecciosa(s) de un :
paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede acarrear lesiones, enfermedades o
incluso ta muerte del paciente.

No utilice el dispositivo si la barrera estéril (bolsa interior) esta abierta o dafiada.

Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacidon de Sirolimus debe utilizarse antes de
la fecha de caducidad especificada en sus etiquetas.

No exponga el Xposition S stent coronario auto-expandible con liberaciéon de Sirolimus a
disolventes organicos (peor ejemplo, alcohol).

Por su disefio, el Xposition 8 stent coronario auto-expandible con liberacién de Sirolimus no
puede voiver a la posicion inicial una vez que haya empezado a desplegarse.

La infroduccién de un catéter percutaneo no puede ser practicada por facultativos que
desconozcan las posibles complicaciones. Dichas complicaciones pueden surgir en todo
momento, durante o después de la intervencién.

La implantacién de una endoprétesis en pacientes que no puedan ser sometidos a una cirugia
de bypass debe valorarse cuidadosamente, pudiendo requerir un posible apoyo hemodinamico
durante la implantacion de la endoprétesis, ya que dicha intervencion en este tipo de pacientes
conlleva un riesgo especial.

Esta intervencion ha de llevarse a cabo en hospitales que puedan realizar rapidamente una
cirugia de bypass de emergencia en el caso de que se produzcan complicaciones gue pongan
en peligro la vida del paciente o que acarreen lesiones potenciales.

Es necesario vigilar la presion del baldn durante el hinchado. No superar la presion efectiva de
eétallido {RBP) como se indica en la etiqueta del producto (Véase la Tabia 1). El uso de
presiones superiores a lo especificado en la etiqueta del producto puede dar como resultado la

rotura del baldn con posible dafio y diseccion de la intima.




INSTRUCCIONES DE USQO Anexo 111.B

Stent coronario auto-expandible de nitino! | €9 STEN
MEDICAL WORLD S.A, con liberacion de Sirolimus

Use solamente medios de hinchado del balon apropiados {medio de contraste diluido a 1:1 caz\--
solucitn salina normal). No use nunca aire 0 medio gaseoso alguno para hinchar el balén, dado
que éste puede provocar una expansion no uniforme y dificultad para el despliegue de la I
endoprétesis.

PRECAUCIONES:

E! Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacion de Sirolimus ha de ser ulilizado
por cardiélogos intervencionistas, formados y especializados en técnicas de intervencion tales
‘como la PTCA y en técnicas de implantacion de endopritesis intravascular.

INo extraiga Xposition S stent coronario auto-expandible con fiberacion de Sirolimus del sistema
de liberacion. El Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacion de Sirolimus no
puede colocarse de nuevo en el sistema de liberacion.

Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién de Sirolimus es un dispositivo de
prescripcidn médica.

Cuando los catéteres estdn dentro del cuerpo del paciente deben de ser unicamente
monitorizados fluoroscopicamente. Es necesario utilizar un equipo radiografico que proporcione
imagenes de muy buena calidad.

Si se encuentra una resistencia inusual mientras se accede a la lesion, anles o después de
implantar Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién de Sirolimus, se debera
retirar el sistema de liberacion con la guia y el catéter guia simultaneamente o como si se
tratase de una sola unidad.

No intente voiver a capturar un Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacion de
Sirolimus no expandido o empujar hacia atras !a vaina divisible sobre un Xposition S stent

coronario auto-expandible con liberacion de Sirolimus parcialmente expandido.

-

Jo aria V, Sergio B z
A DIRE NICO

MEDICALY WORLD S.A. MATRICULA No 11588
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Stent coronario auto-expandible de nitinol @ STEN 1 6

MEDICAL WORLD 8.4, con liberacion de Sirolimus

(Antes de ulilizarse, es necesario revisar cuidadosamente tode el equipamiento de
 procedimiento para verificar que funciona correctamente y que no esta dafado. Se revisara |
‘asimismo el sistema de liberacion antes de utitizarlo para comprobar que el Xposition S stent
Icoronario auto-expandible con liberacién de Sirolimus no ha sufride deformaciones o dafios.
Cualguier dafio producide en el Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacion de
Sirolimus puede reducir su rendimiento.

Manipule con cuidado el sistema de liberacidn durante el procedimiento para reducir asi la
posibilidad de que se rompa, se deforme, se tuerza ¢ se mueva accidentalmente o se
despliegue prematuramente.

No trate de desplegar ef Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién de
Sirotimus hasta que et sistema de liberacion esté correctamente situado para su liberacidn.

No se sabe si el Xposition S sient coronario auto-expandibie con liberacion de Sirolimus
interactdia con otras medicaciones topicas. El uso del Xposition S stent coronario auto-
e)l(pandible con liberacidon de Sirolimus con otras medicaciones 1épicas no ha sido estudiado.
No se han llevado a cabo estudios referentes a la carcinogénesis y a la toxicidad reproductiva.
El.uso del Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacion de Sirolimus en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia no ha sido estudiado.

No han sido establecidas la seguridad vy la eficacia del Xposition S stent coranario auto-
expandible con liberacién de Sirolimus en pacientes menores de 16 afios.

Xpbsition S stent coronario auto-expandible con fiberacion de Sirolimus no esta disefado para

su uso con sistemas de inyeccién electricos.

=

Seygio
DIRESTEHR ICO
MATRI NY 11588




MEDICAL WRLD SA. con liberacion de Sirolimus

INSTRUCCIONES DE USO Anexo lll.B

]
./ |
&3 e Stent coronario auto-expandible de nitinol 6 ST E N T Y S

En el case de existir iesiones multiples, la(s) lesion{es} mas distal{es} deberia(n) ser tratad

primero.

.....

En el caso de que se produzca una trombosis del Xposition S stent coronario auio-expandible \

con liberacidn de Sirclimus expandido, se debe intentar practicar una trombdlisis y una PTCA.
En el caso de que se produzcan complicaciones tales como infeccidn, pseudoaneurisma o
fistulizacién, puede ser necesario retirar el Xposition S stent coronario auto-expandible con
liberacidn de Sirolimus mediante intervencion quirGrgica.

En los pacientes que requieran el uso de antiacidos y/c de antagonistas de HZ antes o
iqmediatamente después de la impiantacion dei Xposition S stent coronario auto-expandible
con tiberacién de Sirolimus t, la absorcién oral de agentes antiplaguetarios (por ejemplo,
aspirina) puede verse afectada.

Se debera actuar con mayor precaucion si se despliega la endoprotesis en el ostium de la
arteria principal izguierda para garantizar una implantacion precisa.

En el caso de que la endoprotesis se utilice en una bifurcacion, se deberan tomar las siguientes

precauciones:

b

. Los dos puntales mas distales y los dos puntales mas proximales del Xposition S stent

. La presidn del balon para e proceso de desconexién del Xposition S stent coronario

coronario auto-expandible con liberacion de Sirolimus no pueden desconectarse. No
intente efectuar desconexiones en el Xposition S stent coronario auto-expandible con

liberacion de Sirolimus en sus extremos mas proximales ¢ distales.

auto-expandible con liberacion de Sirolimus debe ser 28atm.

Sergio B ez
DIRE TEENICO
MATRI NO 11588
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. E— - p . . ] ! .
% Stent coronario auto-expandible de nitinol @ ST E N T Y S
MEIRCAL WORLD ‘5,,';"&3 ‘ " con liberacién de Sirolimus :

' EFECTOS ADVERSOS/ COMPLICACIONES POTENCIALES

' Las posibles complicaciones o efectos secundarios que pueden darse cuando se implanta una
. endoprétesis corgnaria son, entre otras, las siguientes:

. Oclusién abrupta de la endoprétesis

. Infarto agudo de miocardio

. Aneurisma
I -

. Angina de pecha, Arritmia, incluidas fibrilacion ventricular y taquicardia ventricular

I

» Fistula arteriovenosa

I . '

. Taponamiento cardiaco

o Shock cardiogénico, Coagulopatia

» Espasmo arterial coronario

. Diseccién, perforacidn, rotura o lesion de vasos coronario

. Muerte

I

. Dermatitis l’
\ .

. Reacciones adversas a los medicamentos, reacciones alérgicas al medio de

contraste/medicacién asociada (anticoagulantes, antitromboticos, etc), o a los
materiales de fabricacion de la endoprotesis, Embolo, distales (aire, tejido, material de

endoprotesis [marcador de oro])

o Cirugia de Bypass de emergencia

., Insuficiencia Cardiaca, Hemorragia, hematoma o sangrado postoperatorio.
. Hipotensidn/hipertension

. Infeccidn y/o dolor en el punto de acceso,

MEDIGAL WORLD S.A.




INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B

Stent coronario auto-expandible de nitinol a ST E N
MEDICAL WORLDY S.A, con liberacion de Sirofimus

. Isquemia, Efusidn pericardica, Pseudoaneurisma femoral, Insuficiencia

Insuficiencia respiratoria

. Restenosis del segmento en el que se ha implantado la endoprotesis

. Shock/edema pulmonar, desconexion/fractura de endoprétesis

. Embeolizacién o migracién de la endoprotesis

. Trombosisfoclusion de la endoprotesis

. Ictus/accidente cerebrovascular/accidente isquémico transitorio

. Qclusién total de la arteria coronaria, Daiio del vaso que requiera reparaciéon quirdrgica

0 reintervencion.

Los riesgos incrementales potenciales que pueden estar asociados al uso del Xposition S stent

coronarto auto-expandible con liberaciéon de Sirolimus incluyen, entre otros, los siguientes:

. Alergiafreaccion inmunolégica al Sirolimus © a cualquier componente estructuralmente
refacionado ¢ al revestimiento de polimero del Xposition S stent coronario auto-
expandible con liberacidn de Sirolimus o a sus componentes, Pruebas de las funciones
hepaticas  anormales, Anemia, Artralgias, Diarrea, Hipercolesterotemia,
Hipersensibilidad, incluidas las reacciones de tipo anafilactico o anafilactoide,
Hipertrigliceridemia, Hipopotasemia, Infecciones, Enfermedad pulmonar intersticial,

Linfoma y otras afecciones malignas, Leucopenia, Trombocitopenia.

@N,
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MATERIAL REQUERIDO

No se proporciona el material siguiente con el Xposition S stent coronario auio-expandible c'orl .
'v;;_-e

liberacion de Sirolimus:

:
\
|

+ 1 Catéter guia del tamafio adecuado (Véase para mas detalles la Tabla 1)

¢« 162 Guias de 0,35mm

¢ 1 Balon de PTCA, para el procedimiento de creacion de una desconexion en el
Xposition S stent coronaric auto-expandible con liberacién de Sirolimus cuando
corresponda, con un tamano que se adecla a la seccién mas ancha del ostium de la
rama lateral y que posee caracteristicas técnicas similares a las del Catéter de baldn
de PTCA
Nota: Se debe usar un balén de PTCA nuevo.

* 10 mas Vial(es) de medio de contraste diluido a 1:1 con solucidén salina normat;

s 102 Aparatos para inflar con medidor de presion;

*  Solucidn salina heparinizada estandar.

INSTRUCCIONES DE USO

La formacidn del facultativo en esta categoria de dispositivos y en las técnicas quirirgicas es
sumamente importante.

Antes de emplear el Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién de Sirolimus,
deben realizarse las técnicas estandar de colocacion de una vaina introductora de tamafio

apropiado, de un catéter guia y de una guia.

Aseglrese de que la guia se ha lavado en toda su longitud con una solucién salina

heparinizada antes de comenzar el procedimiento.

MEDI %RLD S.A.
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Instrucciones previas a la inervencion

. Si el facultativo lo estima apropiado, se puede administrar un tratamiento anticoagulante

+ paciente antes de! procedimiento, segln el protocolo del hospital.

|

| La implantacién percutdnea del Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién de
.Sirolimus en una arteria coronaria obstruida por estencsis, debe ser practicada en una sala de
angiografia. La angiografia se realiza para determinar la extensién de la(s) lesion{es) asi como
Ilel flujo colateral. Si se identifica o se sospecha que pueda haber un trombo, se debera practicar
una trombdlisis antes de desplegarse la endoprétesis segun el procedimiento estandar
aceptado (el vasc de acceso debera estar suficientemente permeable, o suficientemente
recanalizado para seguir adelante con la intervencién).

La preparacion del paciente y las precauciones de esterifizacién seran las mismas que las que
sle aplican a cualquier angioplastia. Compruebe las caracteristicas del vaso midiendo sus
diametros; de la arteria principal y de [a rama lateral. Véase Tabla 1.

Preparacion del Xposition S stent corenario auto-expandible con liberacion de Sirolimus

1. Abra la caja externa para mostrar la bolsa que contiene el Xposition S stent coronario auto-
expandibie con liberacién de Sirolimus ( Xposition 8 stent coronario auto-expandible con
liberacidn de Sirolimus precargado en el sistema de liberacién).

2. Tras realizar una cuidadosa inspeccién de la primera belsa (de aluminio apaco) en busca de

posibles dafnos, abrala cuidadosamente y extraiga la segunda bolsa (bolsa Tyvek).

Nota: ATENCION: la bolsa de aluminio no es una barrera estérit. Contiene una bolsa Tyvek que ‘

si garantiza la proteccién estéril.

Sergio E?z
DIRE TECNICO

MATRI NO 11588
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3. Tras reafizar una cuidadosa inspeccién de la segunda boisa (bolsa Tyvek) en busca de
posibles dafios en la barrera estéril, abra cuidadosamente esta bolsa y extraiga Xposition S
stent coronario auto-expandible con liberacién de Sirolimus

Nota: Sclo se considera estéril al STENTYS STENT SYSTEM, que debe entrar en contacto

unicamente con el entorno estéril.

4. Examine el Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién de Sirolimus para
comprobar la ausencia de dafios. Si sospecha que la esterilidad o el rendimiento del dispositivo
se han visto comprometidos, no debera utilizar el Xposition S stent coronario auto-expandible
con liberacién de Sirolimus y el dispositivo deberia ser devuelto a STENTYS para ser
an;alizado.

Preparacién de la lesién diana

Nota: Cuando se esté listo para proceder al despliegue del Xposition S stent coronario auto-
expandible con liberacion de Sirolimus, si el facultativo lo estima apropiado, se administrara por
via infravenosa o intrarterial un tratamiento anticoagulante (por ejemplo, heparina) al paciente,

segun el protocolo del hospital.

1. La lesién debe prepararse de tal modo que su diametro sea de 2,0 mm al menos, algo
especiaimente aplicable en lesiones constrictivas y fuertemente calcificadas.
2. Si es necesario, se extraera el exceso de trombo usando las técnicas estandar de extraccion

de trambos. }
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3. Extraiga el catéter de balén de PTCA del paciente, manteniendo el acceso a la lesién con la
guia.

Procedimiento de despliegue del Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién de ,

Sirolimus

1. Limpie la guia expuesta con solucion safina heparinizada para quitar {a sangre residual o el
medio de contraste.

2. Introduccion del Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién de Sirolimus

a. Retire la cubierta de Teflon transparente sobre e extremo distal del Xposition $ stent

coronario auto-expandible con liberacién de Sirolimus

b.'l Inspeccione visualmente el extremo distal del Xposition S stent coronario auto-expandible
con liberacion de Sirolimus para asegurarse de que el mismo estd dentro de |a vaina divisible.
Nc; lo use si la endoprétesis Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién de
Sirolimus esta parcialmente desplegada.

Nota: NO aplique presién negativa o positiva al baldn antes de alcanzar el lugar de la lesion.

c. inserte e! extremo proximal del alambre guia ya presente en el paciente en la punta del

Xpoéition S stent coronario auto-expandible con liberacion de Sirolimus

d. Haga avanzar al Xposition 8 stent coronario auto-expandible con liberacion de Sirolimus

sobre el alambre guia a través de la valvula hemostatica y el catéter de guiado.

[ Jos¢ Marfa Mafdé Se

OPERADO DIREEYOR TECNICO
A yQ-RLD S.A. MATR NC 11588
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" Nota: Si se encuentra una resistencia significativa durante la introduccién del Xposition S st ".

______

- coronario auto-expandible con liberacién de Sirolimus , al empujar o al retirarlo, hay que reti
todo el conjunto de Xposition S stent coronario aute-expandible con liberacion de Sirolimus,
alambre guia y catéter de guiado simultaneamente y se deberia introducir otro sistema.

5. Despliegue de la endoprétesis:

:;1. Utilizando los marcadores distal v proximal del sistema de liberacion de Xposition S stent
éoronario auto-expandible con liberacién de Sirclimus, coloque el- mismo en la posicion
deseada .

Nota: Cuando la lesién objetivo estd ubicada cerca de una bifurcacién significativa, haga
avlanzar el Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién de Sirolimus al interior de
la |"ama principal (MB) de la bifurcacién.

b. Una el dispositivo de hinchado (lleno solo parcialmente con medio de contraste 1:1 diluido
¢on solucidn salina normai} al puerto de hinchado.

¢. Abra la llave de paso al sistema de liberacién y aplique presidn negativa para purgar el balén
de aire.

d. Cigrre la llave de paso al sistema de liberacion y purgue de aire el dispositivo de hinchado.

e. Abra la llave de paso al sistema de liberacion y déjefo en neutro.

f. Compruebe la colocacién de la endoprétesis en la posicion deseada, ajustela en caso

necesario, a continuacion.

Sergio itez
DIREC TECNICO
MATRI NO 11588
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g. Con guia flucroscdpica, hinche lentamente el balén utilizando medio de contraste dituido 1:1

....

con solucion salina normal para iniciar el despliegue del Xposition S stent coronario auto-
expandible con fiberacidn de Sirolimus hasta la presion maxima de despliegue . Esto da como
resultado la division de la vaina distal, que despliega la endopritesis Xposition S stent
coronario auto-expandibie con liberacion de Sirolimus.

Nota: Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacion de Sirolimus comienza el
despliegue cuando la vaina comienza a dividirse distalmente a la presion nominal del balén

h. El despliegue de la endoprotesis Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacion
de Sirolimus se completa cuando el balén del sistema de liberacion esta completamente
hinchado, pasado el marcador proximal del sistema de liberacién en 4 mm.

4. Deshinche el baldn tirando en sentido negativo del dispositivo de hinchado duranie al menos
30 segundos. Asegurese de que el balon esta completamente deshinchado antes de intentar
mover el sistema de liberacion del Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacion
de Sirolimus

5. Retire el sistema de liberacidn del Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién
de Sirolimus, manteniendo en su lugar el catéter de guiado y el alambre guia (véase la Figura
2.c).

Nota: Durante la retirada del sistema de liberacidn del Xposition S stent coronario auto-

expandible con liberacion de Sirolimus :

Sergid Be itez
DIR R TECNICO
MATR NO 11588
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. Asegulrese de que todo el sistema de liberacion del Xposition S stent coronario auto-
expandible con liberacién de Sirolimus ha sido retirado completamente de! alambre
guia antes de volver a apretar la valvula hernostatica.

. El sistema de liberacién del Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién de

Sirolimus no puede usarse, en ningan mormento, como dispositivo de dilatacién.

Procedimiento de creacién de una desconexién en el Xposition S sient coronaric auto-

expandible con liberacién de Sirolimus

anndo la lesidn subyacente se sitle cerca de una bifurcacién importante, si es necesario, se
procederd a efectuar una desconexion posterior al despliegue tal y como se describe a
continuacioén.

Nota: No debe tratar de efectuar desconexiones en el Xposition S stent coronario auto-
expandible con liberacidén de Sirolimus si esta implantado a £2 mm de la bifurcacién, ya sea
proximal o distalmente.

1. Sleleccione el tamafo de balén de PTCA apropiado para el procedimiento de creacion de
una desconexion en el Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién de Sirolimus

baséndose en la seccidén mas ancha de la rama lateral ("Baldén de desconexion”).

Seydio Befiitez
DIRESJOR TECNICO
MA NO© 11588
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cercana a la bifurcacion. l

3. Haga avanzar el catéter del “balon de desconexidon” sobre la guia (se recomienda usar un
balén nuevo) a través de la malla del Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacion
de Sirolimus.

Coloque e! "balén de desconexién" de manera que su punta distal atraviese la malla del
Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién de Sirolimus y se adentre en la rama
lateral.

4. Infle rapidamente el "balon de desconexion" hasta que alcance su presion nominal (minimo 8
atm) como se especifica en las Instrucciones de uso de éste.

5. Desinfle ef "balén de desconexién” y retirelo despacio y con precaucién para que salga del
Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién de Sirolimus.

Nota: Si no se observa la desconexidon, repita el procedimiento desde el paso (1) descrito
antgriormente o simplemente mantenga el Xposition S stent coronario autc-expandible ¢on
liberacion de Sirolimlus tal y como esta.

Después de la colocacidn de la endoprétesis STENTYS-Stent

Nota: Cuando un Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién de Sirolimus no es
suficiente para cubrir totalmente la lesién, se podra utilizar un Xposition S stent coronaric auto-

expandible con liberacidn de Sirolimus suplementario o cualquier otra endoprétesis metalica o
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* endoprétesis de liberacién de Sirolimus disponible en el mercado para cubrir la parte reskant

. de la lesién incluso en la rama lateral (menos de 7mm).

' 1. Se debera practicar un angiograma posterior a la colocacion de la endoprotesis.

. Nota 1: Se recomienda encarecidamente utilizar un balén no distensible del mismo tamaiio . La
'presion aplicada debe alcanzar el valor nominal o superario si es necesario. Ninguna parte del

'IXposition S stent coronario auto-expandible con liberacion de Sirolimus debe quedar

subexpandida con respecto al diametro del vaso de referencia.

I[\lota 2: No se debe reinsertar el dispositivo de liberacién de Xposition S stent coronario auto-

expandible con liberacién de Sirolimus en ningin vaso y no puede usarse, en ningdn momento,

como dispositivo de dilatacién.

2. Retire el(los) alambre(s) guia, el catéter guia, el introductor y el resto de dispositivos

! . . v .
accesorios y comprima el lugar de puncion para alcanzar la hemostasia.

Nota: Los criterios médicos y la experiencia y discrecién del facultative determinaran el régimen

fa'lrmacolégioo que ha de seguirse para cada paciente.

ra) Xposition S stent coronaric auto-

' autoxpandible con liberacién de

| Sirglimus
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il b) Colocacién del Xposition S stent coronario
l auto-expandible con liberacién de Sirolimus

I, ¢} interconexidn/desconexion del Xposition S

+ stent coronario autc-expandible con liberacién

de Sirolimus

a.

|
t
l
!
|
|
|
|
|

Discaonneckng
Balkon

CUADRO DE DISTENSIBILIDAD DEL BALON

~ Presién 2.5-3.0mm 3.0-3.5mm 3.5-4.5mm
l (BDSxx-2530- (BDSxx-3035- (BDSxx-3545-
I XX} Xx) XX)

!

8atm (811kPa) NOM 2.50mm 3.00mm 3.50mm

' 12atm MAX* 2.70mm 3.15mm 3.65mm
’I(1216kPa)

i 14atm RBP 2.80mm 3.26mm 3.74mm
{1419kPa)

* M‘AX Presion maxima de despliegue

O

|

AN

I ] s\e’~ rdé
AP

DO
!MEDI L WORLD S.A.
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| Las especificaciones nominales in vitro del dispositive no tienen en cuenta ninguna resistencia l
| de lesidn. Las mediciones indican el diametro interno de la endoprétesis. Las dimensiones de la
| endoprotesis deberian confirmarse mediante angiografia. No superar la RBP (presion efectiva

| de estallido).

ACCESORIOS

.EI Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacion de Sirolimus no se presenta con

ninglin accesorio. Las guias y los balones de PTCA son dispositivos disponibles en el mercado.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacene el Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién de Sirolimus n un lugar
oscuro y manténgalo en su envase hasta su uso.

El Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacion de Sirolimus debe almacenarse
en un lugar oscuro y seco, a temperatura ambiente.

No lo utilice después de la fecha de caducidad especificada en la etiqueta.

COMPATIBILIDAD CON ESTUDIOS DE RESONANCIA MAGNETICA (RMN)

S'f: ha demostrade mediante pruesbas no clinicas que el Xposition S stent coronario auto-
expandible con liberacion de Sirolimus es Compatible con estudios de RMN e incluso seguro
inmediatamente después de su implantacién en las siguientes condiciones:

| a. Campo magnetoestatico;

- Campo magnetoestatico de 3-Tesla o menos.

- Campo magnético de gradiente espacial maximo de de 720 Gauss/cm 0 menos.

MEDICAL VPRLD S.A.
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& STENTYS

b. Calentamiento relacionado con la RMN: En pruebas no clinicas, usando una estruc

en espiral de transmisidn/recepcién de RF en un sistema de RM que notificaron ung

tasa de absorcién especifica promediada en todo el cuerpo (SAR} de 2,9 Wikg, la

endoprétesis Xposition S stent coronario autc-expandible con liberacidon de Sirolimus

produje el siguiente aumento de temperatura durante la IRM realizada duranie 15

minutos en el sistema de RM 3-Tesla:

- El mayor cambio de temperatura en una Gnica endoprétesis (estado sin

solapar): +2,2°C

- El mayor cambio de temperatura en endoprétesis en estado solapado con longitud

de hasta 46 mm +3,1°C.

c. Informacion scbre el arefacto: La calidad de la imagen de RMN puede verse
comprometida si la zona estudiada se halla exactamente en la misma zona o

relativamente cerca de la posicion del Xposition S stent coronario auto-expandible con

liberacion de Sirolimus.

El tamafic de artefacto maximo se extiende aproximadamente 10 mm con respecto al
tamafio y la forma de la endoprotesis Xposition S stent corenario auto-expandible con
liberaciéon de Sirolimus. No se podia visualizar la luz. P;)r lo tanto, puede ser necesaria
la optimizacién de parametros de imaginclegia por RM para compensar la presencia de

la endoprétesis Xposition S stent coronario aute-expandible con liberacion de Sirolimus.

1A Marde
] RADO
MEDICAE WORLD S.A.
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Secuencia de impulsos T1-SE T1-SE GRE
Tamana de ausencia de sefial {Unica endopritesis) 19imm2 41mma2 388-mmz2

" Tamafio del vacie de sefial {solapamianto de endoprétasis de hasta 46 mm) 193mm2  65mm2 37%-mm?2
Diieccion del plane Paralelo Perpendicular Paralele  Perpendicudar

FORMA DE PRESENTACION :

El Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacién de Sirolimus se suministra
esterilizado (esterilizacién a base de dxido de etileno) y esta disefiade exclusivamente para UN
SOLO USO.

El Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacion de Sirolimus no puede

reestelizarse mediante ningln método.

Revise el envase de cualquier dispositivo esterilizado antes de usarlo para comprobar que no
ha sufrido dafios. Si el sello de cualquier envase interior

0 exterior est4 roto o danado de cualquier otra forma, el dispositivo debe considerarse no estéril
y ﬁo debe utilizarse.

El Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacion de Sirolimus se suministra en
varios tamarnos (longitudes y diametros). Véase Tabla 1

Un Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacion de Sirolimus contiene lo
siguiente:

» Un (1} Xposition S stent coronario auto-expandible con liberacidn de Sirolimus

: precargado en el sistema de liberacién .

. Un {1} folieto de instrucciones de uso;

Sergi ,‘ z
DIREC TECNICO
MATRI N° 11588
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