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BUENOS AIRES, 1 2 ABR 201

VISTO el Expediente NC 1-47-1544-10-9 del Registro de =g
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médi-.
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTI.-
S.R.L. solicita se autorice la inscripcidén en el Registro Productores y Productos cc
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuev:o
producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de product—
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64,
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridice nacicnz
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién i
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado redre ':-
requisitos técnicos que contempla ia norma legal vigente, y que
establecimientos declarados demuestran aptitud para !a elaboracién y el coni
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en |or
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, ner
sido convalidados por |las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a 105 requisitos legales y formales qu¢
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producic
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulcs
80, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores v
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Caok®, nombre descriptive Protesis endavascular (stent) y nombre técnico
Endoprétesis (Stents), Vasculares, de acuerdo a io solicitado, por BARRACA
ACHER ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y gue forma parte integrante ce
la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y e
instrucciones de uso gue obran a fojas 238 y 11 a 18 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Dispgasicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, scbre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo Ii]
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar iz
teyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-458, con exclusién de toda otre
leyenda no contemplada en Ja normativa vigente.
ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo,
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores v
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entrades

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese al Departamentc d¢
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplicuy,

archivese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION AnmaT No ... 8 8.9

Nombre descriptivo: Protesis endovascular {stent)
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 - Endoprotes::

(Stents), Vasculares

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

Modelo/s:
ZIV5-80-4-2.0 Stent Vascular Zilver® 518TM
ZIV5-80-4-3.0 Stent Vascular Zilver® 518TM

ZIV5-80-4-4.0.

Stent Vascular Zilver® 518TM

Z1V5-80-4-6.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
ZIV5-80-4-8.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
ZIv5-80-5-2.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
ZIv5-80-5-3.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
Z1Vv5-80-5-4.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
Z1v5-80-5-6.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
2Iv5-80-5-8.0. Stent Vascular Zitver® 518TM
Z1V5-80-6-2.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
Z21V5-80-6-3.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
Z1V5-80-6-4.0. Stent Vascuiar Zilver® 518TM
Z1v5-80-6-6.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
Z1V5-80-6-8.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
Z1V5-80-7-2.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
ZIV5-80-7-3.0. Stent Vascular Zilver® 518TM

ZIV5-80-7-4.0.
ZIV5-80-7-6.0.
Z1Vv5-80-7-8.0.

Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
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Z1v5-80-8-2.0.
Z1V5-80-8-3.0.
Z1v5-80-8-4.0,
21v5-80-8-6.0.
Z1V5-80-8-8.0,
Z1v5-80-9-2.0.
Z21V5-80-9-3.0.
Z1V5-80-9-4.0.
Z1V5-80-9-6.0.
Z1V5-80-9-8.0,

Z1V5-80-10-2.0.
2IV5-80-10-3.0.
Z1V5-80-10-4.0.
Z1V¥5-80-10-6.0.
Z1Vv5-80-10-8.0.
Z21V5-125-4-2.0.
2IV5-125-4-3.0.
Z1¥5-125-4-4.0.
ZIV5-125-4-6.0.
Z1v5-125-4-8.0,
ZIV5-125-5-2.0.
ZIV5-125-5-3.0.
ZIV5-125-5-4.0.
Z1V5-125-5-6.0.
ZIV5-125-5-8.0.
Z21V5-125-6-2.0.
21V5-125-6-3.0.
Z1v5-125-6-4.0.

Z1V6-80-8-7.0
ZIV6-80-8-8.0
T

Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascuiar Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
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ZIV6-80-9-2.0

ZIV6-80-9-3.0

Z1v6-80-9-4.0

Z2IV6-80-9-6.0

ZIV6-80-9-7.0

ZIv6-80-9-8.0

Z21v6-80-10-2.0
ZIV6-80-10-3.0
Z1V6-80-10-4.0
Z1Ve-80-10-6.0
ZIVv6-80-10-7.0
ZIV6-80-10-8.0
Z1V6-80-12-3.0
ZIV6-80-12-4.0
ZIv6-80-12-6.0
Z1V6-80-12-7.0
ZIV6-80-12-8.0
ZIV6-80-14-3.0
Z21V6-80-14-4.0
Z1V6-80-14-6.0
ZIV6-80-14-7.0
Z1v6-80-14-8.0
ZiV6-125-5-2.0
ZIV6-125-5-3.0
Z2IV6 125-5-4.0
ZIV6-125-5-6.0
ZIV6-125-5-8.0
ZIV6-125-6-2.0
ZIV6-125-6-3.0
ZIV6-125-6-4.0
Z1V6-125-6-6.0

Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zitver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Ziiver® 635TM
Stent Vascular Zitver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Ziiver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
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ZIV6-125-6-8.0
ZIV6-125-7-2.0
ZIv6-125-7-3.0
Z21V6-125-7-4.0
ZIVv6-125-7-6.0
ZIv6-125-7-8.0
ZIV6-125-8-2.0
ZIV6-125-8-3.0
Zive-125-8-4.0
ZIV6-125-8-6.0
ZIV6-125-8-8.0
ZIV6-125-9-2.0
ZIV6-125-9-3.0
ZIV6-125-9-4.0
ZIV6-125-9-6.0
ZIV6-125-9-8.0
ZIv6-125-10-2.0
ZIV6-125-10-3.0
ZIV6-125-10-4.0
ZIV6-125-10-6.0
ZIV6-125-10-8.0
ZIV6-125-12-3.0
ZIV6-125-12-4.0
ZIV6-125-12-6.0
ZIV6-125-12-8.0
ZIV6-125-14-3.0
ZIV6-125-14-4.0
ZIv6-125-14-8.0
ZIV5-125-6-6.0.
ZIV5-125-6-8.0.

Stent Vascular Zitver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
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Z1v5-125-7-2.0.
ZIV5-125-7-3.0.
ZiV5-125-7-4.0.
ZI1V5-125-7-6.0.
Z21V5-125-7-8.0.
Z1v5-125-8-2.0.
71V5-125-8-3.0.
Z1V5-125-8-4.0.
ZIV5-125-8-6.0.
Z21v5-125-8-8.0.
Z1V5-125-9-2.0.
Z1Vv5-125-9-3.0.
Z1V5-125-9-4.0.
ZIV5-125-9-6.0.
Z1V5-125-9-8.0.

Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zitver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM

Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM

Z1V5-125-10-2.0.
Z2IV5-125-10-3.0.
ZIV5-125-10-4.0.
Z1¥5-125-10-6.0.

Stent Vascular Zilver® 518TM

ZIV5-125-10-7.0. Stent Vascular Zilver® 518TM

Z1v6-80-5-2.0 Zilver® 635TM Vascular Stent
Z21V6-80-5-3.0 Stent Vascuiar Zilver® 635TM
Z21V6-80-5-4.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
Z1V6-80-5-6.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
Z1v6-80-5-7.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
Z1V6-80-5-8.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
Z21v6-80-6-2.0 Stent Vascular Zilver(® 635TM
Z2Iv6-8D-6-3.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
ZiV6-80-6-4.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
ZIV6-80-6-6.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
ZIV6-80-6-7.0 Stent Vascular Zilver® 635TM

o=
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ZIV6-80-6-8.0 Stent Vascutar Zilver® 635TM
ZIV6-80-7-2.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
ZIV6-80-7-3.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
ZIV6-80-7-4.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
ZIV6-80-7-6.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
ZIV6-80-7-7.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
Z1V6-80-7-8.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
Z1V6-80-8-2.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
ZIV6-80-8-3.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
ZIV6-80-8-4.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
ZIV6-80-8-6.0 Stent Vascular Zilver® 635TM

ZIV6-125-14-8.0 Stent Vascular Zilver® 635TM

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Para ser utilizada en las arterias iliacas, carétidas v
renales en casos de estenosis por arteriosclerosis y oclusiones totales que hayar
sido recanalizadas. El producto proporciona un soporte mecanico que permite
mantener un flujo constante a través del vaso.

Periodo de vida util: 3 anos

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

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

Y

Expediente N° 1-47-1544-10-9 '
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S de
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM 'mediante DISPOSICION ANMAT N©

.......... 1569 _
\
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Dr. OTTO A. OREINGHER
SUB-INTERVENTOR
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Instrucciones de Uso

Prétesis Vascular {stent) Zilver®

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

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanjtarias”
Director Técnico: Ana Puigvert

Autorizado por la ANMAT PM- 696~ 458

Dascripcién del dispositivo

£l stent Zilver® de disefio vascular {ZIV) es un stent autoexpandibie de nitinol. El
disefio especial cortado con ldser del tubo de nitinol ofrece una estructura de gran
fuerza radial y alta flexibliidag.

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

El stent se suministra precargado en un catéter introductor de 5,0 Fr (1,67 mm) o
8,0 Fr (2,0 mm).

La punta distal de ia vaina tiene un marcador radiopaco (i} que se utiliza para
visualizar el despliegue del stent. El despliegue del stent se controla mediante un
dispositivo de mano.

Consulte las tablas de seleccién del tamafic del stent siguientes:
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C*//
Indicaciones

El producto esta concebido para ulilizarse en las arterias iliaca, cardtida y renal
para los siguientes tratamientos:

» Estenosis aterosclerctica

+ Oclusiones totales que hayan sido recanalizadas

ANA [PUIGVERT
BIOINGENIERA
M.N. 105814



El producto proporciona scporte mecénico para mantener un flujo sanguineo
constante en el vaso,

Ef producto estd concebido para gue 10 utilicen médicos con formacitn y experiencia
en técnicas diagndsticas e intervencionistas.

La colocacion del stent requiere habilidades avanzadas en procedimientos
intervencionistas.

Las siguientes instrucciones ofrecen consejos técnicos, pero no sustituyen a ia
capacltacién formal en el uso del dispositivo.

Durante el uso del stent vascular deben emplearse las técnicas habituales de
colocacidn de gufas y vainas de acceso arterial.

Contraindicaclones

Pacientes con didtesis hemorragica u otros trastornos {p. ej., Ulcera péptica o
accidente cerebrovascular reciente} que limiten el uso del tratamiento
antiplaguetario y anticoagulante.

Pacientes con oclusidn arterial total,

No se recomienda el uso en la vasculatura coronaria nl por debajo de Iz rodilla.

Advertencias
» Deben evitarse las posibles reacciones alérgicas,

© Pracauciones

« La manipulacion del producto requiere el uso de control fluoroscépico de alta

resolucidn.

» L3 lesién vy el vaso pueden predilatarse antes de |a colocacion del stent.

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

» Agegurese de que el seguro no se haya quitado inadvertidamente antes de la
liberacién del stent.

Condiciones de la MRI
Las pruebas no clinicas han demestrade que el stent vascular ZHver es «MR
Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de 1a MRI), segun la
clasificacion de la American Society for Testing and Materials. £ stent puede
someterse a MRI de manera segura en las siguientes condiciones:

» Campo magnético estdtico de 3 testas o mengs

» Campo de gradiente espacial de 720 gauss/cm ¢ menos

» Promedio de indice de absorcién especifica (SAR, segun sus siglas en inglés) de
cuerpo entero de 1,5 W/kg (en el caso de un solo stent a 1,5 teslas) y 3 W/kg (en
el caso de un solo stent a 3 teslas y de un par de stents solapados a 1,5 v 3 teslas)
durante 20 minutps de MRI (en el caso de un solo stent a 1,5 teslas) y 15 minutos
de MRI (en el caso de un solo stent a 3 teslas y de un par de stents solapados a 1,5
¥ 3 teslas), respectivamente.

En pruebas no clinicas, el stent vascular Zilver produjo aumentos de temperatura
maximos de 0,1, 3,8, 0,8 v 0,1 grados centigrados (en el caso de up solo stent a
1,5 teslas, de un par de stents solapados a 1,5 tesias, de un solo stent a 3 teslas y
de un par de stents sclapados a 3 teslas, respectivamente) con promedios de indice
de absorcidn especifica (SAR) de cuerpo entero de 1,5 W/kg (en ei caso de un solo
stent a 1,5 teslas) y 3 W/kg (en el caso de un solo stent a 3 teslas y de un par de
stents soiapados a 1,5 y 3 teslas) durante 20 minutos de MRI (en el caso de un
solo stent a 1,5 teslas) y durante 15 minutos de MRI (en el casc de un solo stent a
3 teslas y de un par de stents solapados a 1,5 v 3 teslas) en un escaner de MRI
General Electrlc de 1,5 teslas y 64 MMz, un escdner de MRI Siemens Medical
Solutions Magnetom de 1,5 teslas (para evaluar un par de stents solapados} y un
escdner de MRI General Electric Excite de 3 teslas.

ta calidad de la imagen de Ja MRI pue resultar afectada si la zona de interés esté
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VARV
exactamente en la misma zona que el stent vascular Zilver o relativamente cercbf—'?k""'ﬁ__
de la posiclén de éste. Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los pardmetros o7 =
de Ia MRI para adaptarios a 2 presencia de este implante metdlico. Se desconoce el
efecto de calentamiento def entorno de la MRI producido por la presencia de stents

con filamentos fracturados.

Reacciones Adversas posibles
Las reacciones adversas posibles que pueden producirse incluyen, entre otras:
s Amputacion

+ Aneurisma arterial

* Angina e isqueinia coronaria

s Arritmia

« Ateroembolia (sindrome del dedo dei pie azul)

+ Cierre stlbito del stent

* Embolia

+ Embolia pulmonar

¢ Empeoramiento de la claudicacién y dolor en reposo

» Espasmo

¢ Falio renal

» Fiebre

« Fistula arteriovencsa

« Formacién de pseudoaneurismas

s Fractura de filamentos del stent

» Hematoma y hemorragia

+ Hipotensién o hipertension

+ Infarto cerebral

+ Infarto de miocardio

+ Infeccion y formacién de abscesos en el lugar de acceso

» [squemnia que requiera intervencién (derivacion o amputacién de dedos del pie,
del pie o de la pierna)

» Lesion y diseccion de la tunica intima

» Migracion del stent

» Muerte

« Necrosis tisular

* Reaccidn alérgica al nitinol

+ Reacciones de hipersensibilidad

» Reestenosis de la arteria tratada con stent
» Rotura arterial

« Septicemia y bacteriemia

* Yuxtaposicion incorrecta de los stents

Tolerancias quimicas
« El stent no debe entrar en contacto con otros metales aparte del nitinol. Tenga
esto en cuenta si el paciente tiene ya un stent arterial.

Recomendaciones sobre el producto
Acceso arterial

Para el acceso arterial, recomendamos el uso de un equipo de acceso gue acepte el
catéter introductor (de 5,0 Fr [1,67 mm] 0 6,0 Fr [2,0 mm]).

BICHNGENIERA
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Seleccién de la guia apropiada
Para la introduccién vascular se recomienda una guia de 0,018 pulgadas (0,46 ~
mm), Si se va 3 utllizar el catéter introductor de 5,0 Fr (1,67 mm)}, 0 una guia de
0,035 pulgadas (0,89 mm), si se va a utilizar el catéter introductor de 6,0 Fr (2,0

mm).

Seleccién del bal6n de ATP
Para la predilatacién y la posdilatacion, se recomienda un catéter baldn del tamafio

adecuado.

Seleccién del stent
El diametre del stent elegido debe ser al menos 1 mm mayor gue el diametro del
vaso de referencla.

Procedimiento

Acceso

1. Introduzca el catéter de acceso recomendado utilizando la técnica percuténea
nabitual.

2. Introduzca ia guia a través del catéter de acceso a lo largo dei segmento distal
de ia lesién que se quiera tratar.

3. Retire el catéter de acceso y deje la guia en posiclén,

4. Aplique predilatacién si es necesario.

Retire el catéter baldn y deje la guia en posicidn.

5. Determine el tamariio adecuado del stent.

6. Antes de la introduccién, lave el sistema de implantacion con solucion salina a
través del orificio de lavado.

7. Introduzca el sistema de implantacién sobre la guia.

8. Al colocar el sistema de implantacién en el interior del cuerpo del paciente, utilice
flucroscopia para determinar que ilos marcadores radiopacos del sistema de
implantacion (h) estan en la posicién deseada. Ahora, el stent estd preparado

para el despliegue {fig. 2)}.

{
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Fig. 2

Despliegue del stent

1. Antes del despliegue, es importante enderezar todo lo posible 1a parte proximal
del sistema de implantacién y mantener el mango en una posicién estable,

2. La expansién de| stent debe realizarse utilizando control fluoroscépico.

Fg 3a

3. Retire el seguro (fig. 3a}. Desplace suavemente el mango hacia el conector (fig.
3b) y el stent se desplegard. Los marcadores radiopacos de| sistema de
implantacion indican el progreso del despliegue.

4, Durante el despliegue, el stent siélo puede cambiarse a una posicién mas
proximal; tire con cuidade del sistema hacia usted (fig. 4). Tras conseguir la
colecacion adecuada, continde con el despliegue.

BEA. ACHER/ARGENTIRA S.R.L.




Cuando el mango llegue al conector, el stent estara totalmente desplegado
(fig. 5).

Entonces se podra llevar a cabo la dilatacion posterior a la colocacion del
stent, si es necesaria. Retire la guia.

Fg 5

5. Haga una angiografia de finalizacion para asegurarse de que el dispositivo esté
colocado correctamente, y extraiga el catéter introductor,

%
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6. Extraccion del sistema de implantacién: no haga avanzar la vaina una vez que se
haya desplegado el stent. El sistema de implantacidn puede extraerse sin necesidad
de recapturar la punta. Compruebe que el sistema de implantacién estd en buen
estado después de extraerio del paciente.

Colocacion de varios stents

Si es necesario colocar mas de un stent, deben tenerse en cuenta las siguientes
recomendaclones:

= El stent no debe entrar en contacto con otros metales aparte del nitinol. Tenga
esto en cuenta si el paciente tiene ya un stent metalico.

» En relacién con el lugar de la lesién, en primer lugar debe colocarse un stent en el
area distal del estrechamiento, y luego en ios lugares proximales; esto es, debe
colocarse un segundo stent proximal respecto al colocado anteriormente.

» Los stents colocados en tandem deben quedar ligeramente sclapados.

Presentacion

El producto se suministra esterlilzade con dxido de etilenc en envases de apertura
pelable,

Producte indicado para un selo uso. £l producto se mantendrd estérit si el envase
nc esta ablerto ¥ no ha sufrido ningOn dafic. No utilice el preducto si no estd seguro
de que esté estéril. Almacénelo en un Jugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicién prolongada a la luz.

Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufride ningun dafo.
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Rotulo

Stent Vascular Zilver® 635" / Stent Vascular Zilver® 518™
{Segun corresponda)

Medidas:

Ref:

Fabricado por:
Cook Ireland Ltd.
O'Hatlloran Road, Naticnal Technology Park,
Limerick, Irlanda

Importado por:

BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. {1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

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

Lote:
Fecha de caducidad: AAAA/ MM
Condiclones de transporte y almacenamlento: Mantener seco. No exponer a la
fuz solar. Conservar entre 2°C y 40°C.,
No wlitizar si el envase estuviese dafiado.

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

Condicion de venta:™ N

Director Técnico: Ana Puigvert

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 458

ER ARGENTINA S.R.L.

ANA PLIGVEF
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ANEXO IHI

CERTIFICADO
Expediente N®: 1-47-1544-10-G

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Teinoiogia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO°

9 y de acuerdo a lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA

S.R.L., se autorizo la inscripciébn en el Registro Nacional de Productores vy

Productoes de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producte con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Pritesis endovascular (stent)

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:

{Stents), Vasculares

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

Modeio/s:
Z1V5-80(-4-2.0 Stent Vascular Zilver® 518TM
ZI1Vv5-80-4-3.0 Stent Vascular Zilver® 518TM
Z1V5-80-4-4.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
Z1v5-80-4-6.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
Z1V5-80-4-8.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
ZIV5-80-5-2.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
ZIV5-80-5-3.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
ZIv5-80-5-4.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
ZIV5-80-5-6.0. Stent Vascular Zitver® 518TM
ZIV5-80-5-8.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
ZIV5-80-6-2.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
ZIV5-80-6-3.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
ZIV5-80-6-4.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
ZIV5-80-6-6.0. Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM

ZIV5-80-6-8.0.

<
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ZIV5-80-7-2.0.
Z21v5-80-7-3.0.
ZIVv5-80-7-4.0.
ZIV5-80-7-6.0.
Z1V5-80-7-8.0.
Z1V5-80-8-2.0.
ZIV5-80-8-3.0.
ZIVv5-80-8-4.0.
Ziv5-80-8-56.0.
ZIV5-80-8-8.0.
ZiV5-80-9-2.0.
ZIV5-80-9-3.0.
ZIV5-80-9-4.0.

. ZIN5-8B0-9-6.0.

ZIV5-80-9-8.0.

71V5-80-10-2.0.
ZIV5-80-10-3.0.
ZIV5-80-10-4.0.
ZIV5-80-10-6.0.
ZIV5-80-10-8.0.
71v5-125-4-2.0.
ZIV5-125-4-3.0.
ZIV5-125-4-4.0.
ZIV5-125-4-6.0.
Z1v5-125-4-8.0.
ZIV5-125-5-2.0.
Z2IV5-125-5-3.0.
Z1V5-125-5-4.0.
ZiV5-125-5-6.0.
ZIV5-125-5-8.0.
ZIV5-125-6-2.0.

Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
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ZIV5-125-6-3.0.
ZIV5-125-6-4.0.
Z1v6-80-8-7.0
ZI1V6-80-8-8.0
ZIV6-80-9-2.0
ZIV6-80-9-3.0
ZIV6-80-9-4.0
Z1V6-80-9-6.0
ZIV6-80-9-7.0
ZIV6-80-9-8.0
ZIV6-80-10-2.0
ZIV6-80-10-3.0
ZI1V6-80-10-4.0
ZIV6-80-10-6.0
ZIV6-80-10-7.0
Z1V6-80-10-8.0
Z1V6-80-12-3.0
ZIV6-80-12-4.0
ZIV6-80-12-6.0
ZIV6-80-12-7.0
ZIV6-80-12-8.0
ZIV6-80-14-3.0
ZIV6-80-14-4.0
Z1V6-80-14-6.0
ZIV6-80-14-7.0
ZIV6-80-14-8.0
ZIV6-125-5-2.0
ZIV6-125-5-3.0
ZIV6 125-5-4.0
ZiV6-125-5-6.0

e —

Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascuiar Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascuiar Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vasculiar Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vasculiar Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascuiar Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vasculiar Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM



ZIV6-125-5-8.0
ZIV6-125-6-2.0
ZIV6-125-6-3.0
ZIV6-125-6-4.0
ZIV6-125-6-6.0
ZIV6-125-6-8.0
ZIV6-125-7-2.0
ZIV6-125-7-3.0
2IV6-125-7-4.0
ZIV6-125-7-56.0
ZIV6-125-7-8.0
ZIVH-125-8-2.0
ZIV56-125-8-3.0
ZIV6-125-8-4.0
ZIV6-125-8-6.0
ZIN6-125-8-8.0
ZIV5-125-9-2.0
ZIV6-125-9-3.0
ZIV6-125-9-4.0
ZIV6-125-9-6.0
ZIV6-125-9-8.0
ZIV6-125-10-2.0
ZIV6-125-10-3.0
Z1V6-125-10-4.0
ZIV6-125-10-6.0
ZI1V6-125-10-8.0
2IV6-125-12-3.0
ZIV6-125-12-4.0
ZIV6-125-12-6.0
ZIV6-125-12-8.0
ZIN6-125-14-3.0

-

™

Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascuiar Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Ziiver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
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ZIV6-125-14-4.0
ZIV6-125-14-8.0
ZIV5-125-6-6.0.
ZIV5-125-6-8.0.
ZIv5-125-7-2.0.
ZIV5-125-7-3.0.
ZIV5-125-7-4.0.
ZIV5-125-7-6.0.
Z1V5-125-7-8.0.
Z1v5-125-8-2.0.
ZIV5-125-8-3.0.
ZIV5-125-8-4.0.
ZIV5-125-8-6.0.
Z1V5-125-8-8.0.
ZIV5-125-9-2.0.
Z1V5-125-9-3.0.
Z1V5-125-9-4.0.
ZIV5-125-9-6.0.
ZIV5-125-9-8.0.

ZIV5-125-10-2.0.
ZIV5-125-10-3.0.
ZIV5-125-10-4.0.
ZIV5-125-10-6.0.
Z1v5-125-10-7.0.

ZIV6-80-5-2.0
ZIV6-80-5-3.0
ZIV6-80-5-4.0
Z1v6-80-5-6.0
ZIv6-80-5-7.0
ZIV6-80-5-8.0

- e

Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascuiar Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Stent Vascular Zilver® 518TM
Zilver® 635TM Vascular Stent
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM
Stent Vascuiar Zilver® 635TM
Stent Vascular Zilver® 635TM



ZIV6-80-6-2.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
Z2IV6-80-6-3.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
Z1V6-80-6-4.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
ZIV6-80-6-6.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
ZIV6-80-6-7.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
Z1V6-80-6-8.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
ZIVe-80-7-2.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
Z21v6-80-7-3.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
7IV5-80-7-4.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
21Y6-80-7-6.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
ZINV6-80-7-7.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
ZIV6-80-7-8.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
ZIV6-80-8-2.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
Z1V6-80-8-3.0 Stent Vascular Zilver® 635TM
ZIV6&-B0-8-4.0 Stent Vascular Zilver® 635TM

ZIV6-80-8-6.0

Stent Vascular Zilver® 635TM

ZIV6-125-14-8.0 Stent Vascular Zilver® 635TM

Ciase de Riesgo: Clase [V

Indicacidn/es autorizada/s: Para ser utilizada en las arterias iliacas, carofidas y
renales en casos de estenosis por arteriosclerosis y oclusiones totales que hayan
sido recanalizadas. El producto proporciona un soporte mecanico que permite
mantener un flujo constante a traves del vaso.

Pericdo de vida util: 3 anos

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

t.ugar de elaboracion: Q' Halloran Road, National Technology Park, Limerick,
Irtanda

Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. el Certificado PM-696-458,
en la Ciudad de Buenos Aires, a 12ABR20” siendo su vigencia por

cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisidn. !
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