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13 ABR. 2016BUENOSAIRES,

:Ministerio áe Sa[uá
Secretaría áe iPoCíticas,
'R!guCación e Institutos

JU'fM)!'I'

I

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1898-15-0 del Regi tro de esta I
i

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo ía Médica I

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ABBOTT LAB' RATORIES

ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Pro\:Juctores y I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Naci nal, de un

nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídiJ nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementJas.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcció Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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DISPOSICIÓN N°

2016 - 'jlño áe(tJ3icentenario áe Ca!J)ecCaración áe CaInáepenáen . Nacional.

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I
I
\
1

\
I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMd I producto :
\
I
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I
I
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I
I

I
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

Por ello;

!Ministerio áe Sa(uá
Secretaría áe PoCíticas,
CJ/,fguCacióne Institutos

.JSV:M)I'T

I
I
1
I

\

\

\
~édico objeto de la solicitud.

I
I
I

\
NO1490/92 Y Decreto N° 101/15 de 16 de diciembre de 2015.

\
1

I
\
I
1
I

I
I
I
I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE
I
I
I

. \, DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Prod ctores y
I .

pro~uctos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nac onal de

\
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

I
marca Abbott, nombre descriptivo Sistema de Stent Coronario con Iiber clón de

I
Everblimus y nombre técnico Endoprótesis (Stents) Vasculares, Corona ias, de

acuJdo con lo solicitado por ABBOTT LABORATORIESARGENTINA S.A., con los

Datok Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certifi ado de

AutJ\izaCión e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y qu forma

parte integrante de la misma.

,1, • 1/ dARTICULO 20.- Autonzanse los textos de los proyectos. de rotu o s y e

instruL¡ones de uso que obran a fojas 153 y 154 a 172 respectivamente.
I
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Dr. ROBERTO LEDE
SUbadmlnlslrador NaclO/llI

A..N.M.A.~.
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¡ , riiZ::
\ :MinisterioáeSafuá DISPOSICIÓN N0 1

I Secretaria áe Po[jtieas, I
: 'R!gufación e Institutos \
I .M'f.M)!'T' I
1 , I

.A:RTICULO30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados debe á figurar la I, I
I 1
I I

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-39-579, con exclusión de toda otra I
I I
I I

le\yenda no contemplada en la normativa vigente. I
I I
1 , 1

A~TICULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización mencion do en el I

I
I

Ar¡tículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mi1smo.

A1TÍCULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de prod\uctores y

PrÓductos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentd de Mesa

de \Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia auten~icada de

la ~resente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrUC\iones de

uso: autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técn'ca a los
I
I '.

fine~ de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese,
I
I

Expediente NO1-47-3110-1898-15-0,
I ,
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PROYECTO DE ROTULO
IMPORTADOR:

FABRICANTES:

Abbott Laboratories Argentina SA

Ing. Butty 240, Piso 13. C1001, AFB

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Abbott Vascular, Cashel Road, Clonmel, Co Tipperary, Irlanda

Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos.

SISTEMA DE STENT CORONARIO CON LIBERACiÓN E
EVEROLlMUS

XIENCE ALPINE RX

IsTEFlILE~

@O!I@£
. ~3O"C• (8&OF)
1SOC

(5UOF)

Temperatura de Almacenamiento: 15 a 30 oC

DIRECTOR TECNICO: Farmc. Mónica E. Yoshida

1 RIZADO POR ANMAT PM-39-579

DICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e institucio

D. IGUEL L1GUORI
APODERft.DO

Abbott L b¿ratories Argentina S.A.
61 JISI6N DIAGNOSTicas



ANEXO 111B

"
I

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo) salvo las

que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;
I

IMPORTADOR: Abbott Laboratories Argentina SA

Ing. Butty 240, Piso 13. C1001, AFB

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

FABRICANTES:

Abbott Vascular, Cashel Road, Clonmel, Co Tipperary, Irlanda

Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos.
I

SI$TEMA DE STENT CORONARIO CON LIBERACiÓN DE

EVEROLlMUS

XIENCE ALPINE RX

I~ERllE~

~O!l@A
,

3O"é
, (86.F)

15"0
(SgoF

Temperatura de Almacenamiento: 15 a 30 OC

DIRECTOR TECNICO: Farmc. Mónica E. Yoshida

POR ANMAT PM-39-579

DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanita ias.

GUE~L1GUORI
AP9lJERAOO
matones Argentina S.A.

IVISIÓN DIAGNOSTiCas
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3.2. La,sprestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de~JMs~lud'ó I ...~; ~.

72/98 qU~ dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efica~ia de los "':

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; I

• Restauración del flujo coronario en pacientes que estén sufriendo un infart agudo de

miocardio que acudan al médico en las 12 horas siguientes al inicio de los síntombs .

• Para el tratamiento de pacientes con diabetes concomitante, síndrome coronbrio agudo,

doble' lesión vascular (dos lesiones en dos vasos epicárdicos diferente¡I), lesiones

localizadas dentro de vasos coronarios pequeños, lesiones en las que el tratamiento

provoque el encarcelamiento de ramas colaterales (lesiones con una rama colat ral < 2 mm

de diámetro o una estenosis ostial < 50 'Yo),tratamiento de pacientes ancianos (> 65 años) y
tratamiento de pacientes tanto de sexo masculino como femenino,

• Para el tratamiento de pacientes que presenten una reestenosis intrastent en lesiones de ¡'

una artetia coronaria, lesiones en una arteria coronaria con oclusión total cróni a (definidas

como lesiones en una arteria coronaria con un flujo TIMI de O y de más de ~ meses de '

duración) y lesiones en una bifurcación de una arteria coronaria, /,.

La longitud de la lesión tratada debe ser, en todos los casos, inferior a la longitud nominal

del stent (8 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 23 mm, 28 mm, 33 mm o 38 mm) con un diámetro
"

del vaso de referencia ~ 2,00 mm y s 4,25 mm.

as en una

INDICACIONES

El sistema de stent coronario liberador de Everolimus XIENCE Alpine está in

aumentar el diámetro luminal coronario en los siguientes casos:

• Pacient~s con cardiopatía isquémica sintomática por lesiones de novo aisla

arteria, coronaria nativa,
,

icado para I
,

I

I
I

I

CONTRAINDICACIONES

El sistema de stent coronario liberador de Everolimus XIENCE Alpine está contraindicado en

los siguientes casos:

• Pacientes en los que este contraindicado el tratamiento con antiagregantes p aquetarios o

, anticOagulantes.

do considere que la lesión impediría inflar por completo el balón de angioplastia. t

s con hipersensibilidad conocida al Everolimus, cobalto, cromo, niqU~I, tungsteno,1

meros acrílicos y a los fluoropolimeros, o en los que este co raind'cado su uso, I

I
,
I

I
I



ADVERTENCIAS

• Actualmente se desconocen los resultados a largo plazo de este implante perm

polímeros y Everolimus.

• Dado que la utilización de este dispositivo conlleva riesgo de trombosis del stent,

complicaciones vasculares y episodios hemorrágicos, es preciso seleccionar co prudencia

a los pacientes .

• La administración oral de Everolimus junto con ciclosporina se ha relacionado con un

aumento de la concentración sérica de colesterol y trigliceridos .

• Las personas alérgicas a la aleación de cobalto-cromo L-605, a los pOlímeros
l
acrílicos y

fluoropolímeros o al Everolimus pueden sufrir una reacción alérgica a este implante.

• Este producto no debe utilizarse en pacientes que no sea previsible qub sigan el

tratamiento antiagregante plaquetario recomendado.

PRECAUCIONES
:,

1 Precauciones durante la manipulación del stent

• Válido para un solo uso. No volver a esterilizar ni a utilizar. Compruebe I fecha de

caducidad del producto .

• La bolsa de aluminio no constituye una barrera estéril. La barrera estéril es la bolsa

interior cón cabecera situada en el interior de la bolsa de aluminio. Solo debe co siderarse

UN
I/"-CEUTtC

EeTOR TEC ICO
, lories Arg •• D1VISI N DIAGNOSTICO

estéril el contenido de la bolsa interior. La superficie exterior de la bolsa interior NO I
es estéril.

I

I
I

I

I

I

I

I,

I

• No retire el stent del sistema dispensador, ya que la extracción podría dañar el stent o
I

provocar su embolízación. El sistema de stent está pensado para funcionar como un sistema

integral.

• Proceda con sumo cuidado para no manipular el stent ni alterar en modo alguno su

posición sobre el balón. Esto es especialmente importante a la hora de extraer el catéter del

envase, al colocarlo sobre la guia y al hacerlo avanzar a través del adaptador die la válvula

hemostát,ica rotatoria y el cono del catéter guía .

• No manipule ni toque el stent con los dedos, ya que esto podría dañar el rerestimiento,

causar c¿ntaminación o desplazar el stent del balón dispensador.
,

• El balón solo debe inflarse con un medio adecuado. No utilizar aire ni ningún ga1spara inflar

el balón, ya que la expansión podría ser desigual y dificultar el despliegue del steht.

• Solo debe i plantar el stent médicos que hayan recibido la formación adecuada.

coronarios solo deben implantarse en hospitales en I s e pueba practicar

e una intervención urgente de injerto de derivación arte ial



.L . 't . t' d . . d'l t .. d'8 7• as rees enosls pos enores po nan requenr una nueva Ia aClon :r segrte

que contiene el stent. Actualmente se desconocen los resultados a largo pi

dilatación repetida de stents endotelizados.
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a atories Arg.-DIVISION OIAGN STICO

2-Precauciones durante la colocación del stent

• No prepare ni infle el sistema dispensador antes de desplegar el stent e forma

distinta a la indicada en las instrucciones. Aplique la técnica de purgado del bal' n que se
,

describe en el apartado 9.3.3 Preparación del sistema dispensador.

o. La decisión de predilatar la lesión con un balón del tamaño adecuado debe basar¡seen las

características de la lesíón y del paciente. Se ha demostrado que la implantación directa del

stent en lesiones coronarias menos complejas con un dispositivo ya come{cializado

equívalente 'al XIENCE Alpine EECSS (el XIENCE V EECSS) es tan eficaz y segura como la

implantacíón del stent con pre dilatación con dispositivos de hasta 28 mm de 10~9ituden

condiciones de uso reales. Si se decide pre dilatar, limite la longitud de la pre dilatación

con el baló~ de ACTP para no crear una región de lesión vascular fuera de los lirl ítes del
stent XIENCE Alpine.

o. No aplique presión negativa al sistema dispensador al introducirlo en el vaso. Es podría

hacer que el stent se desplazara del balón.

o. No gire el catéter más de una (1) vuelta completa.

o. Cuando se.apreciso tratar varias lesiones dentro del mismo vaso, coloque primerotel stent

correspondiente a la lesión distal, y luego el de la proximal. La colocación de los s~entsen

~.~~::::::::~:.:~t~::::~~::::::::~"::d::::,:]~~:::
distal o proximal al mismo, además de una oclusión aguda del vaso que puede reqUbrir una

intervención adicional (IDAC, intervención quirúrgica, nueva dilatación, colocación d stents

suplementariOs, etc.).

o. No expanda el stent si no está correctamente colocado en el vaso. (Consulte el a artado

6.4 Precauciones durante la extracción del stent y del sistema). I
o. La colocación de un stent puede afectar a la permeabilidad de una rama cOlat~ral.

Una vez inflado, el diámetro del balón del sistema utilizado para desplegar el stent debe ser

similar al diá ro del vaso. Un stent demasiado grande puede provocar la rotura ddl vaso.

Par ar n' r que el stent se expanda por completo, el balón debe inflarse hasta al h,enos

minal.

e la presión de estallido nominal indicada en la etique
L j.-10UORIa ADa

Abbo!! Lab ,r¡¡ fles Argentina S.A.
OIVI' ON DIAGNOSTiCas



Durante el inflado debe controlarse la presión del balón. Si se aPI~~J~a les~n

la especificada en la etiqueta, puede ocasionarse la rotura del balón, con riesgo d

disección de la íntima del vaso.

•• Los métodos de recuperación del stent (uso de guías adicionales, lazos o pinza ) pueden

lesionar los vasos y el sitio de acceso vascular. Las posibles complicaciones conl isten en
hemorragias, hematomas o pseudoaneurismas.

•• Cuando haya que implantar varios stents liberadores de fármaco, solo debe usarse

stents coronarios liberadores de everolimus XIENCE que tengan el mismo su trato de

cobalto-cromo y el mismo revestimiento de polímero liberador de fármaco (p. ej., lbs stents

XIENCE v, XIENCE PRIME, XIENCE PRIME SV, XIENCE PRIME LL, XIENCE ~pedition,

XIENCE Xpedition SV, XIENCE Xpedition LL o XIENCE Alpine). No se ha evJluado la

posible interacción con otros stents liberadores de fármaco o stents revestidos, por II que se
debe evitar su uso.

•• Si es necesario implantar múltiples stents que estarán en contacto entre sí, los m teriales

de los stents deben tener una composición similar. La implantación de múltiples s ents de

diferentes metales en contacto unos con otros puede aumentar la posibilidad de cor~osión in
vivo, aunque en las pruebas de corrosión in vitro el uso de un stent de aleación de Icocr L-
605 junto con un stent de aleación de acero inoxidable 316L no pareció aum6ntar la

corrosión. \

• El grado de exposición del paciente al fármaco y al polímero está relacionado directamente

con el número de stents implantados. Dependiendo del número de vasos tratadosly de la

longitud de la lesión, a un paciente se le puede implantar un máximo de cuatrJ stents

coronarios liberadores de everolimus XIENCE Alpine u otros stents coronarios libe~adores

de everolimus de la familia XIENCE (es decir, XIENCE V, XIENCE PRIME y ~IENCE

Xpedition). En los pacientes en los que se usen stents de rescate se imPlantara~ stents

adicionales de la familia XIENCE. Si se usan varios stents de la familia XIENCE, el pl¡ciente

recibirá mayores cantidades de fármaco y de polímero.

• No se han determinado la seguridad y la eficacia del stent coronario libera or de

everolimus XIENCE Alpine en pacientes cuya lesión se haya tratado previamen~e con

braquiterapia, ni tampoco del uso de la braquiterapia para tratar una reestenosis int~astent
I

en un stent coronario liberador de everolimus XIENCE Alpine. Tanto la braquileraPia

vascular como los stents coronarios liberadores de everolimus XIENCE Alpine alteran el

ado ria!. No se ha determinado la sinergia entre estos d tratamientos.

n de un stent en la arteria coronaria principal izquie~ a ter la

as estructuras anatómicas distales.
UORI

APO R o
Ab ott Laboral ¡es Argentina SA

OIVISION IAGNOSTICOS



I
I
I
1

\

• Un stent sin desplegar puede retraerse al interior del catéter guia una~kaJu sin... ~r
o

desplegar no debe introducirse de nuevo en la arteria una vez retraído al interior el ,,"

guía. Nd deben realizarse más movimientos de entrada y salida a través del extrdmo distal

del catéter guía, ya que el stent sin desplegar podría resultar dañado al volver a in~roducirlo

en el catéter guía.

• Si percibe resistencia en cualquier momento durante la extracción del sistema de stent

coronario, debe seguir los pasos indicados en el apartado 6.4 Precauciones d rante la

extracción del stent o del sistema.

,

3 Uso cdmbinado con otros procedimientos

No se han t;leterminado la seguridad y la eficacia con el uso de los siguientes dis, ositivos:

dispositivos mecánicos para aterectomía (catéteres para aterectomía direccional, batéteres

para aterectomía rotacional) o catéteres para angioplastia con láser junto con la imp antación

del sistema de stent coronario liberador de everolimus XIENCE Alpine.

4 Precauciones durante la extracción del stent o del sistema

Retire el sistema dispensador del stent antes de desplegar el stent:

Si es necesélrio retirar un sistema de stent antes del despliegue, asegúrese de que el catéter

guía está' colocado coaxialmente con respecto al sistema dispensador del stent y rttire con

cuidado el sistema dispensador del stent hasta el interior del catéter guía. Si en cualquier
I

momento se percibe una resistencia inusual al retirar el stent hacia el catéter guia, debe

retirarse el sistema dispensador del stent y el catéter guía como un todo. Esto debe hacerse

bajo observación fluoroscópica directa.

Extracción del catéter dispensador del stent del stent desplegado:

1. Desinfle el balón aplicando presión negativa en el dispositivo de inflado. Los bal01es más

grandes y largos tardaran más tiempo (hasta 30 segundos) en desinflarse que los alones

más pequeños y cortos. Confirme el desinflado del balón bajo fluoroscopía y esper 10-15

segundos más.

2. Coloque el dispositivo de inflado a presión "negativa" o "neutra".

3. Estabilice la posición del catéter guía justo fuera del ostium coronario y fíjelo n esa

posi .. n. Man nga la guía colocada a través del segmento del stent.

. Extrai n delicadeza el sistema dispensador del stent aplicand na pequeña presión

a válvula hemostática rotatoria.

I
I
1

I
1

I



Nota: si al retirar el catéter percibe resistencia, haga lo SigUienJ.p8a~u

fácil volver a plegar el balón:

• Infle de nuevo el balón hasta la presión nominal.

• Repita los pasos 1 a 5 anteriores.

Si no se siguen estos pasos o si se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dis ensador,

el stent o los componentes del sistema dispensador podrian desprenderse o sufrir anos.

Si es necesario mantener la guía en posición para acceder posteriormente a la arte ia/lesión,

deje la guía colocada y retire todos los demás componentes del sistema.

Los métodos de recuperación del stent (es decir, guías adicionales, lazos o pinzas) pueden

lesionar los vasos coronarios y la vía de acceso vascular. Las posibles comPlIcaciones

pueden ser hemorragias, hematomas o pseudoaneurismas, entre otras.

5 Precauciones después de la implantación

• Al introducir un catéter de ecografia intravascular (EIV), una guía coronaria, un catéter con

balón o un sistema dispensador a través de un stent recién desplegado, se debe proceder

con cuidado para no alterar la colocación, la aposición o las características geomé ricas del

stent.

• Después del procedimiento debe administrarse tratamiento antiagregante pi quetario

(véase el apartado 8.1 Individualización del tratamiento). Los pacientes en los que sea

necesario suspender antes de tiempo el tratamiento con antiagregantes plaquetariqs (p. ej.,

debido a una hemorragia activa) deben someterse a una minuciosa supervisión cat¡diaca.A

criterio del médico responsable del paciente, debe reanudarse el tratamiento antiagregante

plaquetario lo antes posible.

Si el paciente requiere un estudio por imagen, véase el apartado 6.6 Declaración sobre la

RM.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos mé icos o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser

provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identifi~ar los

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

L DISPOSITIVO

ent coronario liberador de everolimus (EECSS) XIENCE A ine incluy :

CE Alpine premontado, fabricado con una aleación de c alt

timiento de una mezcla del fármaco antiproliferativo everol'
• ORI

• ¡:: TICO
_ Ú'ECTOR TECNI o

aboratori~s Arg.-OIVISION IAGNOSTICO



La serie incluye los siguientes productos:

-"'- lmIiIId "' •••• _ ..-
PIl) (I11III) lJoiIl

2.0.2.25.2.5.2,75. 3,0.3,25 8 40
2.0.2,25. 2.5.2,7S,3,0.3,25 12 /lO
2.0.2,25. 2.s, 2,7S,3,0.3,25 15 7.
2.0.2,25. 2.5.2,7S,3.0.3,25 18 88
2.0.2.25.2.S,2,75.3,0.3,25 23 100
2.0.2.25 2.5.2,75.3.0.3.25 28 131

2.5. 2.75,3:0.3,25 33 157
2.5.2.75.3.0,3.25 311 185

TdlI1-2. _ •• I_eael •••• tAlI ••• XIDlI:I:AIpiIIe_ ....- ~ ....-
(In) (DI)

3.5;4.0 o
3,5:4.0 12
3,5;4.0 15 jn
3.5:4.0 18 18
3.5:4.0 23 1
3,5:4.0 28 4
3,5;4.0 33 1

3,5:4.0 38 :m
• Dos marcas radiopacas situadas por debajo del balón señalan fluoroscópidmente la

longitud de trabajo del balón y la longitud del stent expandido. J
• Dos marcas proximales en el cuerpo del sistema dispensador (a 95 y 105 cm d la punta

distal) indican la posición relativa del sistema dispensador con respecto al ext~emo del
\

atéter guía braquial o femoral. La longitud de trabajo del catéter es de 145 cm.

Una variación de color en el cuerpo señala la muesca de salida de la guía.
TIiJI.u.&,00_l1li dis¡IooiIiIallr""_ ...- _ ..- ._- -"PrISIII •••• _ir lIih PmIlI •••••••• ~ IAtn=_
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como Ic~sdatos

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y C~libradO

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiJnto y la

seguridad de los productos médicos; 1

No aplica j
ación útil para evítar ciertos riesgos relacionados impl ntación

7médico; 1

e TIC
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1 Individualización del tratamiento e ; _ .
(

Antes de usar un dispositivo de la familia XIENCE EECSS deben considerarse los o

beneficios descritos anteriormente para cada paciente. Entre los diversos factores que es

preciso valorar para seleccionar a los pacientes debe incluirse una estimación del riesgo de

usar antiagregantes plaquetarios. Debe prestarse especial atención a los paci ntes con

gastritis o ulcera peptica de actividad reciente.

Con el sistema XIENCE EECSS deben usarse antiagregantes plaquetarios. Para d terminar

el tratamiento anticoagulante y antiagregante plaquetario especifico que deben ad{'nistrar a

sus pacientes en medicina general, los médicos deben basarse en el gran conjunt de datos

clínicos para los stents XIENCE, junto con los últimos datos publicados sobre I s stents

liberadores' de fármaco, en las directrices actuales y en las necesidades concretks de los

pacientes individuales.¡

Se deben seguir y se recomiendan las directrices actuales sobre la suspensión del DAPT. La

decisión de interrumpir o suspender el DAPT es responsabilidad del médico enCargada del

tratamiento, que debe tener en cuenta el estado del paciente en cuestión. En caso de que

sea precisJ una inter~uPción o. suspensión imprev~sta del DAPT en CUalqUierromento

pasado un mes de la Implantaclon del stent coronarla XIENCE V, los datos a dos años de

los ensayos clínicos coronarios XIENCE muestran tasas reducidas de trombosis dbl stent y

no indican un aumento en el riesgo de trombosis del stent.

Consulte la tabla 10.3-1 para obtener más información sobre las tasas.
I

Es muy importante que el paciente siga las recomendaciones relativas al tr. tamiento

antiagregante plaquetario posoperatorio. Una suspensión prematura de la m dicación

antiagregante plaquetaria recetada podría aumentar el riesgo de trombosis, i1farto de

miocardio omuerte. Antes de practicar una intervención coronaria percutánea (IC', si está

prevista una intervención quirúrgica o dental que requiera suspender antes de flempo el

tratamiento con antiagregantes plaquetarios, el médico y el paciente deben cbnsiderar

cuidadosamente si un stent liberador de fármaco y el cor.respondiente trJtamiento

antiagregante plaquetario recomendado es la elección adecuada para la ICP. DesP~és de la

ICP, si se recomienda realizar una intervención quirúrgica o dental, se deben v110rarlos

:;:::;u: ;:;t~:~~:ie~;o ::;:g=::::n;:::u::~:. al posible riesgo de una surensión

Los pacientes qu requieran una suspensión prematura del tratamiento antia~regante

plaquet 10 e '. a una hemor.ragia activa i~:ortante deben someterse a una ~in~ciosa

tiaca. y, cuando se hayan estabilizado, se debe restable r I antes Josible el

tra a i ~ iagregante plaquetario a criterio del médico que los trat
Dr. IVIICJE ~ORI

A o R DO
Ab olt Laboral [les f enlma S.A.
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INFORMACION PARA EL MEDICO

1 Inspección antes de su uso

Antes de usar el sistema XIENCE Alpine EECSS, extraiga con cuidado el si tema del

envase •e . inspecciónelo para descartar que este retorcido, doblado o de eriorado.

Compruebe que el stent no sobrepasa las marcas radiopacas del balón. No util zar si se

observa algún defecto.

2 Material necesario

•• Catéter(es) guía adecuado(s)

'.2-3 jeringas (10-20 mi)
,

•• 1.000 u/500 mi de solución salina fisiológica heparinizada (HepNS)

•• Guía de 0,36 mm (0,014 pulgadas) x 175 cm (longitud mínima)

•• Válvula. hemostática rotatoria con un diámetro interno mínimo de 2,44 mr (0,096

pulgadas)

•• Medio de contraste al60 'Yo, diluido en proporción 1:1 con solución salina fisiológi a

•• Dispositivo de inflado

•• Llave de paso de tres vías

•• Torque

•• Introductor de guía

•• Vaina arterial apropiada

•• Anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios apropiados

3 Preparación

3.1 Retirada del envase

U ICO
•....O~DIRECTOA ECNICO

~¡:¡tl Laboratories Arg.-DI1IS'DN DIAGNDSTICO

Nota: la bolsa de aluminio no constituye una barrera estéril. La barrera est' ril es la

bolsa interior con cabecera situada en el interior de la bolsa de aluminio. S. lo debe

NO es estéril.

1. Extraiga con cuidado el sistema dispensador del tubo de protección para prepara ¡lO'

Si utiliza un sistema de intercambio rápido (RX), no retuerza ni doble el hipotubo d rante la

extracción.

2. tir I ndril del producto y la vaina de protección del stent sujetando el c téter por

n ediatamente proximal al stent (en el punto de unión del balón proxi al) con,
el protector del stent con la otra, y sáquelo con cuidado se tido istal. Si

.rn¡istencia inusual al intentar retirar el mandril del produc la aina ,el stent,
APO E8 o GE L

baH Lab . al iíés Argentina S.A.
IIJISIO DIAGNOSTicas



no utilice el producto y sustitúyalo por uno nuevo. Siga el procedimiento de devol

productos para el dispositivo sin usar.

3.2 Lavado dellumen de la guia

1. Lave ellumen de la guía con solución salina fisiológica heparinizada usando el1isPoSitiVO

de lavado suministrado con el producto. Inserte el dispositivo de lavado por la punta del

catéter y lávelo hasta que salga líquido por la muesca de salida de la guía.

Nota: no manipule el stent mientras lava el lumen de la guía, ya que ello podría alterar la

posición del stent en el balón.

3.3 Preparación del sistema dispensador

1. Prepare un dispositivo de inflado o una jeringa con un medio de contraste diluido.

2. Conecte un dispositivo de inflado o una jeringa a la llave de paso; conecte esta última al
,

puerto de inflado del producto. No doble el hipotubo del producto al conectar el d spositivo

de inflado o la jeringa.

3. Coloque el sistema dispensador en vertical, con la punta hacia abajo.

4. Abra la llave de paso al sistema dispensador; aplique presión negativa d rante 30

segundos; deje que la presión regrese al punto neutro para que el medio de bontraste

rellene el sistema. 1
5. Cierre la llave de paso al sistema dispensador y purgue todo el aire del disp sitivo de

inflado o de la jeringa.

6. Repita los pasos 3 a 5 hasta extraer todo el aire. No utilizar el producto s quedan

burbujas.

7. Si se utilizó una jeringa, conecte un dispositivo de inflado preparado a la llave de aso.

8. Abra la llave de paso al sistema dispensador.

9. Deje a presión cero.

Nota: no aplique presión negativa al sistema dispensador al introducirlo en el v so. Esto

podría hacer que el stent se desplazara del balón. l
Nota: si observa aire en el cuerpo, repita los pasos 3 a 5 del apartado 9.3.3 Prepar, ci6n del

sistema dispensador para evitar la expansión irregular del stent.

4 Procedimiento de dispensación

1. Prepare la vía de acceso vascular según la técnica habitual.

isi' de predilatar la lesión con un balón del tamaño adecuado

. s de la lesión y del paciente. Se ha demostrado que la i pi

siones coronarias menos complejas con un dispositi o
IGUcJRl

be basar e en las



eqUiValeinte al XIENCE Alpine EECSS (el XIENCE V EECSS) es tan e~a~y Zg

implantación del stent con predilatación con dispositivos de hasta 28 mm de lo

condiciones de uso reales. Si se decide predilatar, limite la longitud de la predilat

el balón de ACTP para no crear una región de lesión vascular fuera de los límites del stent

XIENCE, Alpine.

3. Para laS lesiones largas, seleccione un tamaño de stent acorde con el diám tro de la

porción más distal del vaso.

Nota: si tiene que escoger entre dos diámetros de stent para lesiones estrechas, escoja e

infle el stent de menor diámetro. Consulte los datos de distensibilidad en la eti, ueta del

productCl.

4. Mantenga a presión cero el dispositivo de inflado conectado al sistema dispensa

Abra tanto como sea posible la válvula hemostática rotatoria.

5. Apoye el sistema dispensador sobre la parte proximal de la guía manteniendo I posición

de la guía a través de la lesión a tratar.

6. Haga avanzar con cuidado el sistema dispensador hasta el interior del catéter g ía y obre

la guía ;hasta alcanzar la lesión. Asegúrese de mantener el hipotubo Siemp1re recto.

Compruebe la estabilidad del catéter guía antes de introducir el sistema de stent en la arteria

coronaria.

Nota: si percibe una resistencia inusual antes de que el stent haya salido del cat ter guía,

no intent~ pasarlo a la fuerza. La resistencia puede indicar que existe un problema y el uso

de una fuerza excesiva podría dañar o desplazar el stent. Mantenga la posición de la guía a

través de la lesión y retire el sistema dispensador y el catéter guía como un todo.

7. Haga avanzar el sistema dispensador sobre la guía hasta alcanzar la lesión a tr~tar bajo

observación fluoroscópica directa. Utilice las marcas radiopacas del balón para c610car el

stent a trflvés de la lesión. Efectúe una angiografía para confirmar la posición del stbnt. Si la

posición del stent no es óptima, es necesario recolocarlo con cuidado o retirarlo (COhsultar el

apartado 9.6 Procedimiento de extracción). Las marcas del balón indican los dos ¿xtremos

del stent y los rebordes del balón. El stent no debe expandirse si no está correJtamente

colocado en la lesión a tratar. J
Nota: si es necesario retirar un sistema de stent antes del despliegue, asegúrese e que el

catéter g~ía está colocado coaxialmente con respecto al sistema dispensador dJI stent y

retire con cuidado el sistema dispensador del stent hasta el interior del catéter gufa. Si en

¿.cualquier m ento se percibe una resistencia inusual al retirar el stent hacia el cat'ter guía,

V be r, tir se el sistema dispensador del stent y el catéter guía como un todo. E to debe

jo observación fluoroscópica directa.

. ~IaJI. 'Ivula hemostática rotatoria. El stent está listo para el despli -
r. MI t: I OUI ,1
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3. Para las lesiones largas, seleccione un stent de un tamaño acorde con el diám .tro de la

parte más distal del vaso y expanda el stent hasta la presión nominal como mínimo.

Mantenga la presión durante 30 segundos. Si es necesario, puede volver a aplicar ~resión al

sistema dispensador o aumentarla hasta estar seguro de que el stent esta complltamente

adosado a la pared arterial. I
4. Mantenga la presión durante 30 segundos para expandir totalmente el steht. Debe

utilizarse la observación fluoroscópica durante la expansión del stent parj valorar

correctamente el diámetro óptimo del stent con respecto a los diámetros proximal y distal de

la arteria coronaria nativa (diámetros del vaso de referencia). Para que la expa'l sión del

stent sea optima y la aposición sea correcta el stent tiene que estar en pleno contadto con la

pared arterial.

Nota: consulte las instrucciones de extracción del sistema dispensador del stent en el

apartado '9.6 Procedimiento de extracción. l
5. Si es necesario, puede volver a aplicar presión al sistema dispensador o aumenta la hasta

estar seguro de que el stent está completamente adosado a la pared arterial. I
Precaución: no sobrepase la presión de estallido nominal (RBP) de 18 atm (1J24 kPa)

indicada en la etiqueta.

6. Cubra por completo toda la lesión y el área tratada con el balón (incluidas las dise ciones)

con el stent XIENCE Alpine y deje que el stent cubra una cantidad adecuada de tej do sano

proximal y distal a la lesión.

7. balón aplicando presión negativa al dispositivo de In ado dur nte 30

5 Procedimiento de despliegue

PRECAUCION: consulte en la etiqueta del producto el diámetro interno,

nominal y la RBP del stent in vitro.

1. Antes del despliegue, vuelva a confirmar que la posición del stent con respecto

. a tratar es la correcta usando las marcas radiopacas del balón.

2. Despliegue el stent incrementando lentamente la presión del sistema dispen ador, en

aumentos de 2 atm cada 5 segundos, hasta que esté completamente expandido.

Expanda totalmente el stent inflándolo, al menos hasta la presión nominal. L practica

aceptada generalmente consiste en aplicar una presión de despliegue inicial para .onseguir

un diámetro interno del stent de aproximadamente 1,1 veces el diámetro del vaso de

referencia (consulte en la etiqueta del producto el diámetro interno, la presión no inal y la

RBP del stent in vitro).
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Confirme que el balón se ha desinflado totalmente antes de

dispensador. Si percibe una resistencia inusual al retirar el sistema dispensador

preste especial atención a la posición del catéter guía.

Nota: consulte las instrucciones de extracción del sistema dispensador del st nt en el

apartado 9.6 Procedimiento de extracción.

8. Confirme la posición y el despliegue del stent utilizando técnicas angi'ográficas

convencion~les. Para obtener resultados óptimos debe cubrirse con el sten, todo el

segmento arterial estenosado. Debe utilizarse la observación fluoroscopica d rante la

expansión del stent para valorar correctamente el diámetro óptimo del stent expa dido con

respecto a los diámetros proximal y distal de la arteria coronaria. La expansió optima

requiere que el stent este en pleno contacto con la pared arterial. El contacto del st .nt con la

pared debe comprobarse mediante angiografia convencional o ecografia intravascul r (EIV).

9. Si el diámetro del stent desplegado sigue siendo insuficiente para el diámetro de vaso de

referencia, puede utilizarse un balón mayor para expandir aún más el stent. Si e aspecto

angiográfico inicial no es el idoneo, se puede expandir más el stent usando un c téter de

dilatación con balón de bajo perfil, alta presión y no distensible. Si esto es neceJario, hay

que volver a atravesar con cuidado el segmento del stent con una guía prolapsadipara no

alterar las características geométricas del stent. Los stents desplegados no debe quedar

poco dilatados.

PRECAUCION: no supere los siguientes límites de dilatación del stent:

Diametro nominal del stent Límite de dilatación

2,0-2,5 mm 3,25 mm

2,75-3,25 mm 3,75 mm

3,5-4,0 mm 4,50 mm

10. Si hace falta más de un stent XIENCE Alpine para cubrir la lesión y el área trata, a con el

balón, se recomienda superponer suficientemente los stents para evitar la POSibjlidadde
reestenosis en el espacio de separación. Para asegurarse de que no haya separac ón entre

los stents, las marcas del balón del segundo stent XIENCE Alpine deben encontrar e dentro

del stent desplegado antes de la expansión. 1
11. Confirme de nuevo la posición del stent y los resultados angiográficos. Repita I inflado

hasta conseguir desplegar de forma óptima el stent.

el catéter dispensador del stent del stent desplegado:
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1. Desinfle el balón aplicando presión negativa al dispositivo de inflado. L "aJ ~s ~
. . . e "- ..._..... -S'

grandes y largos tardaran mas tiempo (hasta 30 segundos) en desinflarse q s
lA "

más pequeños y cortos. Confirme el desinflado del balón bajo fluoroscopia y esper entre 10

Y 15 segundos más.

2. Coloque el dispositivo de inflado a presión "negativa" o "neutra".

3. Estabilice la posición del catéter guía justo fuera del ostium coronario y fíjel en esa

posición. Mantenga la guía colocada a través del segmento del stent.

4. Extraiga con delicadeza el sistema dispensador del stent aplicando una pequeñ presión

constante.

5. Apriete la válvula hemostática rotatoria.

Si al retirar el catéter dispensador del stent percibe resistencia, haga lo siguiente para
que sea más fácil volver a plegar el balón:
•• Infle de nuevo el balón hasta la presión nominal.

•• Repita los pasos 1 a 5 anteriores.

Extraiga el sistema dispensador después de implantar el ste",t; confirmación del
despliegue del stent

1. Confirme la posición y el despliegue del stent utilizando técnicas angi gráficas

convencionales. Para obtener resultados óptimos debe cubrirse con el stent todo el

segmento arterial estenosado. Debe utilizarse la observación f1uoroscopica d rante la

expansión del stent para valorar correctamente el diámetro óptimo del stent expan~ido con

respecto a los diámetros proximal y distal de la arteria coronaria. La expansió~ optima

requiere que el stent este en pleno contacto con la pared arterial. El contacto del steht con la

pared debe comprobarse mediante angiografía convencional o ecografía intravascullr (EIV).

2. Si hace falta más de un stent XIENCE Alpine para cubrir la lesión y el área tratada con el

balón, se recomienda superponer suficientemente los stents para evitar la posibi idad de

reestenosis en el espacio de separación.

3. Para asegurarse de que no haya separación entre los stents, las marcas del b Ión del

segundo stent XIENCE Alpine deben encontrarse dentro del stent desplegado ant s de la

expansión.

4. Confirme de nuevo la posición del stent y los resultados angiográficos para valora el área

con el stent implantado. Repita el inflado hasta conseguir desplegar de forma ó tima el

stent . ne sario dilatar posteriormente el stent, el diámetro final del stent debe rOincidir

.&:el d' o del vaso de referencia. Asegúrese de que la pared del ste este en ontacto

arterial.
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9.7 Dilatación de los segmentos del stent despues del despliegue \¿; "'é)-<;
0GrA >1' 1

Debe hacerse todo lo posible para asegurarse de que el stent no este poco dilat do. ¡

tamaño del stent desplegado sigue siendo inadecuado para el diámetro del vaso, o no se I
consigue pleno contacto con la pared vascular, puede usarse un balón mayor para expandir I
aún más el stent. El stent se puede expandir más usando un catéter con balón de b jo perfil, I
alta presión y no distensible. Si esto es necesario, hay que volver a atravesar con c~idado el '\

segmento del stent con una guia prolapsada para no desplazar el stent. El balón dJbe estar

centrado dentro del stent y no debe extenderse fuera de la región con el stent impla tado. \

PRECAUCION: no supere los siguientes límites de dilatación del stent:

Diámetro nominal del stent Límite de dilatación

2,0-2,5 mm
2,75-3,25 mm
3,5-4,0 mm

3,25 mm

3,75 mm

4,50 mm

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relaciona os con

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específico

CEM (Compatibilidad electromagnética)

Declaración sobre la RM

Los ensayos preclinicos han puesto de manifiesto que el stent XIENCE Alpine,

individualmente y en configuraciones superpuestas de 71 mm de longitud como ,áximo,

presenta compatibilidad condicionada con la RM. La resonancia magnética es segur~ en las

siguientes condiciones:

•• Campo magnético estático de 1,5 o 3 teslas

•• Campo magnético con un gradiente espacial igualo inferior a 2.500 gauss/cm

•• Tasa de absorción especifica (SAR) corporal total promedia máxima de 2,0 W/kg (modo

de funcionamiento normal) durante 15 minutos o menos de exploración para cada SeC¡encia

En estas condiciones de RM, el stent XIENCE Alpine no debería migrar. No se han reflizado

estudios preclínicos para evaluar la migración o el calentamiento del stent con inten~idades

de campo superiores a 3 teslas. La RM a 1,5 o 3 teslas se puede realizar inmediatJmente

después de implantar el stent XIENCE Alpine.
El calentamiento del stent se obtuvo a partir de los aumentos de temperatura i vitro

medidos en c diciones no clinicas (en un escaner GE Excite de 3 teslas y en una

te to con las tasas de absorción especificas (SAR) loe

o digitalizado. La SAR corporal total promedia máx'

validáclo. N

V
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Para una longitud con stents superpuestos de 71 mm como máximo, el stent XIENC

produjo un aumento de la temperatura local preclínica máxima de 3,3 oC con u a S

corporal total promedia máxima de 2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal) du ante 15

mínutos.

Estos cálculos no tienen en cuenta los efectos refrigerantes del flujo sanguíneo.

No se conocen los efectos de la RM sobre stents superpuestos de más de 71 m de

longitud o stents con struts fracturados.

Como demuestran los estudios preclínicos, un artefacto de ímagen puede estar p esente
,

durante la exploración del stent XIENCE Alpine. La calidad de la imagen de la RM puede

empeorar si el área de interés coincide con la posición del stent XIENCE Alpine o está

relativamente próxima. Por consiguiente, puede que sea necesario optimizar los parámetros

de imagen de la RM para compensar la presencia de los stents XIENCE Alpine.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de

reesterilizlición; I
Estéril: esterilizado con gas de óxido de etileno. Apirógeno. No utilizar el producth si el

envase está abierto o dañado.

I
I
I

I
I

I
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3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sob los

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfecci 'n, el

acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto de e ser

reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posíbl de

reutilizaciones.
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su us , las

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se

siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos J n la

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/91 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

médicos;

'tivo d un solo uso no puede ser reutilizado en otro paciente, ya que no está

ncionar según lo previsto después del primer uso. Los cambios e las

ecánicas, físicas o químicas producidos por una limpie a ester' izac ón o

tipeden hacer peligrar la integridad del diseño o de los m _,'ªIe ',:caus 'Ado
/' FA~M ,C TICO
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contaminación por la presencia de huecos o espacios estrechos y reduciendo la seg ;,.'vo'tJ
~Iren.dimiento ~el diSPositiV~..La ausencia d~1etiquetado original puede dar luga I a us5i#' !

Indebl~os y ~~ImmarI~trazablllda~: La au~encladel e~voltorio original podría provoc~r daños
en el dISpOSltrVO,perdida de estenlldad y nesgo de lesiones para el paciente y/o el usGario.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional qj deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, ontaje

final, entre otros);

No aplica

3.10.Cuando un producto médico emita radiacionescon fines médicos, la infor ación
I

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación de e ser

descripta; ,

No aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funciona iento

del producto médico;

No aplica

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticts, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a

variaciones de presión, a la aceleracióna fuentes térmicas de ignición, entre otra ;

No aplica

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos q e el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cual uier

restricción en la elección de sustancias que se puedansuministrar; l
Interacciones farmacológicas
El everolimus se metaboliza extensivamente mediante el citocromo P4503A4 (CYP3A¡ ) en

la pared del intestino y en el hígado, y es un sustrato de la glucoproteina l' un

contratransportador.

Por tanto, sorción y posterior eliminación pueden verse influenciadas por fármaco, que

afect a est '. También se ha comprobado que el everolimus uce la eliminación de

al unos . entos de venta con receta al administrarse p ví oral junto) con

cielos. al 1).No se han realizado estudios formales de int rmacoló icas
PO R, . I i~' RUN ~bott Laboratone A nMa S.A. . ". -, .u ICO
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3.81
con el sistema de stent coronario liberador de everolimus XIENCE Alpine. Por con

a la hora de decidir si implantar o no un stent coronario liberador de everolimus

Alpine en un paciente que este tomando un fármaco que se sabe que interaccion

everolimus, hay que tener en cuenta las posibles interacciones farmacológicas sisté

locales en la pared del vaso.

Cuando se receta everolimus como medicación oral, puede interaccionar con los sig ientes

fármacos o alimentos1 ,2:

°lnhibidores de la isoenzima CYP3A4/glucoproteina Poo Antifungicos (p. ej., fluc nazol,

ketoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol)

o Antibioticos macrolidos (p. ej., eritromicina, c1aritromicina, telitromicina)
,

o Antagonistas del calcio (p. ej., verapamilo, nicardipino, diltiazem)

o Inhibidores de proteasas (p. ej., ritonavir, atazanavir, saquinavir, darunavir, ind navir,

nelfinavir, amprenavir, fosamprenavir) \

o Otros (p. ej., ciclosporina, nefazodona, cisaprida, metoclopramida, bromocriptina,

cimetidina, danazol, sildenafilo, terfenadina, astemizol, pomelol zumo de poh,elo,

digoxina)

o Inductores de la isoenzima CYP3A4/glucoproteina P

o Antibioticos (p. ej., rifampicina, rifabutina, ciprofloxacino, ofloxacino)

o Anticonvulsivos (p. ej., carbamazepina, fenobarbital, fenitoina)

o Inhibidores de la transcriptasa inversa no nucleosidicos (p. ej., efavirenz, nevirapi a)

o Glucocorticoides (p. ej., dexametasona, prednisona, prednisolona)

o Inhibidores de la HMGCoA reductasa (simvastatina, lovastatina)

o Otros (p. ej., hiperico [hierba de San Juan])

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

No aplica

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del

mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que disp ne

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

ecisión atribuido a los productos médicos

o HGEL, MARUN
F ,.
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con los siguientes datos identificatorios característicos:

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nue o producto

Clase de Riesgo: IV

Vasculares, Coronarias

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott

2016 - ')lño def!J3icentenario de fa 'f)ecfaración de fa lnáepenáencia 'J'{aci naC'.

9>1.inisteriode Sa(uá
Secretaria de !J!ofiticas,
'R¡gufación e Institutos

)l:N:M)l.'T

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110- 898-15-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Med camentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dis osición N°

de acuerdo con lo solicitado por ABBOTT LAB RATORIES ,1

ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro N cional de

I
I

I
Nombre descriptivo: Sistema de Stent Coronario con liberación de Ev rolimus

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-237 Endoprót sis (Stents)

I
I
I
I

Indicación autorizada: El sistema de stent coronario con liberación d Everolimusl

XIENCE Alpine está previsto para liberar y desplegar un ste~t de metal

expandible con balón, cubierto con medicamento en arterias coronJias de novo

y nativas restenóticas . j I
Modelo/s: Sistema de Stent Coronario liberador de Everolimus XI NCE ALPINd

RX
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1120200-08

1120200-12

1120200-15

1120200-18

1120200-23

1120200-28

1120225-08

1120225-12

1120225-15

1120225-18

1120225-23

1120225-28

1120250-08

1120250-12

1120250-15

1120250-18

1120250-23

1120250-28

1120250-33

1120250-38

1120275-08

1120275-12

1120275-15

1120275-18

1120275-23

1120275-28

1120275-33

1120275-38

1120300-08

1120300-12

,
I
1
I
I
I
I

I
I
I
I
I
1
I

I
I
1
I
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I
I
I
I
I
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2.0 x 8 mm XIENCE Alpine RX

2.0 x 12 mm XIENCE Alpine RX

2.0 x 15 mm XIENCE Alpine RX

2.0 x 18 mm XIENCE Alpine RX

2.0 x 23 mm XIENCE Alpine RX

2.0 x 28 mm XIENCE Alpine RX

2.25 x 8 mm XIENCE Alpine RX

2.25 x 12 mm XIENCE Alpine RX

2.25 x 15 mm XI ENCEAlpine RX

2.25 x 18 mm XIENCE Alpine RX

2.25 x 23 mm XIENCE Alpine RX

2.25 x 28 mm XIENCE Alpine RX

2.5 x 8 mm XIENCE Alpine RX

2.5 x 12 mm XIENCE Alpine RX

2.5 x 15 mm XIENCE Alpine RX

2.5 x 18 mm XIENCE Alpine RX

2.5 x 23 mm XIENCE Alpine RX

2.5 x 28 mm XIENCE Alpine RX

2.5 x 28 mm XIENCE Alpine RX

2.5 x 28 mm XIENCE Alpine RX

2.75 x 8 mm XIENCE Alpine RX

2.75 x 12 mm XIENCE Alpine RX

2.75 x 15 mm XIENCE Alpine RX

2.75 x 18 mm XIENCE Alpine RX

2.75 x 23 mm XIENCE Alpine RX

2.75 x 28 mm XIENCE Alpine RX

2.75 x 33 mm XIENCE Alpine RX

2.75 x 38 mm XIENCE Alpine RX

3.0 x 8 mm XIENCE Alpine RX

3.0 x 12 mm XIENCE Alpine RX

I
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1120300-15

1120300-18

1120300-23

1120300-28

1120300-33

1120300-38

1120325-08

1120325-12

1120325-15

1120325-18

1120325-23

1120325-28

1120325-33

1120325-38

1120350-08

1120350-12

1120350-15

1120350-18

1120350-23

1120350-28

1120350-33

1120350-38

1120400-08

1120400-12

1120400-15

1120400-18

1120400-23

1120400-28

, 1120400-33

2016 - ':Jlño áeC!Bicentenario áe Cal])ecCaración áe CaInáepenáencia % cionar'.

3.0 X 15 mm XIENCE Alpine RX

3.0 x 1~ mm XIENCE Alpine R

3.0 x 23 mm XIENCE Alpine R

3.0 x 28 mm XIENCE Alpine R

3.0 x 33 mm XIENCE Alpine R

3.0 x 38 mm XIENCE Alpine R

3.25 x 8 mm XIENCE Alpine RX

3.25 x 12 mm XIENCE Alpine ix
3.25 x 15 mm XIENCE Alpine p
3.25 x 18 mm XIENCE Alpine rx
3.25 x 23 mm XIENCE Alpine fX

3.25 x 28 mm XIENCE Alpine kx
3.25 x 33 mm XI ENCEAlpine X

3.25 x 38 mm XIENCE Alpine X

3.50 x 8 mm XIENCE Alpine R

3.50 x 12 mm XIENCE Alpine X

3.50 x 15 mm XIENCE Alpine RX

3.50 x 18 mm XIENCE Alpine RX

3.50 x 23 mm XIENCE Alpine RX

3.50 x 28 mm XIENCE Alpine RX

3.50 x 33 mm XIENCE Alpine RX

3.50 x 38 mm XIENCE Alpine RX

4.0 x 8 mm XIENCE Alpine Rf

4.0 x 12 mm XIENCE Alpine lRx
4.0 x 15 mm XIENCE Alpine X

4.0 x 18 mm XIENCE Alpine X

4.0 x 23 mm XIENCE Alpine X

4.0 x 28 mm XIENCE Alpine X

4.0 x 33 mm XIENCE Alpine kx
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2-Abbott Vascular
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Dr. ROBER1'8 Ul Ii!
Subadmlnlslrador Nacloríal

A.N.M.A.T.

4.0 x 38 mm XIENCE Alpine RX

t3f87 7

1120400-38

Período de vida útil: 3 Años

Forma de presentación: Envasado por unidad.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2- 3200 Lakeside Orive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos.

1-Abbott Vascular

Nombre del fabricante:

Se extiende a ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. el Certificado de

1- Cashel Road, Clonmel, Co Tipperary, Irlanda.

Lugar/es de elaboración:

DISPOSICIÓN NO

Autorización e Inscripción del PM-39-579, en la Ciudad de Buenos Aires, a

.....J.J..ABR;..20l6 ... ' siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.
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