
2016 - ')lño áe(rJ3icentenario áe fa lJ)ecfaración áe fa Ináepenáencia lacionar'.

:Ministerio áe Sa(uá
Secretaría áe (['oCiticas,
'R!gufación e Institutos

.JlJ'f:M)! 'l'

DISPOSICiÓN N°

BUENOSAIRES,

391

.1 3 ABR. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-7960-13-9

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

del Registrl de esta

y Tecnologla Médica

Que por las presentes actuaciones BOSTON SCIENTIFIC A GENTINA

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y pJductos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacionai, de ln nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9163/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas comPlementaJ¡'as.

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° 3911"
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMde producto

médico objeto de la solicitud.

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

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

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NJcional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produc~o médico

marca Ultraflex™, nombre descriptivo Sistema de Stent y nombte técnico

Endoprótesis (Stents), de acuerdo con lo solicitado por BOSTON SbENTIFIC

ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figLan como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en. el RPPTM,de I~presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

;""ocr;o",, de ",o qoeob,," , fol" ",,300 Y202, 217~,pe,,;y+e"te.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-339, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencion
l
do en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de protctores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el DepartamenJo de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autehticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrJciones de

uso autorizados. Gírese a la' Dirección de Gestión de Información Tédnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-7960-13-9

DISPOSICIÓN NO

eb

391 O

Dr. FlOI'lEPll'e LE"E
SUbadmlnlstrador Nacional

.A.N.M.A..~.
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BOSTON SCIENTlFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO pE PRODUCTO MÉDICO 3 9
D1SPOSICION 2318/2002 J Q
ANEXO 111.8
INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE lISO DE PRODUCTOS MEDICOS . . ~ Ji lo.' ~

Ultraflcx™ - BOS1"ON SCIENTIFIC

13 Aa . 2016

DISPOSICIÓN 2318/2002

ANEXO I11.B

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS

PARA MODELOS NO ESTÉRILES
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BOSTON SClENTlF.IC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO ~IÉDlCO .
DISPOSICiÓN 2318/2002 : :.' ~ 9
AN1:XO IIl.B \
INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E I"ISTRUCCIONES DE liSO IlE PRODllCTOS MEDlC S
llltrancx™ ~ BOSTON SCIENTlFIC

Ultraflex™

Sistema de Stent

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-339
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Lote: XXXXXXX
Fecha de vencimiento (símbolo): usar antes de: XXXX-XX-XX
REF (número de modelo con símbolo): M005XXXXX

Resonancia magnética condicional (símbolo).
Límite de temperatura: 40°C

No estéril

Fabricante: Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park - Galway - Irlanda

Boston Scientific Argentina S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - CI430DAH - CABA - Argentina
Te!' (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO I)E PRODUCTO MÉDICO
DISPOSICiÓN 2318/2002
ANEXO IJI.B 3 9 11
INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PROI)IJCTOS MEIHCOS I
llltruncx™ - BOSTON SCIENTIFIC

DISPOSICiÓN 2318/2002

ANEXOIlI.B

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS

PARA MODELOS ESTÉRILES
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80STON SClENTlFIC ARGENTlNA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO
DISPOSICIÓN 2318/2002 "Z 9 1
ANEXO 111.8 J
INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES I)E liSO I)E PRODUCTOS MEUlCOS
UltranexTJ'1 _ B051'Ol\' SCIENTIFIC

Ultraflex ™

Sistema de Stent

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Fannacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-339
Yenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Lote: XXXXXXX
Fecha de vencimiento (símbolo): usar antes de: XXXX-XX-XX
REF (número de modelo con símbolo): M005XXXXX

No reesterilizar (símbolo)
Resonancia magnética condicional (símbolo).
Limite de temperatura: 40°C

Estéril (símbolo) - Esterilizado utilizando Óxido de Etileno

Fabricante: Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park - Galway - Irlanda

Boston Scientific Argentina S.A.
Yedia 3616 Piso 1° - C1430DAH - CABA - Argentina
Te!' (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

Merce p .

Far e ¡ca
M. 13.128
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ROSTON SCIENTlFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE I'ROIllICTO MI~IHCO
DISPOSICiÓN 2318/2002
ANEXO IIl.R 7
INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E IJ\'STRlJCCIONES DE USO DE PRODllCTOS MEDlCOJ'
Ultraflcx™ - BUSTON SCIENTIFJC

DISPOSICIÓN 2318/2002

ANEXO I11.B

INSTRUCCIONES DE USO

Mila ros Argüello
Daston Scic ic Ar9.ent!ILa S.A

pod rad~
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BOSTON SClENTWlC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO Mf;DICO
DISPOSICIÓN 2318/2002 3 9
ANEXO 111.8
INFORl\IACIONES IH~LOS nÓTlJLOS E INSTRUCCIONES DE LISO DE PROnUCTOS MEDICOS 1
lJltrllflcxD1 - BOSTON SCIENTIFIC

Ultraflex ™
Sitema de Stent

REF (número de modelo con símbolo): M005XXXXX

Fabricante: Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park - Galway - Irlanda

Boston Scientific Argentina S.A.
Vedia 3616 Piso 10 - CI430DAH - CABA - Argentina
Te!' (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

Advertencias

Las siguientes advertencias aplican a la totalidad de los dispositivos Ultraflex - Sistema de
Stent

• Para un solo uso. No se debe reutilizar, reprocesar ni esterilizar. Si lo hace, po ría
verse afectada la estructura del dispositivo o producirse fallos en él, lo que daría lu~ar
a posibles lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente. Asimismo,lla
reutilización, el reprocesamiento o la esterilización podrían contaminar el dispositivo
o producir infecciones o infecciones cruzadas en los pacientes, incluida, por ejemqlo,
la transmisión de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacIón
del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. I

• Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas tiel
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales. I

• No se ha determinado la seguridad y eficacia de este dispositivo para su uso el el
sistema vascular y puede provocar lesiones graves o la muerte.

• Inspeccione el sistema visualmente para comprobar que no exista ningún signo de
daños. NO LO UTILICE si presenta signos visibles de deterioro. Si no se respeta esta
precaución, se pueden provocar lesiones en el paciente. j

Para los modelos NO Estériles:
• El contenido se suministra NO ESTÉRIL. No usar si presenta daños. Si se encuen an

daños, llamar al representante de Boston Scientific. I
• El contenido se proporciona NO ESTÉRIL. La esterilización puede ocasionar grates

daños al recubrimiento. Tener especial cuidado al colocar en un paciehte
inmunodeprimido. El producto no puede esterilizarse.
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ANEXO m.R • J
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Para los modelos Estériles:
• El contenido se suministra ESTÉRIL mediante óxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril está dañada. Si se encuentran daños, llamar al representante de Bos on
Scientific.

Precauciones

El sistema de stent traqueobronquial Ultraflex debe utilizarse con precaución y únicame te
tras un examen minucioso, en pacientes con:

• Tiempos de hemorragia elevados o coagulopatías
• Neumonectomía previa
• Inflamación aguda concurrente en el lumen, ya que este hecho puede potenciar1la

formación de granuloma y la posibilidad de que se produzca una fibrosis
• Estenosis tumoral adyacente a un vaso principal, ya que este hecho puede potenciar la

formación de fístulas I
• Colocación de un stent de un tamaño incorrecto, ya que puede provocar una mayor

incidencia de formación de tejido de granulación.
• Colocación de cualquier tipo de stent en la tráquea sub glótica, ya que esta práctic se

asocia a un mayor índice de formación de granuloma y debe evitarse.
• El stent traqueobronquial Ultraflex ™ está hecho de nitinol, una aleación de niqu y

titanio, y puede provocar una reacción alérgica en pacientes con sensibilidad al níq el.
• La ablación por láser para tratar la formación excesiva de tejido de granulación Ira la

colocación del stent puede provocar la pérdida de la integridad del stent y cau ar
quemaduras en las vías respiratorias.

Contraindicaciones

El sistema de stent traqueo bronquial Uitraflex está contraindicado en:
• Fistulas concomitantes del árbol traqueo bronquial, a no ser que se utilice un st nt

recubierto.
• Obstrucciones traqueo bronquiales con un diámetro luminal que no se pueda dilata y

mantener por lo menos a 4 mm, o que impidan el paso de un broncoscopio rigidb o
flexible.

• Pacientes para los que los procedimientos broncoscópicos estén contraindicados.
• Cualquier uso distinto a los indicados específicamente en el apartado de Indicacio ' es

de uso.

Episodios adversos

Se han descrito ciertas complicaciones en publicaciones que han tratado la colocación de
stents traqueobronquiales con stents plásticos convencionales y con los actuales ste ts
metálicos expansibles. A continuación se enumeran algunas de estas complicaciones:

Complicaciones relacionadas con el procedimiento
• Colocación incorrecta del stent
• Hemorragia
• Perforación traqueobronquial y neumotórax
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• Dolor
• Aspiración
• Desaturación de oxígeno relacionada con la sedación o con la infección del instrume tal
utilizado durante el procedimiento
• Infección
• Neumoperitoneo

Complicaciones posteriores a la colocación del stent
• Halitosis
• Desplazamiento del stent
• Oclusión del stent causada por una acumulación mucosa
• Oclusión del stent causada por la aparición de un tumor a través del stent
• Oclusión del stent causada por la aparición de un tumor en los extremos del stent
• Oclusión del stent causada por la aparición de tejido granulomatoso a través del stent
• Restenosis causada por la formación de tej ido granulomatoso en los extremos del stent
• Disnea obstructiva recurrente relacionada con la oclusión o el desplazamiento del stent
• Ulceración, perforación o hemorragia de la pared traqueo bronquial
• Infección y choque septicémico
• Afonía
• Muerte
• Fractura del stent
• Atelectasia obstructiva (incluso con un stent bien colocado)

Instrucciones de uso

NOTA: Las siguientes Instrucciones aplican a los modelos NO estériles

Procedimientos
Precaución: lea las Instrucciones del procedimiento completas para el sistema de st nt
específico que se esté utilizando:

• Sistema de stent traqueo bronquial Ultraflex (descubierto) - Liberación distal

• Sistema de stent traqueo bronquial Ultraflex (recubierto) - Liberación distal
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Sistemas de stent traqueobronqueal Ultraflex (descubierto) - Liberación distal
1. Localice la estenosis y dilátelaHaga pasar un broncoscopio por el interior de la I ía
respiratoria y a través de la estenosis traqueobronquiaI. Si es necesario, dilate la esten~sis
mediante un dilatador de balón hasta alcanzar el diámetro mínimo del diámetro del catéter
introductor del stent precargado, o hasta que sea posible hacer pasar un broncoscopio.
Nota: el médico debe basarse en su propia experiencia al tomar decisiones relativas a la
dilatación de estenosis en las vías respiratorias. La dilatación de un tumor puede provocar una
perforación, una hemorragia o un desplazamiento. I
Advertencia: la colocación del sistema de stent traqueobronquial Ultraflex™ e~tá
contraindicada en pacientes con estenosis que no se puedan dilatar hasta al menos 4 mm 6 a
través de las cuales no sea posible hacer pasar un broncoscopio.
2. Mida la longitud de la estenosis y el diámetro luminal
La medición puede realizarse mediante inspección visual con broncoscopia. Para determi ar
la longitud de la estenosis, mida la distancia mientras se tir del broncoscopio hacia at .s.¿'
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Para determinar el diámetro del lumen, calcule el diámetro del lumen traqUeobronqUi'al ~;!{~~
apariencia normal en la posición proximal respecto a la estenosis. Puede utilizar unas pi as
de biopsia abiertas como guía de referencia. Como alternativa, la longitud de la estenOSiSi el
diámetro luminal también pueden medirse a partir de una imagen de TAC reciente dellu en
traqueobronquial estenosado.
3. Examine la estenosis.
Visualice la zona situada por debajo de la estenosis mediante broncoscopia, y observe la
distancia existente hasta cualquier posible ramificación bronquial. Examine la ubicación d~ la
estenosis mediante fluoroscopia. La estenosis debe dilatarse hasta aproximadamente el 7 %
del diámetro normal del Iumen.
Opcional: se pueden utilizar marcadores radiopacos adheridos a la piel para identificar los
márgenes de la estenosis.
4. Introduzca la guía
Coloque una guía de 0,038 in (0,97 mm) o una guía de intercambio pulmonar Jagwire™ de
0,035 in (0,89 mm) a través de la estenosis.
Opcional: el broncoscopio se puede retirar en este momento.
5. Elija el tamaño del stent
Elija un stent con la longitud necesaria para cubrir la estenosis tumoral completamente lfás
una distancia adicional de lOa 20 mm para sobreponerse a la mucosa sana. La superposicIón
debe alcanzar como mínimo los 10 mm en cada extremo del sten!. Elija un stent con un
diámetro que se aproxime al tamaño dellumen proximal normal.
Precaución: si es posible, no utilice un stent que, una vez colocado, pudiese culilrir
ramificaciones bronquiales. 1
6. Prepare el sistema de stent traqueo bronquial Ultraflex
Precaución: este producto se suministra sin esterilizar. Antes de abrir el envase, compru be
que no esté dañado. No utilice el dispositivo si el envase está abierto o dañado.
Inspeccione el sistema de stent traqueo bronquial Ultraflex visualmente y compruebe que no
esté dañado. No utilice el dispositivo si presenta signos visibles de daños. Si no se respeta
esta precaución, se pueden provocar lesiones al paciente. l
Retire el estilete del extremo distal del sistema introductor. Lubrique el stent con un
lubricante soluble en agua. Haga pasar la guía hacia el extremo distal del catéter introducto .
7. Haga avanzar el sistema de stent traqueobronquial Ultraflex™ por la guía y hacid el
interior de la estenosis
Vuelva a introducir el broncoscopio en la vía respiratoria.
Bajo visualización broncoscópica, haga avanzar el sistema de stent traqueobronq ¡al
Ultraflex por la guía y hacia el interior de la estenosis. Mediante fluoroscopia, visualice os
marcadores radiopacos del sistema introductor y colóquelos de modo que la estenosis qu de
centrada entre ellos (figura 2).

Centre la estenosis entre los marcadores radíopacos

AniITo
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ADúcierada

FiQnra 2. Posicionamiento del catéter introductor
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8. Despliegue el slenl
A. Sistema de liberación distal
Inicie el despliegue sujetando el catéter interno con una mano sin moverlo, y con la tra
mano agarre el anillo acoplado al extremo del mango del sistema introductor del stent. Ire
del anillo para empezar a liberar los nudos de sutura y desenrollar la sutura. En los siste as
de liberación distal, la sutura empieza a desenrollarse desde el extremo distal (inferior) el
stent (figura 3A). Supervise la liberación del stent bajo fluoroscopia, y mantenga los
márgenes identificados de la estenosis centrados entre los marcadores radiopacos del sist a
introductor. Si es necesario, detenga el despliegue y ajuste la posición del stent.

Sujatando 91amlo, tire hacia
atrás para •• ""rlos bucles del
cordón de sutura e inidar el des.
pliegue del stent a

I~ ,Ic:-.====::::I:I:--::j--+-0

Se inicia la liberación.en Q1
punto más CGrcano al extremo
distal del catóter.

Si¡¡alibe •• ndo los bucles del cordón de suiura
para completar el de.plíeuUll total del stent

j-u-D
Figura 3A.Despliegue del stent - Sistema de liberación distal

En los sistemas de liberación distal, se puede tirar del catéter interno y del stent haci el
operador (sacándolos de la vía respiratoria) para corregir la posición.
Advertencia: no intente recargar un stent desplegado o parcialmente desplegado.
B. Sistema de liberación proximal
Inicie el despliegue sujetando el catéter interno con una mano sin moverlo, y con la tra
mano agarre el anillo acoplado al extremo del mango del sistema introductor del stent. Ire
del anillo para empezar a liberar los nudos de sutura y desenrollar la sutura. En los siste as
de liberación proximal, la sutura empieza a desenrollarse desde el extremo proxi al
(superior) del stent (figura 3B). Supervise la liberación del stent bajo fluoroscopia y
mantenga los márgenes identificados de la estenosis centrados entre los marcad res
radiopacos del sistema introductor. Si es necesario, detenga el despliegue y ajuste la posi .ón
del stent. En los sistemas de liberación proximal, se puede tirar del catéter interno y del s ent
alejándolos del operador (hacia el interior de la vía respiratoria) para corregir la posición.
Advertencia: no intente recargar un stent desplegado o parcialmente desplegado.

Mercedes
Farmace' ti
M,N 1:>.1".
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Sujlllando el anillo. ~re hacia
atrás para sohar los bucles del
cordón de sutura e iniciar 01
despliegue dol ston!.

Se ¡nieisla liberación en
el punto más cercano al
extremo proximal dal 'catéter. ---==:J::>:X ~«m='¡¡__o =rt =1-11-0

BOSTO;\ SCIENTlFIC ARGE;\T1NA S.A. 3 9 1
REGISTRO DE .rRODliCTO MÉIJICO
IJISrOSIClÓN 2318/2002
ANEXO III.B
I;\FORMACIONES!lE LOS RÓTliLOS E INSTRUCCIONES DE USO !lE rROIlUCTOS MI:IlICOS
lJltraflcx-D1 - BOSTON SCIENTlFIC

Siga liborando los bucles del cordón do suIura
para completar al dospliegue total del stOnl.

figura 3B.Despliegue del stent - Sistema de liberación
proximal

9. Evalúe la situación del stent desplegado y retire el sistema introductor y el broncoscopi
Confirme mediante broncoscopia y. fluoroscopia que el stent se haya despleg do
completamente respecto al catéter. Con cuidado, extraiga del stent expandido el sistejna
introductor, vigilando que no se desaloje el stent con la punta del catéter (figura 4). Retire el
broncoscopio y reanime al paciente como proceda.
Opcional: si es necesario, complete la expansión del stent mediante dilatadores de balón h ta
alcanzar el diámetro del stent.

Con cuidado, extraiga del sten1 expandido el sistema in!l'oductnr.

Figura 4. Retirada del sistema introductor

Sistema de stent traqueobronquial Ultraflex™ (recubierto) - Liberación distal

1. Localice la estenosis y dilátela
Haga pasar un broncoscopio por el interior de la vía respiratoria y a través de la esteno1sis
traqueo bronquial. Si es necesario, dilate la estenosis mediante un dilatador de balón haIta
alcanzar el diámetro mínimo del diámetro del catéter introductor del stent precargado, o ha ta
que sea posible hacer pasar un broncoscopio.
Advertencia: la colocación del sistema de stent traqueo bronquial Ultraflex e tá
contraindicada en pacientes con estenosis que no se puedan dilatar hasta al menos 4 mm a
través de las cuales no sea posible hacer pasar un broncoscopio.
2. Mida la longitud de la estenosis y el diámetro luminal
La medición puede realizarse mediante inspección visual con broncoscopia. Para determinar
la longitud de la estenosis, mida la distancia mientras se tira del broncoscopio hacia at~' s.
Para determinar el diámetro del lumen, calcule el diámetro del lumen aqueobronquial de
apariencia normal en la posición proximal respecto a la estenosis. Puede ar unas pi as
de biopsia abiertas como guía de referencia. Como alternativa, longitud e l st nosis el

Milagros Argüello •. '
BastanScientific rgentinaS.A erced ~~V\~I i

Apo '.r a ~ a aceuliC9 ll
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diámetro luminal también pueden medirse a partir de una imagen de TAC reciente del I
traqueo bronquial estenosado.
3. Examine la estenosis
Visualice la zona situada por debajo de la estenosis mediante broncoscopia, y observ la
distancia existente hasta cualquier posible ramificación bronquial. Examine la ubicación db la
estenosis mediante fluoroscopia. La estenosis debe dilatarse hasta aproximadamente el 75%
del diámetro normal dellumen.
Opcional: se pueden utilizar marcadores radiopacos adheridos a la piel para identificar los
márgenes de la estenosis.
4. Introduzca la guia
Coloque una guía de 0,038 ín (0,97 mm) o una guía de intercambio pulmonar Jagwire™ de
0,035 in (0,89 mm) a través de la estenosis.
Opcional: el broncoscopio se puede retirar en este momento.
5. Elija el tamaño del stent recubierto
Elija un stent con un recubrimiento lo suficientemente largo para cubrir la estenosis tum ral
en su totalidad. Elija un stent con un diámetro que se aproxime al tamaño dellumen proxiIhal

npormal.. .' 'bl '1' I d d' l.recaUCIOn: SI es poSI e, no ut! Ice un stent que, una vez co oca o, pu lese cu",nr
ramificaciones laterales bronquiales.
6. Prepare el sistema de stenttraqueobronquial Ultraflex™ (recubierto)
Precaución: este producto se suministra únicamente sin esterilizar. Antes de abrir el env se,
compruebe que no esté dañado. No utilice el dispositivo si el envase está abierto o daña o.
Compruebe vísualmente que el sistema de stent traqueobronquial Ultraflex (recubierto) sté
intacto. No utilice el dispositivo si presenta signos visibles de daños. El incumplimiento de
esta precaución puede provocar lesiones en el paciente.
Retire el estilete del extremo distal del sistema introductor. Lubrique el stent con un
lubricante soluble en agua. Haga pasar la guía hacia el extremo distal del sistema introduct. r.
7. Haga avanzar el sistema de stent traqueobronquial Ultraflex (recubierto) sobre la gui y
hacia el interior de la estenosis
Vuelva a iNtroducir el broncoscopio en la vía respiratoria.
Bajo visualización broncoscópica, haga avanzar el sistema de stent traqueobronq íal
Ultraflex (recubierto) sobre la guía y hacia el interior de la estenosis. Mediante fluoroscof' a,
visualice los marcadores radiopacos del sistema íntroductor y coloque los marcado es
radiopacos internos de modo que la estenosis quede centrada entre ellos (figura 5). Es os
marcadores indican la posición de la parte recubierta del stent expandido. Los marcado es
radiopacos externos indican la posición prevista de los extremos del stent expandido.
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¿" los marcadores radiopacos enemas Identifican los
márgenes def stent tras la expansión

-=/f=:=.-=:.....T.I::=1O
los marcadores radiopacos internos identifican los márgenes del

segmento recubiiJno tras la expansión

figura 5. Posicionamiento del catéter introductor
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8. Despliegue el stent

Sistema de liberación distal
Inicie el despliegue sujetando el catéter interno con una mano sin moverlo, y con la tra
mano agarre el anillo acoplado al extremo del mango del sistema introductor del stent. ire
del anillo para empezar a liberar los nudos e sutura y desenrollar la sutura. En los sistema~ de
liberación distal, la sutura empieza a desenrollarse desde el extremo distal (inferior) del stent
(figura 6). Supervise la liberación del stent bajo fluoroscopia, y mantenga los márgehes
identificados de la estenosis centrados entre los marcadores radiopacos del sisteba
introductor. Si es necesario, detenga el despliegue y ajuste la posición del stent.

Suietando elanijlo.lira bacia
B1ráspara so~ar los bucms dal
,cordón de sutura e iniciar al
daspliegua del stanl

Se inicia la liberación en el
punto más cercano al extremo
distal del catóter. •
=:::I::S~d='¡¡=~i,-r-I-j--h'-Q

Sigaliba",ndo los buclas dal cordon da sutura
para complotar .Idesplieguelotal del stent.

';;'===::(I:r:l =::j--U-Q

Figura 6. Despliegue del stent - Sistema de liberación distal

En los sistemas de liberación distal, se puede tirar del catéter interno y del stent haci el
operador (sacándolos de la vía respiratoria) para corregir la posición.
Advertencia: no intente recargar un stent desplegado o parcialmente desplegado.
9. Evalúe la situación del stent desplegado y retire el sistema introductor y el broncoscopi.
Confirme mediante broncoscopia y fluoroscopia que el stent se haya desplegAdo
completamente respecto al catéter. Con cuidado, extraiga del stent expandido el sistdflla
introductor, vigilando que no se desaloje el stent con la punta del catéter (figura 7). Retire 'el
broncoscopio y reanime al paciente como proceda. I
Opcional: si es necesario, complete la expansión del stent mediante dilatadores de balón hAsta
alcanzar el diámetro del stent.
Advertencia: el diseño del stent no prevé su retirada una vez que se ha colocado de fo a
correcta. Sin embargo, si es necesario retirar el stent inmediatamente tras el despliegue es
posible hacerlo utilizando nnas pinzas con dientes o un lazo de recuperación.

Goncuidado. extraiga del stent expandido el sistema introductor.

Figura 7. Retirada del sistema introductor
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Después del procedimiento
• Efectúe una radiografía ordinaria para evaluar la posición del stent y la abertura tras el
procedimiento .
• Tenga cuidado cuando realice la succión traqueal o de la traqueotomía, ya que el catéter de
succión puede engancharse en los puntales del stent y desalojar el stent.
• La reaparición de la disnea puede ser indicativo de que el stent se ha obstruido con muc ' sa
o que se ha desplazado de la estenosis. Puede ser necesario realizar una evaluaclón
broncoscópica y llevar a cabo un tratamiento adicional. 1
• Se ha constatado que la colocación de stents traqueo bronquiales disminuye la capacidad de
eliminar las secreciones mucosas de los pulmones en algunos pacientes. Por lo tanto, d be
considerarse la posibilidad de administrar agentes mucolíticos tras la colocación del stent.

NOTA: Las siguientes Instrucciones aplican a los modelos Estériles

Intervenciones
El entorno de uso previsto es el quirófano o la sala de broncoscopia de un hospital.
Precaución: lea todas las Instrucciones del sistema de stent específico que se esté utilizando:
- Sistema de stent traqueobronquial Ultraflex (descubierto) - Liberación distal y proximal;
- Sistema de stent traqueobronquial Ultraflex (recubierto) - Liberación distal.

14Milagros Argüe o
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Sistema de stent traqueobronquial Ultraflex (descubierto) - Liberación distal y
proximal
l. Localice la estenosis y dilátela
Haga pasar un broncoscopio por el interior de la vía respiratoria y a través de la esten1sis
traqueobronquial. Si es necesario, dilate la estenosis mediante un dilatador de balón hJsta
alcanzar el diámetro mínimo del catéter introductor del stent precargado, o hasta que ea
posible hacer pasar un broncoscopio.
Nota: el médico debe utilizar criterios basados en su propia experiencia al dilatar estenosis de
las vías respiratorias. La dilatación de un tumor puede provocar una perforación, na
hemorragia o un desplazamiento. I
Advertencia: la colocación del sistema de stent traqueobronquial Ultraflex está
contraindicada en pacientes con estenosis que no se puedan dilatar hasta al menos 4 mni, o
que no admitan el paso de un broncoscopio. l'
2. Mida la longitud de la estenosis y el diámetro luminal. La medición puede realizJ.se
mediante inspección visual con broncoscopia. Para determinar la longitud de la estenokis,
mida la distancia mientras tira del broncoscopio hacia atrás. Para determinar el diámetro ~el
lumen, calcule el diámetro dellumen traqueobronquial de apariencia normal en la posic'ón
proximal respecto a la estenosis.
Puede utilizar unas pinzas de biopsia abiertas como guía de referencia. Como alternativa la
longitud de la estenosis y el diámetro luminal también pueden medirse a partir de una ima en
de TAC reciente dellumen traqueobronquial estenosado.
3. Examine la estenosis
Visualice la zona situada por debajo de la estenosis mediante broncoscopia;/ y observ la
distancia existente hasta cualquier posible ramificación bronquial. Mtmi- ~ altílll~¡¡ción d la
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estenosis mediante fluoroscopia. La estenosis debe dilatarse hasta aproximadamente el 7 %
del diámetro normal dellumen.
Posibilidad opcional: se pueden utilizar marcadores radiopacos adheridos a la piel
identificar los márgenes de la estenosis.
4. Introduzca la guía
Coloque una guía de 0,038 in (0,97 mm) o una guía de intercambio pulmonar JagwireT de
0,035 in (0,89 mm) a través de la estenosis.
Posibilidad opcional: el broncoscopio se puede retirar en este momento.
5. Elija el tamaño del stent
Elija un stent con la longitud necesaria para cubrir la estenosis tumoral completamente ás
una distancia adicional de lOa 20 mm para sobreponerse en la mucosa normal. ILa
superposición debe alcanzar como mínimo 10 mm en cada extremo del stent. Elija un slent
con un diámetro que se aproxime al tamaño dellumen proximal normal. I
Precaución: si es posible, no utilice un stent que, una vez colocado, pudiese cubrir
ramificaciones bronquiales.
6. Prepare el sístema de stent traqueobronquíal Ultraflex™
Retire el estilete del extremo distal del sistema introductor. Lubrique el stent con un
lubricante soluble en agua. Haga pasar la guía hacia el extremo distal del sistema introduct r.
7. Haga avanzar el sístema de stent traqueobronquíal Ultraflex por la guía y hacía el ínte¡íor
de la estenosís
Vuelva a introducir el broncoscopio en la vía respiratoria. Bajo visualización broncoscóp ca,
haga avanzar el sistema de stent traqueo bronquial Ultraflex por la guía y hacia el interio de
la estenosis. Mediante fluoroscopia, visualice los marcadores radiopacos del sist ma
introductor y colóquelos de modo que la estenosis quede centrada entre ellos (Figura 2).

Centre la estenosis entre los marcadores radiopacos
i

c=:t::I MD',"' I
r

Anillo

Figura 2. Colocación del catéter introductor

8. Despliegue el stent

15

A. Sistema de liberación distal
Inicie el despliegue sujetando el catéter interno con una mano sin moverlo, y con la tra

I
mano agarre el anillo acoplado al extremo del mango del sistema introductor del sten!. Tire
del anillo para empezar a liberar los nudos de sutura y desenrollar la sutura. En los siste as
de liberación distal, la sutura empieza a desenrollarse desde el extremo distal (inferior) del
stent (Figura 3A). Supervise la liberación del stent bajo fluoroscopia, y mantenga los
márgenes identificados de la estenosis centrados entre los marcadores radiopacos del sist ma
introductor. Si es necesario, detenga el despliegue y ajuste la posición del sten!.



ROSTON SCIENTIFle ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO
DISPOSICIÓN 2318/2002
ANEXO I1I.n
INFOHMACIONES DE LOS U.ÓTl.lLOS E INSTI{UCClONES DE liSO DE PHODUCTOS MEDlCOS
Ultraflex1M - BOSTON SCIENTlFIC

Sujetando el anillo, tire hacia atrás
Inicia la liberación en el para soltar los bucles del cordón
punto más cercano al de sutura e iniciar el despliegue
extremo distal del catéter. del stenl. •

=:::Ie , ...-=jc.=====ct:=:::}- //~
Siga soltando los bucles del cordón de sutura para
completar el despliegue total del stenl.

=/f'--.L1:t==1-/I-D
Figura 3A. Despliegue del stent - Sistema de liberación distal

En los sistemas de liberación distal, se puede tirar del catéter interno y del stent haci el
operador (sacándolos de la vía respiratoria) para corregir la posición.
Advertencia: no intente recargar un stent desplegado o parcialmente desplegado.
B. Sistema de liberación proximal
Inicie el despliegue sujetando el catéter interno con una mano sin moverlo, y con la tra
mano agarre el anillo acoplado al extremo del mango del sistema introductor del sten!. .llire
del anillo para empezar a liberar los nudos de sutura y desenrollar la sutura. En los sistemas
de liberación proximal, la sutura empieza a desenrollarse desde el extremo proxital
(superior) del stent (Figura 3B). Supervise la liberación del
stent bajo fIuoroscopia, y mantenga los márgenes identificados de la estenosis centrados entre
los marcadores radiopacos del sistema introductor. Si es necesario, detenga el despliegu~ y
ajuste la posición del sten!. En los sistemas de liberación proximal, se puede tirar del cat Jter
interno y del stent alejándolos del operador (hacia el interior de la vía respiratoria) p a
corregir la posición.
Advertencia: no intente recargar un stent desplegado o parcialmente desplegado.

Figura 3B. Despliegue del slenl - Sistema de liberación proximal

Siga soltando los bucles del cordón de sutura para
completar el despliegue total del stenl.

~

!1:=1-11-0

Sujetando el anillo, tire hacia
atrás para soltar los bucles del
cordón de sutura e iniciar el
despliegue del.¡¡ stenl.

Inicia la liberación en
el punto más cercano
al extremo proximal del
catéter.
=r (1)

9. Evalúe la situación del stent desplegado y retire el sistema introductor y el broncoscopio
Confirme mediante broncoscopia y fIuoroscopia que el stent se haya despleg do
completamente respecto al catéter. Con cuidado, extraiga del stent expandido el siste a
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introductor, vigilando que no se desaloje el stent con la punta del catéter (Figura 4). Retir el
broncoscopio y reanime al paciente como proceda.
Posibilidad opcional: si es necesario, complete la expansión del stent mediante dilatadores de
balón hasta alcanzar el diámetro del stent.

Retire cuidadosamente el sistema introductor del interior del
stent expandido.

Figura 4. Extracción del sistema introductor

Advertencia: el diseño del stent no prevé su retirada una vez que se ha colocado de fo a
correcta. Sin embargo, si es necesario retirar el stent inmediatamente tras el despliegue, es
posible hacerlo utilizando unas pinzas con dientes o un lazo de recuperación.

Sistema de stent traqueobronquial U1traflex™ (recubierto) - Liberación distal
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1. Localice la estenosis y dilátela
Haga pasar un broncoscopio por el interior de la vía respiratoria y a través de la esten sis
traqueobronquial. Si es necesario, dilate la estenosis mediante un dilatador de balón h sta
alcanzar el diámetro mínimo del catéter introductor del stent precargado, o hasta que ea
posible hacer pasar un broncoscopio.
Nota: el médico debe utilizar criterios basados en su propia experiencia al dilatar estenosis de
las vías respiratorias. La dilatación de un tumor puede provocar una perforación, a
hemorragia o un desplazamiento.
Advertencia: la colocación del sistema de stent traqueobronquial Ultraflex™
contraindicada en pacientes con estenosis que no se puedan dilatar hasta al menos 4 m
que no admitan el paso de un broncoscopio.
2. Mida la longitud de la estenosis y el diámetro luminal
La medición puede realizarse mediante inspección visual con broncoscopia. Para determi ar
la longitud de la estenosis, mida la distancia mientras tira del broncoscopio hacia atrás. Para
determinar el diámetro del lumen, calcule el diámetro del lumen traqueo bronquial de
apariencia normal en la posición proximal respecto a la estenosis.
Puede utilizar unas pinzas de biopsia abiertas como guía de referencia.
Como alternativa, la longitud de la estenosis y el diámetro luminal también pueden medirse a
partir de una imagen de TAC reciente dellumen traqueobronquial estenosado.
3. Examine la estenosis
Visualice la zona situada por debajo de la estenosis mediante broncoscopia, y observe la
distancia existente hasta cualquier posible ramificación bronquial. Examine la ubicación dJ la
estenosis mediante fluoroscopia. La estenosis debe dilatarse hasta aproximadamente el 75 %
del diámetro normal dellumen.
Posibilidad opcional: se pueden utilizar marcadores radiopacos adheridos a la piel p ra
identificar los márgenes de la estenosis.
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4. Introduzca la guía
Coloque una guía de 0,038 in (0,97 mm) o una guía de intercambio pulmonar Jagwire™ de
0,035 in (0,89 mm) a través de la estenosis.
Posibilidad opcional: el broncoscopio se puede retirar en este momento.
5. Elija el tamaño del stent recubierto
Elija un stent con la longitud necesaria para cubrir la estenosis tumoral completamente ás
una distancia adicional de lOa 20 mm para sobreponerse en la mucosa normal. La
superposición debe alcanzar como mínimo 10 mm en cada extremo del stent. Elija un st nt
con un diámetro que se aproxime al tamaño dellumen proximal normal.
Precaución: si es posíble, no utilice un stent que, una vez colocado, pudiese cu, rir
ramificaciones bronquiales.
6. Prepare el sistema de stent traqueobronquial Ultraflex (recubierto)
Retíre el estilete del extremo distal del sistema introductor. Lubrique el stent con un
lubricante soluble en agua. Haga pasar la guía hacía el extremo distal del sistema introduct r.
7. Haga avanzar el sistema de stent traqueobronquial Ultraflex (recubierto) sobre la guza y
hacia el interior de la estenosis I
Vuelva a introducir el broncoscopio en la vía respiratoria. Bajo visualización broncoscópjca,
haga avanzar el sistema de stent traqueobronquial Ultraflex (recubierto) sobre la guía y hacia
el interíor de la estenosis. Mediante fluoroscopia, visualice los marcadores radiopacos Uel
sistema introductor y coloque los marcadores radiopacos internos de modo que la esten sis
quede centrada entre ellos (Figura 5). Estos marcadores indican la posición de la p rte
recubierta del stent expandido. Los marcadores radiopacos externos indican la posic ón
prevista de los extremos del stent expandido.

Los marcadores radiopacos externos identifican ,
los márgenes del stent expandido

=---=:::r:I~:~~~"ª1'~~-~(f=======1cr::=1O
Los marcadores radiopacos internos identifican los márgenes

del segmento recubierto tras la expansión

Figura 5. Colocación del catéter introductor
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8. Despliegue el stent
Sistema de liberación distal
Inicie el despliegue sujetando el catéter interno con una mano sin moverlo, y con la tra
mano agarre el anillo acoplado al extremo del mango del sistema introductor del stent. ¡re
del anillo para empezar a liberar los nudos de sutura y desenrollar la sutura. En los siste as
de liberación distal, la sutura empieza a desenrollarse desde el extremo distal (inferior) el
stent (Figura 6). Supervise la liberación del stent bajo fluoroscopia, y mantenga los márge es
identificados de la estenosis centrados entre los marcadores radiopacos del siste a!~_"'"Si"n=,,,in, d,~ng"d '''pli,sn, y nj"," '" ",",ión do!,,=,
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Sujetando el anillo,tire hacia
atrás para soltar los bucles

Inicia la liberación en el del cordón de sutura e iniciar
punto más cercano al Id ¡-
extremo distal del catéter. ~el ~::n~~gue -O.
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Siga soltando los bucles del cordón de sutura para
completar el despliegue total del stent.

Figura 6. Despliegue del stent - Sistema de liberación distal

En los sistemas de liberación distal, se puede tirar del catéter interno y del stent haci el
operador (sacándolos de la vía respiratoria) para corregir la posición.
Advertencia: no intente recargar un stent desplegado o parcialmente desplegado.
9. Evalúe la situación del stent desplegado y retire el sistema introductor y el broncoscopio
Confirme mediante broncoscopia y fluoroscopia que el stent se haya despleg do
completamente respecto al catéter. Con cuidado, extraiga del stent expandido el siste a
introductor, vigilando que no se desaloje el stent con la punta del catéter (Figura 7). Retir el
broncoscopio y reanime al paciente como proceda.
Posibilidad opcional: si es necesario, complete la expansión del stent mediante dilatadores de
balón hasta alcanzar el diámetro del stent.

Retirecuidadosamente el sistema introductordel interior
del stent expandido.

====-==Z=(/' cr:::=::J
Figura7.Extraccióndel sistema introductor

Advertencia: el diseño del stent no prevé su retirada una vez que se ha colocado de for¡:na
correcta. Sin embargo, si es necesario retirar el stent inmediatamente tras el despliegue,l es
posible hacerlo utilizando unas pinzas con dientes o un lazo de recuperación.
Después de la intervención
• Efectúe una radiografía ordinaria para evaluar la posición del stent y la abertura tra la
intervención .
• Tenga cuidado al realizar la aspiración traqueal o de la traqueotomía, porque el catéter de
aspiración puede engancharse en los puntales del stent y desalojar el stent.
• La reaparición de la disnea puede ser indicativo de que el stent se ha obstruido con muc sa
o que se ha desplazado de la estenosis. Puede ser necesario alizar una evaluacL ón
broncoscópica y llevar a cabo un tratamiento adicional. ~ .
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• Se ha constatado que la colocación de stents traqueo bronquiales disminuye la capacidad de
eliminar las secreciones mucosas de los pulmones en algunos pacientes. Deberá considerarse
la posibilidad de administrar agentes mucolíticos tras la colocación del sten!.
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Almacenamiento
-Los modelos N o Estériles recubiertos, se encuentran envueltos en una malla de Poliureta o,
que tiene un límite superior de exposición de temperatura de 40°C. Los modelos Estéri es
recubiertos se envuelven en una malla de Silicona, la cual no posee un límite de exposic''Ón
de temperatura.
-Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-339
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

80 t Milagros ,fa} 1101 _
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ANEXO
CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47- 960-13-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi amentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disp sición NO

.!:3.9.." ...0 ' y de acuerdo con lo solicitado por BaSTaN S IENTIFIC

ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Na ional de

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

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Stent

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-784 Endoprótesis (Stents)

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Ultraflex™

Clase de Riesgo: In

Indicación autorizada: Está indicado para su uso en el tratamiento de estenosis

traqueobronquiales causadas por neoplasias malignas

Modelo/s:

No Estériles

M00564500 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber ción

distal sin recubrimiento - Sutura verde 10mm x 30mm

M00564510 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber

distal sin recubrimiento - Sutura verde 12mm x 30mm

M00564520 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber

distal sin recubrimiento - Sutura verde 14mm x 30mm
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M00564530 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

distal sin recubrimiento - Sutura verde 16mm x 40mm

M00564540 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

distal sin recubrimiento - Sutura verde 16mm x 60mm

M00564560 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

distal sin recubrimiento - Sutura verde 18mm x 40mm

M00564570 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

distal sin recubrimiento - Sutura verde 18mm x 60mm

M00564590 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

distal sin recubrimiento - Sutura verde 10mm x 40mm

M00564600 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

distal sin recubrimiento - Sutura verde 20mm x 60mm

M00564640 Ultraflex, Stent traqueobronquial - Liberación proximal sin

recubrimiento - Sutura verde 8mm x 20mm

M00564650 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

proximal sin recubrimiento - Sutura verde 8mm x 40mm

M00564660 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

proximal sin recubrimiento - Sutura verde 10mm x 20mm

M00564670 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

proximal sin recubrimiento - Sutura verde 10mm x 40mm

M00564680 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

proximal sin recubrimiento - Sutura verde 12mm x 20mm

M00564690 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

proximal sin recubrimiento - Sutura verde 12mm x 40mm

M00564700 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

proximal sin recubrimiento - Sutura verde 14mm x 20mm

M00564710 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

proximal sin recubrimiento - Sutura verde 14mm x 40mm

M00564720 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

proximal sin recubrimiento - Sutura verde 14mm x 60mm
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M00564740 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber ción

distal con recubrimiento - Sutura verde 8mm x 40mm

M00564750 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber ción

distal con recubrimiento - Sutura verde 10mm x 30mm

M00564760 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber ción

distal con recubrimiento - Sutura verde 10mm x 40mm

M00564770 Ultraflex, Sistema de Stenttraqueobronquial - Liber ción

distal con recubrimiento - Sutura verde 12mm x 30mm

M00564820

M00564780

M00564790

M00564800

M00564810

Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberlción

distal con recubrimiento - Sutura verde 12mm x 40mm

Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

distal con recubrimiento - Sutura verde 14mm x 30mm 1
Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber ción

distal con recubrimiento - Sutura verde 14mm x 40mm 1
Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber ción

distal con recubrimiento - Sutura verde 14mm x 60mm 1
Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber ción

distal con recubrimiento - Sutura verde 14mm x 80mm

M00564830 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber ción

distal con recubrimiento - Sutura verde 16mm x 40mm

M00564840 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber ción

distal con recubrimiento - Sutura verde 16mm x 60mm

M00564850 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber ción

distal con recubrimiento - Sutura verde 16mm x 80mm

M00564860 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber ción

distal con recubrimiento - Sutura verde 18mm x 40mm

M00564870 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber ción

distal con recubrimiento - Sutura verde 18mm x 60mm

M00564880 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber ción
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distal con recubrimiento - Sutura verde lSmm x SOmm

M00564S90 Ultraflex, Stent traqueobronquial Sistema de Stent

traqueobronquial - Liberación distal con recubrimiento -

Sutura verde 20mm x 40mm

M00564900 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

distal con recubrimiento - Sutura verde 20mm x 60mm

M00564910 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

distal con recubrimiento - Sutura verde 20mm x SOmm

Estériles

M00576300 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberacion

distal sin recubrimiento - Sutura verde 10mm x 30mm

M00576310 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberacion

distal sin recubrimiento - Sutura verde 12mm x 30mm

M00576320 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberacion

distal sin recubrimiento - Sutura verde 14mm x 30mm

M00576330 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberacion

distal sin recubrimiento - Sutura verde 16mm x 40mm

M00576340 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberacion

distal sin recubrimiento - Sutura verde 16mm x 60mm

M00576350 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberacion

distal sin recubrimiento - Sutura verde lSmm x 40mm

M00576360 Ultraflex, Sistema de Stent traqueo bronquial - Liberacion

distal sin recubrimiento - Sutura verde lSmm x 60inm

M00576370 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberacion

distal sin recubrimiento - Sutura verde 20mm x 40mm

M005763S0 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberacion

distal sin recubrimiento - Sutura verde 20mm x 60mm

M00576410 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberacion

proximal sin recubrimiento - Sutura verde Smm x 20mm

M00576420 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberacion
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M00576430

M00576440

M00576450

M00576460

M00576470

M00576480

M00576490

M00576520

M00576530

M00576540

M00576550

M00576560

proximal sin recubrimiento - Sutura verde 8mm x 40mm

Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber cion

proximal sin recubrimiento - Sutura verde 10mm x 20mm

Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber cion

proximal sin recubrimiento - Sutura verde 10mm x 40mm

Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial -. Liberlcion

proximal sin recubrimiento - Sutura verde 12mm x 20mm

Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberacion

proximal sin recubrimiento - Sutura verde 12mm x 40mm

Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberacion

proximal sin recubrimiento - Sutura verde 14mm x 20mm

Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberacion

proximal sin recubrimiento - Sutura verde 14mm x 40mm

Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Libera ión

proximal sin recubrimiento - Sutura verde 14mm x 60mm

Ultraflex, Sistema de Stent traqueo bronquial - Libera ión

distal parcialmente recubierto - Sutura verde 8mm x 40mm /

25mm

Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Libera ión

distal parcialmente recubierto - Sutura verde 10mm x 30 m /

15mm

Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Libera ión

distal parcialmente recubierto - Sutura verde 10mm x 40 m /

25mm

Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Libera ión

distal parcialmente recubierto - Sutura verde 12mm x 30mm /

15mm

Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Libera ión

distal parcialmente recubierto - Sutura verde 12mm x 40mm /
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25mm
M00576570 Ultraflex, Sistema, de Stent traqueobronquial - Liberación

distal parcialmente recubierto - Sutura verde 14mm x 30mm /

15mm

M005765S0 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

distal parcialmente recubierto - Sutura verde 14mm x 40mm /

25rhm

M00576590 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

distal parcialmente recubierto - Sutura verde 14mm x 60mm

/45mm

M00576600 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

distal parcialmente recubierto - Sutura verde 14mm x SOmm

/65mm
I

M00576610 Ult~aflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

distal parcialmente recubierto - Sutura verde 16mm x 40mm

/25mm

M00576620 Ult~aflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

distal parcialmente recubierto - Sutura verde 16mm x 40mm

/45mm

M00576630 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

distal parcialmente recubierto - Sutura verde 16mm x SOmm

/65mm

M00576640 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

distal parcialmente recubierto - Sutura verde lSmm x 40mm

/2Smm

M00576650 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

distal parcialmente recubierto - Sutura verde lSmm x 60mm

/45mm

M00576660 Ultrafiex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liberación

distal parcialmente recubierto - Sutura verde lSmm x SOmm
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/65mm

M00576670 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber clón

distal parcialmente recubierto - Sutura verde 20mm x 4 mm

/25mm

M00576680 Ultraflex,. Sistema de Stent traqueobronquial - Liber

distal parcialmente recubierto - Sutura verde 20mm x 6 mm

/45mm

M00576690 Ultraflex, Sistema de Stent traqueobronquial - Liber

distal parcialmente recubierto - Sutura verde 20mm x 8 mm

/65mm

Período de vida útil: 2 Años

Forma de presentación: Caja conteniendo 1 (stent) traqueobronquial UI raflex™

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanita ias

Nombre del fabricante: Boston Scientific Limited

Lugar/es de elaboración: Ballybit Business Park, Galway, Irlanda.

Se extiende a BaSTaN SCIENTIFIC S.A. el Certificado de Auto ización e

Inscripción del \~-651-339,. en la Ciudad de Bueno Aires,

~.,f} M~\\.?Q . d . . . (5) - t di I f ha ~ , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a ec a

de su emisión.

DISPOSICIÓN N° 391 O
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