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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos :
ANMALT. DISPOSICION Neh 2 6 6

BUENOS AIRES, 1 pc0 7011

VISTO el Expediente N° 1-47-2183/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

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

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

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

Que se ha dado cumplimiento 2 los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
Adapt™ Monorail™, nombre descriptivo Sistema de Stent Carotideo y nombre
técnico Endoprétesis (Stents), Vasculares, de acuerdo a lo solicitado, por Boston
Scientific Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8-9 y 11-23 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposiciébn y que forma parte integrante de la
misma. ,

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-280, con exclusion de toda otra
leyenda no contehplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del gRoougo MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ... .. V... 6 .......

Nombre descriptivo: Sistema de Stent Carotideo

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 - Endoprétesis
(Stents), Vasculares

Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): Adapt™ Monorail™.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: aumentar el didmetro luminal de las arterias
cardtidas. Indicado para el tratamiento de pacientes con un riesgo alto de
endarterectomia carotidea gue necesitan revascularizacion debido a estenosis
significativa de la arteria cardtida extracraneal

Modelo/s: 55-200 MO001552000, 55-202 M001552020, 55-204 M001552040
Periodo de vida util: 1 afio

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboraciéon: 5905 Nathan Lane, Plymouth Technology Center,
Minneapolis - MN 55442, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-2183/11-1 oo
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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ANEXO IILB
2. ROTULOS

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:

Boston Scientific Corporation: 5905 Nathan Lane
Plymouth Technology Center- Minneapolis- MN 55442
USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ - Ciudad

Auténoma de Buenos Aires — Argentina

2.2, La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase;

Descripcidn: Sistema de stent carotideo
Nombre: Adapt™ Monorail™

REF: XXXXX

N° Universal de Producto : XXXXXXXXXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";
Estéril

2.4, El cédigo del lote precedido por la palabra "lote" o el mimero de serie segin

proceda;
Lote: XXXXXXXX y

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o Ia fecha antes de la cual

deberd utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar hasta: XXXX-XX

Pig.2 de 17
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2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
Producto para un sélo uso. No reutilizar.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Producto para un solo uso. No reutilizar.

No reesterilizar.

Consultar las instrucciones de uso.

No usar si ¢l envase esta dafiado.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado con Oxido de etileno

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién

de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANM.A.T,: PM-651-280

Condicién de expendio.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

—~—

HMACEUTICA

13—
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),

salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5;

. La razén social y direccion del fabricante y del importador, si

corresponde

FABRICANTE:

Boston Scientific Corporation: 5905 Nathan Lane
Plymouth Technology Center- Minneapolis- MN 55442
usSA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 ~ C1427CRJ - Ciudad
Auténoma de Buenos Aires — Argentina
. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda

identificar el producto médico y el contenido del envase

Descripcidn: Sistema de stent carotideo
Nombre: Adapt™ Monorail™

REF: XXXXX

N° Universal de Producto : XXXXXXXXXX

. Si corresponde, la palabra "estéril":
Estéril !
i
) La indicacién, si corresponde: que el producte médico, es de un sélo uso:

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural
del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al
paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacidn, reprocesamiento o la

Gonzélez ' Pag. 5 de 17
Argentina S.A.
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reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacién del producto:

Si el envase se almacena apropiadamente, puede usarse antes de la fecha de caducidad
impresa en el envase o ese mismo dia.

Se debe rotar el inventario para utilizar los stents'antes de la fecha de caducidad que

“aparece en la etiqueta del envase.

. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:

PRECAUCIONES

Manejo del dispositivo — Precauciones

- Inspeccionar cuidadosamente el sistema de stent carotideo Adapt™ Monorail™ para
verificar que el dispositivo no se ha daflado durante el transporte. No utilizar
dispositivos dafiados.

- Tener cuidado de evitar manipulaciones innecesarias que podrian doblar o dafiar el
sistema introductor. No utilizar si el dispositivo estd doblado.

- No utilizar si el boton de cierre en el mango del sistema introductor est presionado
(no sobresale del mango).

- No usar si el stent estd parcialmente desplegado.

- No exponer el sistema introductor a'solventes:organicos (p. ej. alcohol) ya que la
integridad estructural o funcion del dispositivo puede verse afectada.

- No retirar el stent de su sistema introductor ya que retirarlo puede dafiar el stent. El
stent y el sistema introductor estan disefiados para funcionar conjuntamente . Si se
retira, el stent no puede volverse a colocar en el sistema introductor.

- Siempre que se utilicen dispositivos quinirgicos es necesario adoptar precauciones
para evitar o reducir la coagulacion. Antes de utilizar, irrigar o aclarar con una
solucion salina isotoénica heparinizada estéril todos los dispositivos que se vayan a___ _
introducir en el sistema vascular. V
- El sistema introductor no se debe utilizar con otros stents. Se debe tener mucho
cuidado de no manejar ni dafiar el stent de ninguna manera en el sistema introductor.

- Se debe tener mucho cuidado de no manipular o de no perturbar el stent en el
sistema introductor. Esto es de vital importancia al retirar el catéter del envase,
colocarlo sobre la guia y hacerlo avanzar a través de la valvula hemostatica giratoria
(VHG) v el conector del catéter guia.

- No retirar el stent de su sistema introductor ya que retirarlo puede dafiar el stent. El
stent y el sistema introductor estdn diseflados para funcionar conjuntamente. Si se
retira, el stent no puede volverse a colocar en el sistema introductor.

- Pag. 6de 17
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- No retirar el estilete de la guia durante la preparacion del sistema introductor.
Colocacion del stent — Precauciones

- No se recomienda €l uso con control de reflujo sanguineo o vélvulas hemostéticas
transversales.

- Para garantizar la precision del despliegue del stent, se recomienda utilizar una
valvula Tuohy-Borst (TBV).

- El sistema Adapt Monorail es incompatible con cualquier guia o dispositivo de
proteccién embdlica montado en una guia de mds de 0.014 in (0.36mm).

- El sistema de stent carotideo AdapiaMQng{akl u&hzarse con un catéter guia o
una vaina guia para mantener €l apoyo a 9\% gu1a de 0.014 in durante toda la
intervencion. 13128

- Para obtener el rendimiento 6ptigo fdel d1sposmvo ¢l orificio de salida de la guia
deberd permanecer dentro del catéter guia o la vaina.

- Debera haber una abertura luminal minima de 4 mm para permitir el paso del
sistema introductor de stent.

- Si hay varias lesiones, el primer stent debera colocarse en la lesién distal, seguido
del stent de la lesién proximal.

- No intentar cambiar la posicién del sistema introductor Adapt Monorail una vez que
el stent haya hecho contacto con la pared del vaso.

- Antes de utilizar el sistema de stent, asegurarse de que se irrigue completamente con
solucion salina estéril heparinizada. No utilizar el sistema introductor si no se observa
que salga irrigacidn por el extremo distal del sistema introductor y el orificio de salida
proximal de la guia.

- No intentar retirar a través del catéter guia o la vaina un stent parcialmente
desplegado, ya que el stent puede desplazarse del sistema introductor,

- Se debe disponer de acceso venoso durante la colocacion del stent carotideo para
resolver situaciones de bradicardia o hipotensidn, ya sea mediante tratamiento con
farmacos o la colocacion de un marcapasos provisional, si fuese necesario,

- Los catéteres introducidos en el cuerpo s6lo deben manipularse mediante
fluoroscopia. Se necesita equipe radiografico que proporcione imagenes de gran
calidad. |

- El sistema introductor no esta diséflado para utilizarse con sistemas de inyeccion
mecdnicos. El uso de inyeccién migcanica puede perjudicar el rendimiento del
dispositivo.

- Sino es posible iniciar la liberacion del stent o si se encuentra una fuerte resistencia
a la introduccion del sistema introductor, retire todo el sistema del paciente e
introduzca un nuevo sistema de stent carotideo Adapt Monorail.

- Antes del despliegue del stent, eliminar las holguras del sistema introductor.

- Los médicos deberéan utilizar criterios basados en su experiencia al dilatar lesiones
arteriales u obstrucciones. No inflar nunca un catéter balon a la fuerza hasta el punto
de arriesgarse a diseccionar la pared arterial.

- Utilizar siempre un catéter guia o una vaina con una valvula hemostatica para el
procedimiento del implante. 8No se recomienda el uso con control de reflujo
sanguineo o valvulas hemostaticas transversales). Se recomienda un catéter guia de 8
F o una vaina de 6 F con un DI minimo de 0.087 in (2.21 mm),

- No intentar tirar hacia atrds de un stent parcialmente desplegado a través del catéter
gu1a 0 de la vaina; el stent podria separarse del sistema introductor.
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- Si no se reduce la holgura o curvatura del catéter del sistema introductor entre el
catéter guia o la vaina y el mango del sistema introductor durante el despliegue, puede
perjudicarse la precision del despliegue.

- No retener ni oprimir de cualquier otra manera el catéter externo del sistema
introductor durante el despliegue.

- Si, tras la retraccion inicial de la vaina, el sistema introductor del stent se mueve
respecto a la lesidn a tratar, dejar de girar la perilla de control y volver a colocar el
sistema introductor del stent. Cuando el despliegue inicial del stent sea visible
fluoroscopicamente y el stent haya hecho contacto con la pared del vaso, evitar
cualquier otro movimiento del sistema introductor.

- No dilatar nunca el stent usando un balén de didmetro mayor que el del vaso de
referencia previamente medido.

Después de la implantacién - Precauciones
- Proceder con cuidado al cruzar un stent recién desplegado con otros dispositivos de

intervencion para no perturbar la geometria del stent y su colocacién. Si se presenta
una trombosis del stent expandido, deberd intentarse una trombdlisis y una ATP.

ADVERTENCIAS

- Este dispositivo solo deberan utilizarlo los médicos que hayan recibido la formacién
apropiada y estén familiarizados con los principios, aplicaciones clinicas,
complicaciones, efectos secundarios y riesgos cominmente asociados a los
procedimientos de intervencion carotidea.

- No utilizar después de la fecha de caducidad especificada en el envase.

- El sistema de stent carotideo Adapt™ Monorail™ se suministra ESTERIL y estd
disefiado par un solo uso. No utilizar si el envase estd abierto o dafiado. No reutilizar.
No reesterilizar ya que podria comprometerse el rendimiento del dispositivo y
aumentarse el riesgo de contaminacién cruzada debido a un reprocesamiento
inadecuado.

- Es necesario suministrar el tratamiento adecuado con anticoagulantes y
antiplaquetarios antes, durante y después de la intervencién, segin la practica médica
en vigor. Se debera prestar atencion especial a los pacientes con enfermedad géstrica
activa o ulceras pépticas recientes y demas trastornos hemorragicos.

- El sistema Adapt monorrail estd contraindicado para utilizarse con lesiones en el
ostium de la arteria cardtida comun.

- No utilizar el producto si la exposicién de temperatura ha excedido a los 60°C o si el
indicador en la etiqueta de la bolsa ha cambiado-de color blanco a rojo.

- En el caso de utilizarse un sistema de proteccién embodlico basado en filtros, dejar y
mantener una distancia adecuada entre el filtro y el sistema introductor de stent o €l
stent desplegado para evitar un posible enredamiento. En caso de que se presente un
enredo de la cesta del filtro o la cesta del filtro se desacople, debera considerarse una
conversion quirtrgica.

- Mantener el tiempo de coagulacién activada del paciente a > 275 segundos en todo
el sistema Adapt Monorail o durante el uso del sistema de proteccién embdlica para

evitar la formacién de trombos en los dispositivos. C/

Walter Gonagle Pag. 8de 17
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f aovERi®  Aneurisma

- Mantener una irrigacion continua mientras se retira y se vuelve a insertar los
dispositivos en la guia. Realizar todos los intercambios lentamente para evitar embolia
gaseosa o traumatismos en la arteria.

- Asegurarse de que el stent esté correctamente colocado antes de desplegarlo. Una
vez que se haya iniciado el despliegue; el stent no puede recapturarse o volver a
colocarse. Los métodos de recuperacion del stént (uso de guias adicionales, lazos o
forceps) pueden ocasionar nuevos traumatismos en la vasculatura carotidea o en el
punto de acceso vascular. Entre las posibles complicaciones se incluyen la muerte,
accidente cerebrovascular, hemorragia o pseudoaneurisma.

- El dispositivo puede provocar trombos y embolizacion distal, o desplazarse desde el
lugar del implante por el lumen arterial. Es necesario que el stent sea del tamafio
adecuado para el vaso a fin de reducir la posibilidad de desplazamiento. Si se presenta
una trombosis del stent expandido, debera intentarse una trombdélisis y una ATP.

- Si se presentan complicaciones tales como infecciones, seudoaneurismas o
fistulizaciones, es posible que el stent deba retirarse quirtirgicamente.

. Si corresponde, el método de esterilizacién:

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE).

° Nombre del responsable técnicp legalrﬂﬁntg habilitado para la funcién:
Mercedes Boveri, Directora Técnica.

) Niamero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de

identificacién de la Autoridad Sanitaria competente:
Autorizado por la AN.M.AT.: PM-651-280

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Segun la literatura médica y la experiencia clinica y comercial con los stents
carotideos y los sistemas de proteccith em_bélica, la siguiente lista alfabética incluye
los posibles episodios adversos asociadbs al uso de estos dispositios:

* Angina o isquemia coronaria
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e Arritmia cardiaca

¢ Bactieremia o septicemia

e Bradicardia

o Cierre abrupto del vaso

o (Colocacion incorrecta del stent

e Convulsiones : Eiili__,-: |

e Derrame cercbral o accidente cerebrdva;séﬁlar (ACV)
s Desplazamiento del stent

o Desprendimiento o implantacién de un componente del sistema

s Diseccidn, perforacidn, rotura o traumatismos en los vasos

e Dolor

e Dolor de cabeza unilateral intenso

o Edema cerebral

* Embolia del stent

e Embolias (gaseosa, tejido, placa, trombo, dispositivo u otras)

e Enredamiento o dafio del stent o filtro

e Espasmo o retraccidn vascular

e Fallo o insuficiencia renal o

¢ Fiebre "

e Fistula arteriovenosa

e Fractura del stent

¢ Hematoma

e Hemorragia —

¢ Hemorragia cerebral

s Hemorragia provocada por medicacion anticoagulante/antiplaquetaria
¢ Hipotension o hipertension

e Infarto de miocardio (IM)

¢ Infeccidn

¢ Insuficiencia cardiaca congestiva (ICC)

Isquemia cerebral o ataque 1squémico transitorio (AIT)

Isquemia o infarto det tejido u:érgano

Muerte
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¢ Oclusion o trombosis vascular

¢ Pseudoaneurisma

e Reacciones alérgicas (con inclusién de los agentes antiplaquetarios, el medio
de contraste o los materiales del stent)

» Reestenosis del segmento dilatado por stent

¢ Sindrome de hiperperfusion

¢ Tratamiento quirirgico o intervencién adicional (p. ej. colocacion de stent o
endarterectomia carotidea)

e Trombosis u oclusion del filtro

e Trombosis u oclusion del stent .

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con el uso del

producto médico.

- Mantener el tiempo de coagulacion activada (TCA) del paciente a = 275 segundos
durante el uso del sistema de stent carotideo Adapt Monorail o de la proteccion
embolica, para evitar la formacion de trombos en los dispositivos.

- Mantener una irrigacién continua mientras se retira y se vuelve a insertar los
dispositivos en la gufa. Realizar todos los intercambios lentamente para evitar embolia
gaseosa o traumatismos en la arteria.

- Asegurarse de que el stent esté correctamente colocado antes de desplegarlo. Una
vez que se haya iniciado el despliegue, el stent no puede recapturarse. Los métodos de
recuperacion del stent (uso de guias.adicionales, lazos o forceps) pueden ocasionar
nuevos traumatismos en la vasculatui"a‘céirotidea o en el punto de acceso vascular.

- El sistema de stent carotideo Adapt Monorail debe utilizarse con un catéter guia o
una vaina guia para mantener el apoyo adecuado de la guia de 0.014 in durante toda la
intervencion.

- Para obtener el rendimiento éptico del dispositivo, el orificio de salida de la guia
deberd permanecer dentro del catéter guia o la vaina.

- No intentar cambiar la posicidn del sistema introductor Adapt Monorail una vez que
el stent haya hecho contacto con la pared del vaso.

- Los catéteres introducidos en el cuerpo sélo deben manipularse mediante
fluoroscopia. Se necesita equipo radiografico que proporcione imégenes de gran
calidad.

- El sistema introductor no estd disefiado para utilizarse con sistemas de inyeccion
mecanicos. El uso de inyeccion mecdnica puede perjudicar el rendimiento del
dispositivo. woEbEs s
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- Si no es posible iniciar la liberacion del stent 0'si se encuentra una fuerte resistencia
a la introduccion del sistema introductor, retire todo el sistema del paciente e
introduzca un nuevo sistema de stent carotideo Adapt Monorail.

- Se recomienda utilizar el sistema de stent carotideo Adapt™ Monorail™ junto con el
sistema de proteccion embélica FilterWire EZ™,

- En caso de utilizarse un sistema de proteccion embdlica basado en filtros, dejar y
mantener una distancia adecuada entre el filtro y el sistema introductor de stent o el
stent desplegado para evitar un posible enredamiento. En caso de que se presente un
enredo de la cesta del filtro o la cesta del filtro se desacople, debera considerarse una
conversién quirirgica.

- El sistema de stent carotideo Adapt monorrail debera utilizarse con un catéter guia o
vaina introductora para mantener el apoyo adecuado de la guia de 0.014 in durante
toda la intervencion.

- Se debera hacer una abertura luminal minima de 4 mm para permitir el paso del
sistema introductor de stent.

- Utilizar siempre un catéter guia o una vaina con una valvula hemostatica para el
procedimiento del implante. 8No se recomienda el uso con control de reflujo
sanguineo o véalvulas hemostaticas transversales). Se recomienda un catéter guia de 8
F 0 una vaina de 6 F con un DI minimo de 0.087 in (2.21 mm),

- Cruzar la lesion con una guia de 0.014 in (0.36 mm) (o un dispositivo compatible de
proteccién embolica basado en filtros) y de longitud 1til apropiada para su uso con un
sistema introductor de stent Monorail.

- Verificar angiograficamente que la abertura luminal minima del vaso sea de 4 mm
para permitir el paso del sistema introductor de stent a través de la lesioén a tratar y
garantizar la retirada del sistema introductor después del despliegue del stent.

- Si no es posible iniciar la liberacion del stent o si se encuentra una fuerte resistencia
a la introduccién del sistema introductor, retire todo el sistema del paciente ¢
introduzca un nuevo sistema de stent carotideo Adapt Monorail.

- Si no se reduce la holgura o curvatura del catéter del sistema introductor entre el
catéter guia o la vaina y el mango del sistema introductor durante el despliegue, puede
perjudicarse la precisién del despliegue.

- Si, tras la retraccion inicial de la vaina, el sistema introductor del stent se mueve
respecto a la lesion a tratar, dejar de girar la perilla de control y volver a colocar el
sistema introductor del stent. Cuando el despliegue inicial del stent sea visible
fluoroscoépicamente y el stent haya hecho contacto con la pared del vaso, evitar
cualquier otro movimiento del sistema introductor.

- No dilatar nunca el stent usando un balén de didmetro mayor que el del vaso de
referencia previamente medido.

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

esterilidad y si corresponde la indicacidbn de los métodos adecuados de

reesterilizacion; —V

No usar si la barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al

representante de Boston Scientific.
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,
montaje final, entre otros); o

- Siempre que sea posible, teniendo en cuenta las circunstancias del paciente y si su
anatomia lo permite, se recomienda €l uso de un sistema de proteccion embdlica

basado en filtros antes y después de la intervencion.

- Inspeccionar cuidadosamente el sistema de stent carotideo Adapt™ Monorail™ para
verificar que el dispositivo no se ha daflado durante el transporte. No utilizar

dispositivos dafiados.

- Siempre que se utilicen dispositivos quirirgicos es necesario adoptar precauciones
para evitar o reducir la coagulacién. Antes de utilizar, irrigar o aclarar con una
solucion salina isoténica heparinizada estéril todos los dispositivos que se vayan a

introducir en el sistema vascular.

- Antes de utilizar el sistema de stent, asegurarse de que se irrigue completamente con
solucién salina estéril heparinizada. No utilizar el sistema introductor si no se observa
que salga irrigacion por el extremo distal del sistema introductor y €l orificio de salida
proximal de la guia.

Cuidados antes del procedimiento

En el ensayo CABERNET, se recomendé administrar a los pacientes aspirina y un
total de al menos 450 mg de clopidogrel antes de la intervencién. Si el clopidogrel

estaba contraindicado, se recomendo ticlopidina como alternativa al clopidogrel.

Antes de la intervencion

- Debe evaluarse al paciente respecto a las contraindicaciones enumeradas y a los
tratamientos alternativos, como cirugia y tratamiento médico, y determinarse si es
apto para la implantacién de un stent carotideo a juicio del facultativo encargado del

caso.
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- La colocacién del stent en una arteria cardtida estendtica u obstruida deberd
realizarse en un quiréfano con equipo para angiografia, Debera realizarse una
angiografia para determinar la extension de las lesiones y el flujo colateral. Si existen
trombaos, no proceda con el despliegue del stent. Los vasos de acceso deberan estar lo
suficientemente abiertos o recanalizados para que pueda proseguir la intervencién. La
preparacion del paciente y las medidag de esterilizacion deberan ser idénticas a las de

cualquier intervencion de angiografia.
Inspeccion previa a su uso

1. Abrir la caja exterior y sacar con cuidado la bolsa estéril

2. Inspeccionar el indicador de temperatura en la etiqueta de 1a bolsa. No utilizar
el producto si la exposicién de temperatura ha excedido los 60°C o si el
indicador en la etiqueta de la bolsa ha cambiado de color blanco a rojo.

3. Antes de abrir el sello de la bolsa estéril, inspeccionar en busca de cualquier
dafio visible como agujeros, desgarros o aberturas. No utilizar el producto si se
detecta cualquier dafio en la bolsa.

4. Abrir la bolsa estéril y sacar la bandeja sellada y estéril. Inspeccionar la
bandeja en busca de dafios visibles como agujeros, desgarros y aberturas. No
utilizar el producto si se detectd cualquier dafio en la bandeja.

5. Abrir la tapa de la bandeja estéril y sacar el stent o sistema introductor de la
bandeja y del aro. Examinar el dispositivo para comprobar que no esta dafiado.
No utilizar el dispositivo si se sospecha que la esterilidad o integridad del
sistema pueden haberse visto comprometidos.

6. Inspeccionar el stent a través de la vaina del sistema introductor para verificar
que no se ha daflado durante el transporte y que el stent estd completamente
cubierto por la vaina.

7. No utilizar si se observa algin defecto.

Las instrucciones de utilizacién deberdn incluir ademads informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia

particularmente a:
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CONTRAINDICACIONES

El sistema de stent carotideo Adapt monorrail estd contraindicado en situaciones en

donde la ATP esté contraindicada. Ademas, las contraindicaciones incluyen, entre
ofras:
» Pacientes en los que esté contraindicada la terapia antiplaquetaria o
anticoagulante
e Pacientes con una oclusién en el vaso que se tratard
o Pacientes con tortuosidad vascular grave o una anatomia que impida la
introduccion segura de un caf_‘éter gufa, una vaina, un sistema de proteccién
embdlica o un sistema de stent
» Pacientes con signos de trombos intraluminales
» Pacientes con hipersensibilidad conocida al niquel-titanio
s Pacientes con trastornos hemorragicos no tratables

s Lesiones en el ostium de la arteria carotidea comin

PRECAUCIONES

Manejo del dispositivo — Precauciones

- Inspeccionar cuidadosamente el sistema de stent carotideo Adapt™ Monorail™ para
verificar que el dispositivo no se ha dafiado durante el transporte. No utilizar
dispositivos dafiados.

- Tener cuidado de evitar manipulaciones innecesarias que podrian doblar o dafiar el
sistema introductor. No utilizar si el dispositivo estd doblado.

- No utilizar si €] botén de cierre en el tango del-sistema introductor estd presionado
(no sobresale del mango).

- No usar si e] stent estd parcialmente desplegado.

- No exponer el sistema introductor a solventes organicos (p. €j. alcohol) ya que la
integridad estructural o funcion del dispositivo puede verse afectada.

- No retirar el stent de su sistema introductor ya que retirarlo puede dafiar el stent. El
stent y el sistema introductor estan disefiados para funcionar conjuntamente . Si se
retira, el stent no puede volverse a colocar en el sistema introductor.

- Siempre que se utilicen dispositivos quirirgicos es necesario adoptar precauciones
para evitar o reducir la coagulacién. Antes de utilizar, irrigar o aclarar con una
solucion salina isotdnica heparinizada estéril todos los dispositivos que se vayan a
introducir en el sistema vascular.

- El sistema introductor no se debe utilizar con otros stents. Se debe tener mucho
cuidado de no manejar ni dafiar el stent de ninguna manera en ¢l sistema introductor.

- Se debe tener mucho cuidado de no manipular o de no perturbar el stent en el
sistema introductor. Esto es de vital importancia al retirar el catéter del envase,

e CEDES BOVER)
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colocarlo sobre la guia y hacerlo avanzar a través de la vdlvula hemostética giratoria
(VHG) y el conector del catéter guia.

- No retirar ¢l stent de su sistema introductor ya que retirarlo puede dafiar el stent. El
stent y el sistema introductor estdn disefiados para funcionar conjuntamente. Si se
retira, el stent no puede volverse a colocar en ¢l sistema introductor.

- No retirar el estilete de la guia durante la preparacion del sistema introductor.

Colocacion del stent — Precauciones

- No se recomienda el uso con control de reflujo sanguineo o valvulas hemostaticas
transversales.

- Para garantizar la precision del despliegue del stent, se recomienda utilizar una
valvula Tuohy-Borst (TBV). '

- El sistema Adapt Monorail es incompatible con cualquier guia o dispositivo de
proteccion embdlica montado en una guia de més de 0.014 in (0.36mm).

- El sistema de stent carotideo Adapt Monorall deb tilizarse con un catéter guia o
una vaina guia para mantener el ap E’ﬁé’uia de 0.014 in durante toda la
intervencion. m 28

- Para obtener el rendimiento optigo flel’ dlSpOSlthO el orificio de salida de la guia
debera permanecer dentro del catéter guia o la vaina.,

- Deberd haber una abertura luminal minima de 4 mm para permitir el paso del
sistema introductor de stent.

- Si hay varias lesiones, el primer stent debera colocarse en la lesién distal, seguido
del stent de la lesién proximal.

- No intentar cambiar la posicion del sistema introductor Adapt Monorail una vez que
el stent haya hecho contacto con la pared del vaso.

- Antes de utilizar ¢l sistema de stent, asegurarse de que se irrigue completamente con
solucidn salina estéril heparinizada. No utilizar el sistema introductor si no se observa
que salga irrigacion por el extremo distal del sistema introductor y el orificio de salida
proximal de la guia.

- No intentar retirar a través del catéter guia o la vaina un stent parcialmente
desplegado, ya que el stent puede desplazarse del sistema introductor.

- Se debe disponer de acceso venoso durante la colocacion del stent carotideo para
resolver situaciones de bradicardia o hipotensidn, ya sea mediante tratamiento con
farmacos o la colocacion de un marcapasos provisional, si fuese necesario.

- Los catéteres introducidos en el cuerpo solo deben manipularse mediante
fluoroscopia. Se necesita equipo radlograﬁco que proporcione imagenes de gran
calidad. :

- El sistema introductor no esta dlsenado para utlhzarse con sistemas de inyeccion
mecanicos. El uso de inyecciéon mecanica puede perjudicar el rendimiento del
dispositivo.

- Si no es posible iniciar la liberacion del stent o si se encuentra una fuerte resistencia
a la introduccién del sistema introductor, retire todo el sistema del .paciente e
introduzca un nuevo sistema de stent carotideo Adapt Monorail.

- Antes del despliegue del stent, eliminar las holguras del sistema introductor.

- Los médicos deberan utilizar criterios basados en su experiencia al dilatar lesiones
arteriales u obstrucciones. No inflar nunca un catgter balén a la fuerza hasta el punto

de arriesgarse a diseccionar la pared arterigl, <o\ o
L-.‘H\N A 1L B i

~




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. 5 5 % 5 i

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICHON 2318/02

ANEXO I1LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODLCTOS MEDICOS
Adapt’™ Monorail™.- ROSTON SCIENTIFIC

- Utilizar siempre un catéter guia o una vaina con una valvula hemostatica para el
procedimiento del implante. 8No se recomienda el uso con control de reflyjo
sanguineo o valvulas hemostaticas transversales) Se recomienda un catéter gufa de 8
F o una vaina de 6 F con un DI minimo.de 0.087 in (2.21 mm).

- No intentar tirar hacia atrds de un stent par(nalmente desplegado a través del catéter
guia o de la vaina; el stent podria separarse del sistema introductor.

- Si no se reduce la holgura o curvatura del catéter del sistema introductor entre el
catéter guia o la vaina y el mango del sistema introductor durante el despliegue, puede
perjudicarse la precision del despliegue.

- No retener ni oprimir de cualquier otra manera el catéter externo del sistema
introductor durante €] despliegue.

- Si, tras la retraccion inicial de la vaina, el sistema introductor del stent se mueve
respecto a la lesion a tratar, dejar de girar la perilla de control y volver a colocar el
sistema introductor del stent. Cuando el despliegue inicial del stent sea visible
fluoroscoépicamente y el stent haya hecho contacto con la pared del vaso, evitar
cualquier otro movimiento del sistema introductor.

- No dilatar nunca el stent usando un balén de diametro mayor que el del vaso de
referencia previamente medido.

Después de la implantacion - Precauciones
- Proceder con cuidado al cruzar un stent recién desplegado con otros dispositivos de

intervencién para no perturbar la geometrla del stent y su colocacién. Si se presenta
una trombosis del stent expandido, debers 1ntentarse una trombolisis y una ATP.

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del

hospital, administrativas o de las autoridades locales.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-2183/11-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
5366, y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A.,
se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Stent Carotideo

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-461 - Endoprotesis
(Stents), Vasculares

Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): Adapt™ Monorail™.

Clase de Riesgo: Clase 1V

Indicacidn/es autorizada/s: aumentar el diametro Iluminal de las arterias
carétidas. Indicado para el tratamiento de pacientes con un riesgo alto de
endarterectomia carotidea que necesitan revascularizacion debido a estenosis
significativa de la arteria caroétida extracraneal

Modelo/s: 55-200 MO001552000, 55-202 M001552020, 55-204 M001552040
Periodo de vida atil: 1 afio

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugarfes de elaboracion: 5905 Nathan Lane, Plymouth Technology Center,
Minneapolis - MN 55442, Estados Unidos.




Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-280, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ....... U..]..AGQ.?HJJ..........., siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de la fecha de su emision.
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