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VISTO el Expediente N 1-47-0-2563/14-8 y su anexo el Expediente N°
1-47-0-3838/14-5 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ADVANCED MEDICAL
TECHNOLOGIES (AMT) S.A. solicita la autorizacion de modificacion dei Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1054-74, denominado: Dispositivo de soporte
intraluminal, marca: LVIS Jr.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion
ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°
1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: :
ARTICULO 10°.- Autorizase la modificacidn del Certificado de Inscripcion en el RTPPTM
Ne PM-1054-74, denominado: Dispositivo de soporte intraluminal, marca: LVIS Jr.
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ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el cual
pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que debera agregarse al
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°® PM-1054-74

ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccidon Nacional de
Productos Médicos, notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, girese a la Direccidén de Gestién de Informacion Téénica
para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original.

Cumplido, archivese,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion gé@a, a los
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM NC PM-1054-74 y
de acuerdo a lo solicitado por la firma ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES (AMT)
S.A,, la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabia al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo: i
Nombre comercial/Nombre descriptivo: LVIS Ir./ Dispositivo de soporte intraluminal.
Disposicidén Autorizante de (RPPTM) N°® 2246/13

Tramitado por expediente N° 1-47-2626-12-2 t

i
;

DATO ) ,
DATO AUTORIZADO MODIFICACION / RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO b
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
' Aprobados por
) , Como los presentados a fj 154 a 155
Rétulos Disposicion Autorizante
del presente expediente.
de (RPPTM) N° 2246/13
Aprobados por ‘
Instrucciones de . Como las presentadas a fjs 156 a
Disposicion  Autorizante
Uso 172 del presente expediente.
de (RPPTM) N° 2246/13 I
Nombre Dispositivo de soporte | Stent Intravascular - Dispositivo de
Descriptivo intraluminal soporte intraluminal l
Modelos 172516 - CAS) 172010 - CAS] / 172014 - CAS]
172524 - CAS) 172020 - CAS] / 172032 - CASJ
172530 - CAS] 172516 — CAS]) / 172524 - CAS)
172537 - CAS] 172530 - CAS] / 172537 - CAS]

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la firma
ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES (AMT) S.A., Titular del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM NO 1054-74, en |la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.......... BlABRm]ﬁ
Expediente N° 1-47-2563/14-8

DISPOSICION NO
2469

=

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administredor Naclonal
ANMAT,
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STENT INTRAVASCULAR - DISPOSITIVO DE SOPORTE INTRALUMINAL

MARCA: LVIS™ Jr.
MODELOS

172010-CAS]
172014-CAS]
172020-CASJ
172032-CASJ
172516-CAS)
172524-CAS]
172530-CASJ
172537-CAS)

Fabricado por: MICROVENTION, INC.
1311 Valencia Ave.
Tustin, California 92780
Estados Unidos.

MICROVENTION EUROPE,

30 bis rue du Vieil Abreuvoir,
78100 Saint-Germain-en-Laye.
Francia.

MICROVENTION COSTA RICA S.R.L.
Zona Franca Covyol.

Coyol de Alajuela.

Costa Rica.

Importado por: ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES S.A.
Carios Calvo 3533 - P.A. -
(C1230ABI) - Ciudad Auténoma de
Buenos Aires.
Republica Argentina.

Stent Intravascular - Dispositivo de Soporte Intralumiy
Marca: LVIS™ Jr.
Modelo

AMT S.A.

OH MARTINEZ CERANA

.ing 5.MPABL
Jus 8 FAPMACEUTICO

Carlos Calvo 35633 {C1230ABI} Cd. Buenos Aires — Argentina

Telefax: (54-11) 4932-1601/02
e-mail: amt@amt-argentina.com.ar
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Presentacion

Envases conteniendo 1 stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal
LVIS™ Jr,

“Estéril” - “De un solo uso” - “No-Pirogenico”.
NUmero de Serie/Lote N°: Ver envase,

Fecha de Fabricacién: Ver envase.

Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,

Conservacién

Almacenar en lugar fresco y seco.

Vida util del Producto

El stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr, tiene una
vida util de 3 afios.

Esterilizacién

El stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr, estd
esterilizado por radiacion.

* No utilizar si el envase estd abierto o dafiado.

» Este producto es de un solo uso. No re-esterilizar ni re-utilizar. (A,

Director Tecnico: Pablo Herndn Martinez Cerana, Farmacéutico. B A
rrei U M, MARTIN

i . FARMACEUTICO
Autorizado por A.N.M.A.T. - Certificado N°: PM-1054-74. M.N. 13389

AMT S.A_
Carlos Calvo 3533 {C1230ABi) Cd. Buenos Aires ~ Argentin
Telefax: (54-11) 4932-1601/02 -

e-mail: amt@amt-argentina.com.ar



INSTRUCCIONES DE USO

STENT INTRAVASCULAR - DISPOSITIVO DE SOPORTE INTRALUMINAL
MARCA: LVIS™ Jr.
MODELOS

172010-CAS)
172014-CASJ
172020-CAS]
172032-CASJ
172516-CASJ
172524-CAS]
172530-CASJ]
172537-CAS)

Fabricado por: MICROVENTION, INC,
1311 Valencia Ave.
Tustin, California 92780
Estados Unidos.

MICROVENTION EUROPE.

30 bis rue du Vieil Abreuvoir,
78100 Saint-Germain-en-Laye.
Francia.

MICROVENTION COSTA RICA S.R.L.
Zoha Franca Coyol.

Coyol de Alajuela.

Costa Rica.

Importado por: ADVANCED MEDICAL TECHNOLOGIES S.A. r
g Carlos Calvo 3533 - P.A.

(C1230ABI) - Ciudad Autoénoma de [

Buenos Aires. l

Republica Argentina. J

Stent Intravascular - Dispositivo de Soporte Intraluminal.
Marca: LVIS™ Jr,

Modelo ij

4 )
i COSTA ¥ ARCIA %@
PRESIDENTE PABLO H. MARTINEZ CERANA

FARMACEUTICO

' Avanced Modical Téghnologies S, A a0
AMT S.A.
Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Cd. Buenos Aires — Argentina
Telefax: (54-11) 4932-1601/02
e-mail: amt@amt-argentina.com.ar
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Presentacion

Envases conteniendo 1 stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal
LVIS™ Jr,

“Estéril” - “De un solo uso” - *No pirégenico”.

Indicaciones

El stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. esta
indicado para su uso con espirales embolicas para el tratamiento de las
enfermedades neurovasculares intracraneales. El stent intravascular - ;
dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. también estd indicado para su
uso en la vasculatura periférica. ’

Contraindicaciones

El uso del stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr, |
esta contraindicado en estas circunstancias:

%

* Pacientes para quienes los anticoagulantes, los antiagregantes plaquetarios o
los tromboliticos estén contraindicados.

* Pacientes con hipersensibilidad conocida al niguel-titanio.

» Pacientes cuya configuracion anatémica no permita el paso o el despliegue.

Complicaciones Posibles

Las complicaciones posibles incluyen, entre otras, las siguientes:

* Hematoma en el sitio de puncion,

» Perforacion o diseccion del vaso o va

COSTA
'PRESIDENIE A, PABLOH. MARTINEZ CERANA . |
i nologies 8 MACEUTICO
Advanced Meical Jechinelog FARMACEUT:

AMT S.A,
Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Cd. Buenos Aires Argentina
Telefax: (54-11).4932-1601/02
e-mail: amt@amt-argentina.com.ar
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* Espasmo intravascular.

* Hemorragia activa.

* Rotura o perforacién del aneurisma.

* Protusion de la espiral.
~» Migracién del dispositivo.

+ Insuficiencias neuroldgicas, incluidos accidente cerebrovascular y muerte.
¢ Isquemia.

* Oclusidon vascular,

¢ Estenosis dél vaso.

¢ Oclusidn incompleta del aneurisma.

» Formacion de seudoaneurisma.

e Embolizacién distal.

Advertencias

En caso de notar una resistencia inusual en cualquier momento durante el
acceso o la retirada, se debe extraer el introductor/catéter guia/microcatéter y
stent intravascular - dispositivo de soporte ihtraluminal LVIS™ Jr. como una
sola unidad. La aplicacién de una fuerza excesiva durante la implantacién o la
recuperacion del stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™
Jr. puede potencialmente provocar la pérdida o el dafio del stent intravascular

- dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr, y de los componentes de
implantacién,

s PABLO H. MARTINEZ CERZNA

EARMACEUTICO
M.N 13369

AMT S.A,
Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Cd. Buenos Aires — Argentina
Telefax: (54-11) 4932-1601/02
e-mail: amt@amt-argentina.com.ar
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El stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ IFEdls:

deberfa ser utilizado por médicos con formacién en neurorradiologia
intervencionista endovascular, radiologia, neurocirugia o neurologia

intervencionista para el tratamiento de los aneurismas intracraneales u otras
lesiones vasculares.

Es indispensable el uso del stent intravascular - dispositivo de soporte
intraluminal LVIS™ Jr. con microcatéteres compatibles, Si se encuentra una
friccién repetida durante la implantacién del stent intravascular - dispositivo de
soporte intraluminal LVIS™ Jr., verifique que el microcatéter no esté acodado

ni se encuentre en una configuracion anatémica sumamente tortuosa.
Confirme que el microcatéter no adopte una forma ovalada.

Confirme que haya una cantidad adecuada de solucion de lavado esteril.

No reposicione el stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal
LVIS™ Jr. en el vaso portador sin recuperar totalmente el stent intravascular -
dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr., Se DEBE recuperar el stent
intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. hacia el interior

del microcatéter y volverlo a desplegar en el lugar deseado o retirarlo por
completo del paciente.

No intente reposicionar el stent intravascular - dispositivo de soporte
intraluminal LVIS™ Jr. una vez desprendido,

No moldee la punta de la guia de implantacion.

Precauciones

Este stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. solo
debe ser utilizado por médicos con experiencia gque hayan completado la
formacién endovascular en el uso del stent intravascular - dispositivo de
soporte intraluminal LVIS™ Jr. para procedimientos vasculares angiograficos,
percutdneos neurointervencionistas y periféricos, segun la recomendacion de

un representante de MicroVention-Terumo © un distribuidor autorizado de
MicroVention,

T ARCIA
PRESID “""‘-‘ T PABLO H, MASTINEZ A
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AMT S.A.

Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Cd. Buenos Aires — Argentina
Telefax: (54-11) 4932-1601/02
e-mail: amt@amt-argentina.com.ar
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El stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™
suministra estéril y esta indicado para un solo uso Unicamente.

Inspeccione con cuidado el envase estéril y el stent intravascular - dispositivol
de soporte intraluminal LVIS™ Jr. antes de su uso, para verificar que no hayan
sufrido ningin dafio durante el envio. No utilice componentes doblados o
dafiados, ni utilice el producto si el envase esta dafiado.

La vida de almacenamiento del stent intravascular - dispositivo de soporte[
intraluminal LVIS™ Jr, esta especificada en la etiqueta del producto.

No utilice el stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr.
una vez superada la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.

Tenga cuidado al atravesar el stent intravascular - dispositivo de soporte
intraluminal LVIS™  Jr. desplegado/desprendido con dispositivos
complementarios, como guias, catéteres, microcatéteres o catéteres baldn,
para no alterar la geometria y la colocacion del stent intravascular - dispositivo
de soporte intraluminal LVIS™ Jr.

Informacion relacionada_con la resonancia magnética (IRM)

Se ha determinado que el stent intravascular - dispositivo de soporte
intraluminal LVIS™ Jr. es MR ‘“conditional” (seguro en determinadas

condiciones de resonancia magnética) de acuerdo con la terminclogia,

especificada en la designacion ASTM (American Society for Testing and |
Materials Sociedad Estadounidense de Pruebas y Materiales) internacional
F2503-08.

Pruebas no clinicas han demostrado que el stent intravascular - dispositivo de |

soporte intraluminal LVIS™ Jr, es MR “conditional”.

Se puede expiorar a un paciente con seguridad, inmediatamente después de la

colocacion en las condiciones siguientes:

- Campo magnético estatico de 3 teslas 0 menos
- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm ¢ menos

RAM
C AY ClA

Advancad Medical Technologies 8 EARMAGEUTICO

M.N 13389
ANMT S.A.
Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Cd. Buenos Aires — Argentina
Telefax: (54-11) 4932-1601/02
e-mail: amt@amt-argentina.com.ar
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Calentamijento relacionado con IRM

En pruebas ne clinicas, el stent intravascular - dispositivo de soporte
intraluminal LVIS™ Jr, produjo un aumento de fa temperatura en el transcurso
de IRM realizadas durante 15 minutos de exploracion (por secuencia de pulso)
en los sistemas de RM: 1,5 teslas/64-MHz, Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, EE.UU., software Numaris/4, version Syngo MR 2002B
DHHS Active-shielded, horizontal field scanner) y 3 teslas/128-MHZ, Excite,
HDX, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

Informacién sobre artefactos de imagen

La calidad de la imagen obtenida por RM puede verse comprometida si el area
de interés se encuentra exactamente en la misma &4rea o relativamente
proxima a la posicion del stent intravascular - dispositivo de soporte
intraluminal LVIS™ Jr. En consecuencia, es posible que haya que realizar la
optimizacién de los pardmetros de IRM para compensar por la presencia de
este stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. Ei
tamafio maximo de los artefactos (esto es, tal como aparecen en la secuencia
de pulsos de eco de gradiente) se extiende en un patrén simétrico de
aproximadamente 5 mm en relacion al tamafio y la forma del stept
Intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr.

Secuencia de T1-SE T1-SE GRE GRE
impulsos:

Orientacidn Paralelo Perpendicular Paralelo Perpendicular
del plano

Tamafio de 306 mm? 25 mm? 623 mm? 60 mm?
vacio de sefal
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Informacion de Uso Clinico ‘ \"‘mv‘/
|

Materiales . '

Los siguientes componentes son necesarios para utilizar el stent intravascular -.
dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr.:

¢ El stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr, |
solamente se debe introducir por medio de un microcatéter de 0,017 pulgadas
de diametro interno (Headway 17 Advanced o Headway ExtraSupport). ;
t
Otros accesorios para realizar un procedimiento que NO se suministran; a
seleccionar en funcion de la experiencia y las preferencias del médico:

» Catéter guia del tamafio adecuado para su uso con el microcatéter
seleccionado

* Guias compatibles con el microcatéter.

» Conjunto de lavado continuo con solucién salina/solucién salina heparinizada. |
i

* Solucién de contraste,

» Valvula hemostatica rotatoria (VHR).

* Soluciones de infusion estéril presurizada - soporte IV.

+ Vaina arterial femoral, compatible con el catéter guia de implantacion.

* Dispositivo de acceso arterial femoral, aguja estéril, guia.

El stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. no |
contiene latex ni materiales de PVC.

TA ¥ CIA
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Preparacion para el Empleo

Seleccion del stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr.
y del sistema de implantacién

La seleccion adecuada del stent intravascular - dispositivo de soporte
intraluminal LVIS™ Jr, es importante para la seguridad del paciente. Para elegir
el tamafio de modelo de stent intravascular - dispositivo de soporte
intraluminal  LVIS™ Jr. o4ptimo para cualquier lesion dada, examine las

angiografias previas al tratamiento para conocer las medidas correctas y
exactas def vaso.

Modo de empleo

1. Obtenga acceso vascular conforme a la préctica habitual.
2. Coloque el catéter guia en el vaso que se va a tratar.

3. Desplace el microcatéter sobre una gufa a una posicién por lo menos 15 mm
distal respecto al cuello del aneurisma o el lugar que se va a tratar.

4. Retire la guia.

5. Mantenga el lavado a través del microcatéter segtin |la practica endovascular
habitual.

6. Seleccione un stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™
Jr. de tamafio adecuado (consulte las tablas 1 y 2).

7. Inspeccione con cuidado el envase del stent intravascular - dispositivo de

soporte intraluminal LVIS™ Jr. para comprobar que la barrera estéril no
presente dafos.

8. Abra la boisa de apertura pelable utilizando una técnica aséptica.

9. Coloque con cuidado la espiral dispensadora en el campo estéril.

RESIDENTE w
" S.A. PABLOH. MARTINEZCERANA

' - jes
Advanced Metioal Technoiog FARMACEUTICO
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10. a. Desprenda el tap6n moldeado sujeto a la guia de implantacién de 15

espiral dispensadora. Tire del extremo proximal de la guia de implantacion
hasta que el introductor salga de la espiral dispensadora.
conjuntamente la gufa de implantacién y el introductor mientras sigue

retirando todo el stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal
LVIS™ Jr,

No despliegue parcialmente el stent intravascular - dispositivo de soporte
intraluminal LVIS™ Jr. desde el introductor.

b. Una vez retirada de la espira! dispensadora, empuje con cuidado ia guia de
implantacién y despliegue parcialmente el stent intravascular - dispositivo de
soporte intraluminal LVIS™ Jr. hasta 5 mm desde la punta del introductor
(consulte la tabla 1 y ia figura 3b). Compruebe lo siguiente:

» La uniformidad de despliegue de los marcadores distales
» El desplazamiento uniforme vy sin enredos del extremo distal del implante
« El desplazamiento sin problemas del implante a través del introductor

Advertencia: NO DESPLIEGUE POR COMPLETO el stent

intravascular -
dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr,

¢. Tire con cuidado de la guia de implantacion para recuperar por completo el
stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr, y la punta de
la guia de implantacién dentro del introductor.

Advertencia: NO SIGA si observa cualquier defecto; devuelva la unidad a
MicroVention, Inc.
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11. Confirme que la punta de la guia de implantacién se encuentre totalments =
dentro del introductor.

12. Confirme que la guia de implantacién no esté acodada Yy que la punta del
introductor no esté dafiada. NO SIGA si observa algun defecto; devuelva la
unidad a MicroVention, Inc.

Advertencia: No moldee la punta de la guia de implantacidn.

13. Introduzca parcialmente el extremo distal del introductor en el interior de
la vaivula de hemostasia rotatoria (VHR) conectada al microcatéter. Apriete el
anillo de bloqueo de la VHR. Lave el conector en Y de la VHR con solucién
salina estéril y verifique que el liquido salga por el extremo proximal del
introductor. '

Advertencia: Purgue el stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal
LVIS™ Jr. cuidadosamente para evitar la introduccion accidental de aire en el
interior del sistema. {Figura 4].

14. Afloje el anillo de bloqueo de la VHR y haga avanzar el introductor hasta
que esté totalmente acoplado al conector del microcatéter; luego apriete el
anillo de bloqueo de la VHR.

Advertencia: Confirme que no queden burbujas de aire atrapadas en ninguna
parte del sistema.

8 YE"‘ PABLOH mﬁgéﬁgggmm
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Precauciéon: El introductor debe estar bien acoplado al conector del

microcatéter para permitir la introducciéon del stent intravascular - dispositivo-
de soporte intraluminal LVIS™ Jr. en el microcatéter [Figura 5].

15. Haga avanzar la guia de implantacién para transferir el stent intravascular
- dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. del interior del introductor al
microcatéter.

‘Advertencia: No someta a torsién la guia de implantacién mientras hace .

avanzar o repliega el stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal
LVIS™ Jr,

16. Siga avanzando la guia de implantacién al interior del microcatéter hasta |

que la punta proximal de la guia de implantacién entre en el introductor. Afloje
el anillo de bloqueo de la VHR, retire el introductor, y déjelo aparte.

Nota: Hasta este momento se puede utilizar fluoroscopia a discrecidén del
médico.

Advertencia: No aplique una fuerza excesiva. Si encuentra resistencia en
cualquier momento durante la implantacién o manipulacién del stent
intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr., retire la unidad y
seleccione un nuevo stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal
LVIS™ Jr.

17. Siga la trayectoria del stent intravascular - dispositivo de soporte
intraluminal LVIS™ Jr, a través del microcatéter hasta la punta. Haga avanzar
con cuidado el stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™
Jr. hasta que el marcador de la salida del stent intravascular - dispositivo de
soporte intraluminal LVIS™ Jr. en el extremo proximal de Ia guia de
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implantacién se aproxime a la VHR en el conector del microcatéter. En este
momento debe iniciarse la guia fluoroscopica.

18. Coloque el stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™

Jr. para el despliegue alineando los marcadores distales del stent intravascular
- dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. un minimo de 7 mm mas alla

del cuello del aneurisma [Figura 6].

Nota: Una técnica adecuada de empuje-retraccion, que comprenda la
suficiente fuerza de empuje de la guia de implantacién, ademas de una fuerza
contrapuesta de extraccion del microcateter, facilitara el despliegue adecuado
del stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. para
lograr una expansiéon completa y una buena aposicién al vaso.

Nota: Un avance lento del stent intravascular - dispositivo de soporte
intraluminal LVIS™ Jr. al tiempo que se ajusta la posicion del microcatéter
garantizara un despliegue preciso. Mantenga un control simultaneo del stent
intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. y el microcatéter,
para colocar y expandir el stent intravascular - dispositivo de soporte
intraluminal LVIS™ Jr, en el lugar adecuado.

Precaucién: No se recomienda la utilizacién de una técnica rapida de extraccién
del microcatéter para desplegar el stent intravascular - dispositivo de soporte
intraluminal LVIS™ Jr., que podria provocar la elongaciéon del stent
intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr,
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LVIS™ Jr. no fuese satisfactoria, se puede recapturar el stent intravascular -
dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. para colocarlo de nuevo, siempre
que no esté totalmente desplegado. Se puede recapturar el stent intravascular
- dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. hasta el punto en que el
extremo proximal de los marcadores del stent intravascular - dispositivo de
soporte intraluminal LVIS™ Jr. esté alineado proximalmente 3 mm con la
banda del marcador distal del microcatéter {desplegado aproximadamente un
80%) [Figura 7].

Precaucién: Si encuentra resistencia mientras se recaptura el stent -
intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ IJr., interrumpa el
proceso. Retire ligeramente el microcatéter para desenvainar el stent
intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. (sin superar el
limite de recaptura), y luego intente recapturar el stent intravascular -
dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr,

Precaucion: El stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™
Jr. no se debe volver a desplegar mas de tres veces.

Nota: Tenga cuidado de mantener el acceso de la guia de implantacién a
través del stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr.
desprendido/desplegado para facilitar el acceso distal al stent intravascular -
dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. desplegado en caso de ser
necesario.

20. Si Ja colocacidon del stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal
LVIS™ Jr. es satisfactoria, retraiga con cuidado el microcatéter y haga avanzar
la guia de implantacién a la vez, para permitir que el stent intravascular -
dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. se despliegue a través del cuello
del aneurisma. Asegurese de que los marcadores proximales del stent
intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. se encuentren al
menos 7 mm proximales al cuello del aneurisma para garantizar una zona de
asentamiento adecuada. E! stent intravascular dispositivo de soporte

L %@
ABLO H. MARTINEZ A

P FARMAGEUTICO
AMT S.A. M.N 13389
Carlos Calvo 3533 (C1230ABI) Cd. Buenos Aires — Argentina
Telefax: (54-11) 4932-1601/02

e-mail: amt@amt-argentina.com.ar



mailto:amt@amt-argentina.com.ar

IJIEH‘*{I&,
intraluminal LVIS™ Jr. se expandird y la longitud total puede acortarse hasta
un 30% respecto a su longitud sin desplegar (consulte las tablas 1 y 2) a
medida que sale del microcatéter.,

Nota: Mantenga una longitud de stent intravascular - dispositivo de soporte
intraluminal LVIS™ Jr. adecuada (minimo de 7 mm) en cada lado del cuello del
aneurisma o del lugar que se va a tratar, para garantizar la adecuada
cobertura del cuello [Figura 8].

Advertencia: No desprenda el stent intravascular - dispositivo de soporte
intraluminal LVIS™ Jr. si no esta bien colocado en el vaso portador. Observe Ia
punta distal de la guia de implantacién para garantizar que permanezca dentro
del lugar deseado del vaso portador.

21. Antes de retirar la guia de implantacién y si fuera necesario, coloque el !
microcatéter en posicidon distal al stent intravascular - dispositivo de soporte
intraluminal LVIS™ Jr, para mantener el acceso a través del stent intravascular

- dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr, Retire y deseche la guia de
implantacion.

22. Haga avanzar una gufa de longitud de intercambio a través del
microcatéter de 0,53 mm (0,021 pulgadas).

23. Retire el microcatéter de 0,53 mm (0,021 pulgadas) y haga avanzar el
microcatéter de 0,43 mm (0,017 pulgadas) de didmetro interno {0 un tamafio
adecuado) sobre la guia de intercambio.

24. Utilice la guia y el microcatéter para acceder al aneurisma a través de las
celdas del stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr.,

Advertencia: Observe la posiciéon de los marcadores del stent intravascular -
dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. Durante la colocacion del
microcatéter en el interior del aneup marantizar gque el stent
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AN
intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. pno mla‘r@i//
desplace de su posicién desplegada. =

Nota: La utilizacion de un microcatéter que se haya moldeado puede facilitar el
acceso al aneurisma.

25. Después de la colocacidon del microcatéter en el interior del aneurisma, las
espirales desprendibles se pueden implantar en el aneurisma siguiendo los
metodos convencionales. E
Advertencia: Observe la posicién de los marcadores del stent intravascular -
dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. durante el procedimiento de
colocacion de espirales para garantizar gue el stent intravascular - dispositivd
de soporte intraluminal LVIS™ Jr, no migre de su posicién desplegada.

26. Después de colocar la tltima espiral, compruebe que el stent mtravascular
- dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr, mantiene la permeabilidad y
esta en la posicion adecuada. Haga avanzar una guia hasta la punta del
microcatéter y retire con cuidado el microcatéter a través de las celdas dél
stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr, i

Nota: Se puede colocar un microcatéter en el interior del saco aneurlsmatlco
antes de la implantacién del stent intravascular - dispositivo de 50porte
intraluminal LVIS™ Jr. El stent intravascular - dispositivo de soporte
intraluminal LVIS™ Jr. servird de soporte para el microcatéter durante la
implantacion de las espirales embolicas. Una vez completada la colocacién de
las espirales, se debe retirar con cuidado el microcatéter para evitar el
desplazamiento del stent intravascular - dispositivo de soporte mtratumlnal
LVIS™ Jr, -

27. Una vez completado el procedimiento, retire y deseche todos los
dispositivos auxiliares aplicables, 1

28. Precaucion: Vigile con cuidado los marcadores distal y proximal del stent
intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. cuando pasen a
través del stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr}
desplegado con microcatéteres de colocacion de espirales embolicas, para
evitar el desplazamiento del stent ingfavascular -,dispositivo de soporte
intraluminal LVIS™ Jr,
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Comprusbe fo miguients:

* Launiforridad de desplisgue delos
maradares distales

+ FEidezplaramients uniforme ¥ sin enrsdos dal
extremo distal del implande

+ Eldespleramisnto sin problermas del mplartes
a ravés det introductor

Advertencia: N0 DESPLIEGUE POR COMPLETO

el disposing VIS,

[Figurn 3k, Paso 10h)

13. Verifique que et liquikdo salga por el extremo proximal del introductor !

[Figura 4. Paso 13] Asagurese de que la punta del
intreductor esté totalments acoplada
con & conector da! micmoaidter.

14, Asiéntelo en el microcatétar

[Figura 5. Pase 14)

o s

16. Coloque los marcadores distales en una posicsin ol menos 7 mm distal del cuelln
del anewisma

[Fiquen 6. Paso 183

v I exJ’
19, EldisposinG 1¥1S se puede recapﬁuraf para colocarin de ruevs, siempre que

no estéd totalmente desplegado
Frua 7, Paso 18]

B

fFiqura 8, Paso 20)
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Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacién

Aimacenar en lugar fresco y seco.

Vida Util del Producto

El stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr. tiene una
vida Gtil de 3 afios.

Esterilizacidn

El stent intravascular - dispositivo de soporte intraluminal LVIS™ Jr, est3
esterilizado por radiacién.

Director Técnico: Pablo Herndn Martinez Cerana, Farmacéutico.

Autorizado por A.N.M.A.T. - Certificado N°: PM-1054-74,
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