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BUENOS AIRES, 11 MAY 201

VISTO el Expediente N© 1-47-21722/10-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aidin S.R.L. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que cohtempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 Il) y 10°, 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook nombre descriptivo protesis endovascular (stent) y nombre técnico
endoprotesis (Stent), Vasculares de acuerdo a |o solicitado, por AIDIN S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 15 respectivamente, 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 Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-498, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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, haciéndoie entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 3. 3.7 1.......

Nombre descriptivo: Protesis endovascular (stent)

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 - Endoprétesis
(Stent), Vasculares

Marca de los modelos de los productos meédicos: Cook

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn autorizada: estd disefiada para ser utilizada en la arteria iliaca, arteria
femoral superficial y arteria poplitea por sobre el nivel de la rodilla en casos de
estenosis por arterioesclerosis y oclusiones totales que hayan sido recanalizadas
Modelos: (ZFV6) Stent Vascular Zilver Flex™

Periodo de vida util; 3 afos

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cook Ireland Limited

Lugares de elaboracion: O’Halloran Road, National Technology Park,

Limerick, Irlanda.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

"
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Rétulo

Stent Vascular Zilver Flex ™

REF:

Medidas:

Fabricado por:
Cook Ireland Ltd.
O’Halloran Road, National Technology Park,
Limerick, Irlanda

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

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

Lote:

Fecha de caducidad: AAAA/ MM
Fecha de fabricacion: AAAA/ MM

Condiciones de transporte y almacenamiento: Mantener seco. No exponer a la
luz solar. Conservar entre 2°C y 40°C.

No utilizar si el envase estuviese dafiado.
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

Condicién de venta: M

Director Técnico: Martha de Aurteneche

Autorizado pg AT PM- 559- 498




Instrucciones de Uso

Stent Vascular Zilver Flex ™

Fabricado por:
Cook Ireland Ltd.
O'Halloran Road, National Technology Park,
Limerick, Irlanda

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

Condicion de venta:
Director Técnico: Martha de Aurteneche

‘Autorizado por la ANMAT PM- 559- 498 .

Descripcion del dispositivo

El stent vascular Zilver Flex ™ (ZFV) es un stent autoexpandible de nitinol. El
disefio especial cortado con laser del tubo de nitinol ofrece una estructura de gran
fuerza radial y alta flexibilidad.

El stent tiene marcadores radiopacos en ambos extremos (i).

El stent se suministra precargado en un catéter introductor de 6,0 Fr (2,0 mm).

La punta distal de la vaina tiene un marcador radicpaco (h) que se utiliza para
visualizar el despliegue del stent. El despliegue del stent se controla mediante un
dispositiva de mano.

Consulte la tabla de seleccion del tamafio del stent, a continuacion:
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Indicaciones
El producto esta concebido para utilizarse en las arterias iliaca, femoral superficial
(AFS) y poplitea por encima de la rodilla para los siguientes tratamientos:

+ Estenosis aterosclerdtica
» Oclusiones totales que hayan sido recanalizadas

El producto proporciona un soporte mecanico que permite mantener un flujo
constante de sangre a través del vaso.

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacmn y experiencia
en técnicas diagnosticas e intervencionistas.

La colocacion del stent requiere habilidades avanzadas en procedimientos
intervencionistas. lLas siguientes instrucciones ofrecen consejos técnicos, pero no
sustituyen a la capacitacion formal en el uso del dispositivo.

Durante el uso del stent vascular deben emplearse las técnicas habituales de
colocacion de guias y vainas de accese arterial.

Contraindicaciones

Pacientes con diatesis hemorrdgica u otros trastornos (p. ej., Ulcera péptica o
accidente cerebrovascular reciente) que limiten el uso del tratamiento
antiplaquetario y anticoagulante. ‘

Pacientes con oclusion arterial total.

No se recomienda el uso coronario.

Advertencias _
¢ Deben evitarse las posibles reacciones alérgicas.

Precauciones

+ La manipulacién del producto requiere el uso de .control fluoroscopico de alta

resolucion.

» La lesion v el vaso pueden predilatarse antes de la colocacién del stent.

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

s Asegurese de que el seguro no se haya quitado inadvertidamente antes de la
liberacion del stent.

Condiciones de ila MRI
Las pruebas no clinicas han demostrado que el stent vascular Zilver Flex ™ es «MR
Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI), segun la
clasificacion de la American Socjety for Testing and Materials. Un paciente con este
stent puede someterse a MRI de manera segura inmediatamente después de la
colocacion en las siguientes condiciones:

Campo magnético estdtico

» Campo magnético estatico de 3 teslas o menos

» Gradiente magnético espacial maximo de 720 gauss/cm

o

Se llevo a cabo una evaluacién no clinica en un sistema de MRI de 3 teslas con un
campo de gradiente magnetico espacial maX|mo gauss/cm medido con un

e MRI y aCCESIb|e 8 un paciente) y se
rados. Se con/s{dera que los implantes que
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muestran angulos de refraccién < 45 grados no suponen ningln riesgo para
pacientes,

Calentamiento relacionado con la MRI

Sistemas de 1.5 y 3.0 tesias

- Promedio de indice de absorcién especifica (SAR, segun sus siglas en inglés) de
cuerpo entero maximo informado del sistema de MRI de 2,9 W/kg durante 15
minutos de MRI (es decir, por secuencia de impulsos).

Se llevo a cabo una evaluacién no clinica, que incluyo el analisis de los efectos del
flujo sanguineo, con versiones sencilla y doble superpuesta de stents vasculares
Zilver Flex ™ (longitudes= 140 mm y 200 mm) que produjeron un cambio maximo
de temperatura de 3,1 °C durante 15 minutos de MRI a 1,5 teslas {Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, EEUU) y 3 teslas (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, W1, EEUU) en las siguientes condiciones minimas:

Longitudes de 140 mm y 200 mm

1,5 Teslas 3,0 Teslas
Sistema de MRI informado, promedio de SAR 2,9 W/Kg 3,0 W/Kg
de cuerpo entero
Valores medidos por calorimetria, promedio de 2,1 W/Kg 2,8 W/Kg

SAR de cuerpo entero

Distorsiones de la imagen

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés se
encuentra exactamente en la misma zona que el stent vascular Zilver Flex ™ o a
menos de 5 mm (aproximadamente) de éste, tal como se observd en pruebas no
clinicas utilizando la siguiente secuencia: secuencia de impulsos spin eco
ponderadas en T1 u secuencia de impulsos en gradiente de eco en un sistema de
MRI de 3,0 teslas (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, EEUU). Por
lo tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de la MRI para adaptarlos a
la presencia de este implante metalico. Se desconoce el efecto de calentamiento del
entorno de {a MRI producido por {a presencia de stents con filamentos fracturados.

Reacciones Adversas posibles

Las reacciones adversas posibles que pueden producirse incluyen, entre otras:
+ Amputacion

+ Aneurisma arterial

* Angina e isquemia coronaria

s Arritmia

» Ateroembolia (sindrome del dedo del pie azul)
 Cierre subito del stent

*« Embolia

* Embolia pulmonar

« Empeoramiento de la claudicacion y dolor en reposo
* Espasmo

* Fallo renal

* Fiebre

* Fistula arteriovenosa

» Formacion de pseudoaneurismas

» Fractura de filamentos del stent

» Hematoma y hemorragia

» Hipatensidn o hipertension
s Infarto cerebral

« Infarto de miocardio

AIDIN




+ Infeccién y formacion de abscesos en el lugar de acceso
= [squemia que requiera intervencién (derivacién o amputacidén de dedos del pie,
del pie o de la pierna)

*» Lesidn y diseccion de la tunica intima

* Migracién del stent

e Muerte

* Necrosis tisular

* Reaccion alérgica al nitinol

» Reacciones de hipersensibilidad

» Reestenosis de la arteria tratada con stent

s Rotura arterial

+ Septicemia y bacteriemia

» Yuxtaposicion incorrecta de los stents

Recomendaciones sobre el producto

Acceso arterial
Para el accesc arterial, recomendamos el usc de un equipo de acceso que acepte el
catéter introductor de 6,0 Fr [2,0 mm].

Seleccion de la guia apropiada
Se recomienda una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm).

Seleccion del balon de ATP
Para la predilatacion y la posdilatacién, se recomienda un catéter balén del tamafio
adecuado.

Seleccion del stent
El didmetro del stent elegido debe ser al menos 1 mm mayor que el diametro del
vaso de referencia.

Procedimiento

Acceso
1. Obtenga accesc al lugar adecuado mediante el uso de la vaina introductora o
un catéter guia. La documentacién del producto indica el tamafio requerido de la
vaina introductora o del catéter guia.

2. Introduzca la guia extrarigida o ultrarigida de 0,035 pulgadas (0.89 mm) a
través de la vaina introductora o del catéter guia por el segmento dista!l de la lesidon
que se quiera tratar.

3. Predilate en caso necesario. Retire el catéter balén y deje la guia en posicién.

4. Determine el tamafic adecuade del stent tras finalizar la evaluacién diagnéstica.
El diametro del stent debe ser al menos 1 mm mavyor que el diametro del vaso de
referencia. Mida la longitud de la lesién que se quiera tratar para determinar la
longitud requerida del stent. Tenga en cuenta que las superficies proximal y distal
dei stent deberan cubrir toda la zona que se quiera tratar. NOTA: Si se requieren
varios stents para abarcar toda la longitud de la lesién, consulte el apartado
«Colocacién de varios stents» de estas instrucciones de uso para obtener mas
recomendaciones,

5. Utilice la jeringa de 1 mi para lavar la luz para la guia con solucién salina a
través del conector.




6. Inmediatamente antes de colocar el sistema de implantacion en el cuerpo, utilice
una jeringa de 1 ml para lavar el sistema de implantacién con solucién salina a
través del orificio de lavado del brazo lateral. Lave hasta que salgan unas gotas de
solucion salina por la punta distal, entre la vaina exterior (d) y el catéter interior (e)
del sistema de implantacion.

7. Introduzca el sistema de implantacién sobre la guia.

8. Utilizando guia fluoroscopia, haga avanzar el sistema de implantacién hasta
sobrepasar la lesion.

9. Utilizando guia fluoroscopica, tire hacia atras del sistema de implantacion del
stent hasta que los marcadores radiopacos del stent (i) estén en la posicidn
deseada. Ahora, el stent esta preparado para el despliegue. (Fig. 1)

Despliegue del stent

1. Antes del despliegue, es importante enderezar todo lo posible la parte proximal
del sistema de implantacion y mantener el mango en una posicion estable,

2. La expansién del stent debe realizarse utilizando control fluoroscépico.

3. Sostenga el conector (b) de forma que quede estable sobre la canula metalica
(g). Para desplegar el stent, retire el seguro rojo (c). (Fig. 2)
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4. Sostenga el extremo del conector de forma que quede inmdévil. El stent se
desplegara al tirar del mango (a) hacia el conector (b). (Fig. 3) El marcador
radiopaco del sistema de impiantacién (h) indica el progreso del despliegue,

NOTA: El stent estard desplegado por completo cuando el extremo distal de la
vaina se haya retraido hasta sobrepasar la parte proximal del stent.

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

NOTA: Una vez iniciado el despliegue del stent, éste deberd desplegarse por
completo. La posicion del stent vascular ZILVER FLEX™ no se puede modificar, ya
que no es posible hacer avanzar de nuevo la vaina exterior del sistema de
implantacion por -el stent una vez iniciado el desplieque. Consulte el apartado
«Colocacion de varios stents» de estas instrucciones de uso para obtener
informacién sobre los casos en que el stent no se haya podido colocar en la lesidn.




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

7. Haga un angiograma arterial para asegurarse de que el dispositivo esté colocado
correctamente. NOTA: Si hay una expansidn incompleta en el interior del stent en
algln punto situado a lo largo de la lesion, después del despliegue puede aplicarse
dilatacidn con balén (ATP esténdar) a discrecién del médico. Seleccione un catéter
balon para ATP del tamafio adecuado y dilate la lesién con la técnica habitual. El
diametro de hinchado del balon para ATP empleado para la posdilatacion debe ser
similar al diametro del vaso de referencia. Extraiga el baldén para ATP del paciente.
8. Extraccion del sistema de implantacion: no haga avanzar la vaina una vez que se
haya desplegado el stent. El sistema de implantacion se puede quitar sin
necesidad de volver a capturar la punta.

Compruebe que el sistema de implantacion estd en buen estado después de
extraerlo del paciente.

9. La vaina introductora y la guia pueden extraerse en este momento.

Colocacion de varios stents
Si es necesario colocar mas de un stent, deben tenerse en cuenta las siguientes
recomendaciones:

s Si se necesita mas de un stent, criginandose contacto entre los stents, los
materiales de los stents deben tener una composicién similar para evitar el riesgo
de corrosion de metales diferentes.

¢ En relacion con el lugar de la lesidon, 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 quedar ligeramente solapados




Presentacion
El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de ape
pelable.

Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase
no esta abierto y no ha sufrido ningtn dafio. No utilice el producto si no esta seguro
de que esteé esteril,

Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicidon prolongada a la
luz.

Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningan dafio.
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CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-21722/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnglpgia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
???1 , y de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L., se autorizd 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: Prétesis endovascular (stent)

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17'-461 - Endoproétesis
(Stent), Vasculares

Marca de los modelos de los productos médicos: Cook

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: estd disefiada para ser utilizada en la arteria iliaca, arteria
femoral superficial y arteria poplitea por sobre el nivel de la rodilla en casos de
estenosis por arterioesclerosis y oclusiones totales qué hayan sido recanalizadas
Modelos: (ZFV6) Stent Vascular Zilver Flex™

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cook Ireland Limited o

Lugares de elaboracién: O’Halloran Road, National Technology Park,
Limerick, Irlanda.

Se extiende aﬁiﬂ}& fci]ﬁRL el Certificado PM-559-498 en la Ciudad de Buenos

Aires, a ......... viemeenens, SiENAO sU vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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