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suenos aes, | 4 AG0 2015 |

VISTO el Expediente N© 1-47-19552/11-0 del Registro: de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy ‘

I
|
CONSIDERANDOQ: [
. Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON
|
MEDICAL S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de I:nscripcic':n

en el RPPTM N°© PM-16-389, denominado: Stent Perisférico con o sin s:[istema de
Introduccién para angioplastia transluminal percutdnea (PTA).
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicidn
ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Pro%:iuctos de
Tecnologia Médica (RPPTM). i
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Meédicos ha tomado la
intervencidén que le compete. ' : !
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14. . i
.
Por ello; !
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
~ DISPONE: !
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del . Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-16-389, denominado: Stent Perisférico con o sin sistema de

Introduccién para angioplastia transluminal percutanea (PTA). .
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el qﬁ:e debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-389. '
ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas, notifiquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con su Anexo, rétulos e ins—trucciones de uso,' girese a la ‘Direccién
de Gestién de Informacion Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de
Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese. '

Expediente N° 1-47-19552/11-0
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El Administrador Nacional
Alin‘sntos ey ﬂ'ecnologl'a Médica

Nok,

......................

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

de
(ANMAT),

la Administracion Nacional

de Medi¢amentos,

autorizé -mediante Disposicidon

. a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el

RPP'TM No ‘PM-16-389 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHNSON &

JOHNSON MEDICAL S.A,,

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre comercial/Nombre descriptivo: Cordis / Stent Perisférico con o si;n sistema

de Introduccién para angioplastia transluminal percutanea (PTA). :

Clase: III

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5144/11

Tramitado por expediente N° 1-47-787-10-2

MODIFICACION /

DATO | DATO AUTORIZADO HASTA LA
IDENTIFICATO FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
RIOC A |
MODIFICAR ,
1-CORDIS Europa NV Oosteinde | 1-CORDIS Cashel, Direccion:
FABRICANTE | 8, 9301 LJ Roden Cahir Road,Cashel, Co. -
Holanda Tipperary-Irlanda !
2-CORDIS Cashel, Cahir Road, 2-Cordis de Mexico S.A..de C.V.
Cashel, Co. Tipperary, Irlanda Direccion: Calle CII‘CUItO:IntET‘IOI‘
3-Cordis de Mexico S.A. de C.V. | Norte #1820 -Parque Industrial
Calle Circuito Interior Norte Salvacar, Ciudad Juarez,
#1820, Parque Industrial Chihuahua, CP 32574 -México
Salvacar, Ciudad Juarez, 1
Chihuahua, CP 32599
México
Stent Periférico con o sin Stent Periférico con sistema de
NOMBRE sistema de Introduccion para Introduccién para angiorﬁlastia
GENERICO angioplastia transluminal transluminal percutdnea (PTA)
percutanea (PTA) '
Palmaz Genesis Stent periférico | PALMAZ GENESIS stent perlférico
Modelos en AMIIA con sistema de en administracion CORDIS
liberacion AMIIA™ 0,014". .
Codigos: Caodigos: !
PG1240PMS, PG1540PMS, PG1240PMS, PG1240PMW
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PG1840PMS, PG1240PMW, PG1245PMS, PG1245PMW,
PG1540PMW, PG1840PMW, PG1250PMS, PG1250PMW,
PG2440PMW, PG1545PMW, PG1255PMS, PG1255PMW,
PG1845PMW, PG1250PMS, PG1260PMS, PG1260PMW,
PG1550PMS, PG1850PMS, PG1265PMS, PG1265PMW,
PG2450PMS, PG1250PMW, PG1270PMS, PG1270PMW,
PG1550PMW, PG1850PMW, PG1540PMS, PG154OPMW,
PG2450PMW, PG1555PMS, PG1545PMS, PG1545PMW,
PG1855PMS, PG1555PMW, PG1550PMS, PG1550PMW,
PG1855PMW, PG1260PMS, PG1555PMS, PG1555PMW,
PG1560PMS, PG1860PMS, PG1560PMS, PG1560PI\fIW,
PG2460PMS, PG1260PMW, PG1565PMS, PGlSGSPIVIIW,
PG1560PMW, PG1860PMW, PG1570PMS, PG1570PMW,
PG2460PMW, PG1565PMS, PG1840PMS, PG1840PMW,
PG1865PMS, PG1565PMW, PG1845PMS, PG1845PMW,
PG1865PMW, PG1270PMS, PG1850PMS, PG1850PMW,
PG1570PMS, PG1870PMS, PG1855PMS, PG1855PMW, .
PG2470PMS, PG1270PMW, PG1860PMS, PG1860PMW,
PG1570PMW, PG1870PMW, PG1865PMS, PG1865PMW,
PG2470PMW, PG1870PMS, PG1870PMW,
Palmaz Genesis Stent periférico | PG2440PMS, PG2440PMW,
en OPTA PRO con sistema de PG2445PMS, PG2445PMW,
liberacion PG2450PMS, PG2450PMW,
Cédigos: PG2455PMS, PG2455PMW,
PG1990PPS, PG1990PPX, PG2460PMS, PG2460PMW,
PG1910PPS, PG1910PPX, PG2465PMS, PG2465PMW,
PG2590PPS, PG2590PPX, PG2470PMS, PG2470PMW.
PG2510PPS, PG2510PPX, E
PG2950PPS, PG2950PPX,
PG2960PPS, PG2960PPX,
PG2970PPS, PG2970PPX,
PG2980PPS, PG2980PPX,
PG2990PPS, PG2990PPX,
PG2910PPS, PG2910PPX,
PG3950PPS, PG3950PPX,
PG3960PPS, PG3960PPX,
PG3970PPS, PG3970PPX,
PG3980PPS, PG3980PPX, ;
PG3990PPS, PG3990PPX, !
PG3910PPS, PG3910PPX,
PG5950PPS, PG5950PPX,
PG5960PPS, PGS5960PPX,
PG5970PPS, PG5970PPX,
PG5980PPS, PG5980PPX,
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PG5990PPS, PG5990PPX, !
PGS5910PPS, PG5910PPX, i
PG7950PPS, PG7950PPX,
PG7960PPS, PG7960PPX, ‘
PG7970PPS, PG7970PPX,

PG7980PPS, PG7980PPX, !
PG7990PPS, PG7990PPX, .
PG7910PPS. |
Palmaz Genesis Stent periférico i
en SLALOM con sistema de
liberacion

Cadigos:

PG1230PSS, PG1240PSS,
PG1250PSS, PG1260PSS,
PG1270PSS, PG1280PSS,
PG1530PSS, PG1540PSS,
PG1550PSS, PG1560PSS,
PG1570PSS, PG1580PSS,
PG1830PSS, PG1840PSS,
PG1850PSS, PG1860PSS,
PG1870PSS, PG1880PSS, |
PG2430PSS, PG2440PSS,
PG2450PSS, PG2460PSS, !
PG2470PSS, PG2480PSS, |
PG2950PSS, PG2960PSS, |
PG2970PSS, PG29B0OPSS, : .
PG3950PSS, PG3960PSS,
PG3970PSS, PG3980PSS.
PG1230PSX, PG1240PSX,
PG1250PSX, PG1260PSX,
PG1270PSX, PG128B0OPSX,
PG1530PSX, PG1540PSX,
PG1550PSX, PG1560PSX,
PG1570PSX, PG1580PSX,
PG1830PSX, PG1840PSX,
PG1850PSX, PG1860PSX, !
PG1870PSX, PG1880PSX, . ll
PG2430PSX, PG2440PSX, '
PG2450PSX, PG2460PSX,
PG2470PSX, PG2480PSX,
PG2950PS5X, PG2960PSX,
PG2970PSX, PG2980PSX,
PG3950PSX, PG3960PSX,
PG3970PSX, PG3980PSX.
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Vida util 24 meses 3 anos

Rotulos Aprobados  por  Disposicién | Fj 259 a 260 :
ANMAT N° 5144/11 !

Instruccio- | Aprobados por  Disposicion | Fj 262 a 273 ]
nes de Uso | ANMAT N° 5144/11 !

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado. . |

|
Se extiénde el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RP!PTM ala
firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Titular del Certificaqg de Iﬁscripcién
en el RPPTM N° 16-389, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias........ 4 A602015
Expediente N° 1-47-19552/11-0 |
DISPOSICION N©

6526 '

Bg. LEQUARBEVRRNA \

TOADMINIETAAGIA NAGIONAL

DEGRETQ N- 13gB/2ME
ANMAT |




Anexo lll.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Stent periférico PALMAZ GENESIS
en administracion CORDIS AMIUA™ 0,014”

Fabricante: ' i
1-Cordis,Cashel
Direccion: Cahir Road,Cashel, Co. Tipperary-irlanda

2-Cordis de Mexico S.A. de C.V.
Direccion: Calle Circuito Interior Norte #1820 -Parque Industrial Salvacar
Ciudad Juarez, Chihuahua, CP 32574 —México

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259: C.P.
C1428DJG Ciudad Autébnoma de Buenos Aires, Argentina.

Stent Periférico con sistema de Introduccion para angioplastia transiumlnal
percutanea (PTA) i
Marca: Cordis Modelo: {Segun listado adjunto)

Ref. # XXX LOTE N°  XOOOOOOXXXXX

Cada caja contiene: Un (1) stent periférico PALMAZ GENESIS con sistema de

posicionamiento CORDIS AMIIA 0,014", una (1) aguja de purgado y un (1)tubo
introductor.

Producto Esteril.

Esterilizacion mediante con 6xido de etileno .
PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REESTERILIZAR
Nimero de Lote: XOOOXXXXXX

Fecha de vencimiento: MM-AAAA
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso

Almacenar en un lugar fresco, 0Scuro y seco. !

* No utilizar si el envase interior no esté integro. La exposicion del producto a temperaturas
superiores a 54 ° C (130° F)} podria dafiar el catéter.Almacenar a temperatura menor a 25°C
y al abrigo de la luz. ‘

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610 |
Autorizado por la ANMAT PM 16-389
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Listado de modelos:

PALMAZ GENESIS stent periférico en administracion CORDIS AMIIA™ 0 014",

Codigos: [
|

PG1240PMS-PG1240PMW-PG1245PMS-PG1245PMW-PG1250PMS-PG1250PMW-PG1255PMS-PG 1255PMW-
PG1260PMS-PG1260PMW-PG1265PMS-PG1265PMW-PG1270PMS-PG1270PMW-PG1540PMS-PG154 IPMW—
PG1545PMS-PG1545PMW-PG1550PMS-PG1550PMW-PG1555PMS-PG 1555PMW-PG 1560PMS-PG 1560PMW-
PG1565PMS-PG1565PMW-PG1570PMS-PG1570PMW-PG1840PMS-PG 1840PMW-PG 1845PMS-PG1 845PMW-
PG1850PMS-PG1850PMW-PG1855PMS-PG1855PMW-PG1860PMS-PG1860PMW-PG1865PMS-PG1 865PMW-
PG1870PMS-PG1 870PMW—F’GZ440PMS—PGZ440PMW—PG2445PMS—PGZ445PMW—PGZ450PMS-PGZ450PMW—
PG2455PMS-PG2455PMW-PG2460PMS-PG2460PMW-PG2485PMS-PG2465PMW-PG2470PMS-PG2470PMW-
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Instrucciones de Uso !
Anexo li.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Stent periférico PALMAZ GENESIS |
en administracién CORDIS AMIIA™ 0,014”

t

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en
los item 2.4 y 2.5; '

Fabricante:
1-Cordis,Cashel
Direccion: Cahir Road,Cashel, Co. Tipperary-Irianda

2-Cordis de Mexico S.A. de C.V. L

Direccién: Calle Circuito Interior Norte #1820 -Parque Industrial Salvacar

Ciudad Juarez, Chihuahua, CP 32574 —México l
l

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Stent Periférico con sistema de Introduccion para angloplastla transluminal percutanea
(PTA) -.
|

Marca: Cordis !

Modelos: Stent periférico PALMAZ GENESIS® en administracién CORDIS AMIIA™ ll

0,014” '

PG124OPMS-PG1240P|ViW-PG1245PMS—PG1245PMW—PG1250PMS-PG1250PMW—PG1255PMS—PG1255F’M\J’V-
PG1260PMS-PG1260PMW-PG1265PMS-PGH 265PMW-PG1270PMS-PGA270PMW-PG1540PMS-PG1540PMW-
PG1545PMS-PG1545PMW-PG1550PMS-PG 1550PMW-PG1555PMS-PG 1555PMW-PG1560PMS-PG 1560PMW-
PG1565PMS-PG1565PMW-PG1570PMS-PG1570PMW-PG 1840PMS-PG1840PMW-PG1845PMS-PG1845PMW-
PG1850PMS-PG1850PMW- PG1855PMS-PG1855PMW-PG 1860PMS-PG1860PMW-PG 1865PMS- PG1865PMW-
PG1870PMS-PG 1870PMW-PG2440PMS-PG2440PMW-PG2445PMS-PG2445PMW-PG2450PMS- PGZ450PMW
PG2455PMS-PG2455PMW-PG2460PMS-PG2460PMW-PG2465PMS-PG2465PMW-PG2470PMS- PGQ470PMW-

|
Ref. # XXXXXXXXXXXX {
:!
Contenido: Un (1) stent periférico PALMAZ GENESIS con sistema de posicionamiento
CORDIS AMIIA 0,014", una (1) aguja de purgado y un (1)tubo introductor. l
Producto Estéril. Esterilizaciébn mediante oxido de etileno.
PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REESTERILIZAR

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso.
Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco. '

A GARRIEY/SERVIDIO
prorpis ' - CORDIRECTOR TECHNISO

e N 15,957 M2, TBEST |
7] JOHNEON & JOHNSON MEDIC PL:&




« No utilizar si el envase interior no esta integro. La exposicion def produclo a fe
superiores a 54° C (130 ° F) podria dafiar el catéter.Almacenar a temperatura menor a 25°C y
al abrigo de la luz. |
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610 |
Autorizado por la ANMAT PM 16-389 O

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. |

3.2. Las prestacicnes 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; !

DESCRIPCION DEL PRODUCTO i

El stent periférico PALMAZ GENESIS es un stent cortado por laser, expandible con balén,
hecho de tubo de acero inoxidable 316L. El stent se suministra montado en un catéte!rI de
baloén de angioplastia transluminal percutanea (ATP) de Cordis. !

El Stent se compone de Un (1) stent periférico PALMAZ GENESIS con S|stema de
posicionamiento CORDIS AMIIA 0,014” , una (1) aguja de purgado y un (1) tubo introductor.

l
INDICACIONES

El stent periférico PALMAZ GENESIS de Cordis en sistema de posicionamiento CORDIS
AMIIA 0,014” esta previsto para ser utilizado en el tratamiento de lesiones aterosclerotlcas
de las arterias periféricas debajo del arco adrtico. |

Instrucciones de uso (aplicacion) |

Procedimiento previo para la implantacién: I

1. Puede administrarsele al paciente una dosis inicial de 81 - 325 mg de aspirina con 0 sin
recubrimiento gastroresistente, uno o mas dias antes del procedimiento si asi lo considera
apropiado el facultativo. |
2. La colocacién percutanea del stent en una arteria estenotica u obstruida, deberia
practicarse en un laboratorio para procedimientos angiograficos. La angiografia deberia
practicarse para delimitar el alcance de la(s) lesién(es) y el flujo colateral. Si existe o se
sospecha la presencia de trombo, la trombolisis deberia preceder a la colocacion del
utilizando una técnica estandar aceptable. Los vasos de acceso debera

suficientemente exentos de oclusion, o suficientemente recanalizados, para proseg

JOHNSON & JOH 1CALS.A. oy 1 FET M. 18,851
JOSE M. POTTIE MA E AMORIM JOHNSON & 'WGNSOR S\ﬁ‘F'j)F"Fi S.A.
AP 0o l




intervencién posterior. La preparacion del paciente y las precauciones estériles d
las mismas que las observadas para cualquier procedimiento de angioplastia.

Procedimiento para la implantacién del stent:

1. Practicar la angiografia de diagnostico estandar para evaluar la lesién.
2. Seleccién del tamano del stent .
a. Medir la longitud de la lesion objetivo para determinar la longitud precisa del stent. Asignar
la longitud del stent tal que sobresalga ligeramente proximal y distalmente a la lesion. La
longitud apropiada del stent-deberia seleccionarse de forma tal que se cubra el segmento
obstruido completo con un solo stent.

Nota: Si se precisa mas de un stent, la lesion distal al lugar de puncién deberia recibir'el stent
en primer lugar, seguida de la implantacién adyacente del stent en |a lesién proximal. |

b. Medir el diametro del vaso de referencia para determinar el tamafio apropiado del stent y
del sistema de posicionamiento.

3. Preparacién del stent :

a. Abrir el envase exterior para exponer la bolsa que contiene la bandeja con el stent y el
sistema de posicionamiento, la aguja de purgado y el fubo introductor.

b. Abrir la bolsa y extraer cuidadosamente la bandeja con el stent y el sistema de
posicionamiento, la aguja de purgado y el tubo introductor. :

c. Sostenga la bandeja en una mano. Con la otra mano, sujete suavemente el conector y retire
cuidadosamente el stent/sistema de posicionamiento de la bandeja. Luego, retire'el tubo
introductor y la aguja de purgado de la bandeja y deséchela.

d. Inspeccionar el stent engarzado para comprobar su adherencia al balon y su colocacion
centrada en relacién a las marcas del balén. No reposicionar el stent ni engarzarlo
manualmente. |

e. Conectar una llave de tres vias a la conexién de inflado del catéter. '

f. Preparar el dispositivo de inflado con medio de contraste diluido {solo parcialmente lleno).

g. Conectar el dispositivo de inflado a la llave.

Precaucion: Abstenerse de aplicar ningln vacio o gradiente positivo depresion al balon en
este momento.

h. Acoplar una jeringa con solucion salina estéril heparinizada o una solucién isoténica similar
a la aguja de purgado. Insertar la aguja en la punta distal del sistema de posicionamiento.
Purgar el sistema aplicando presién con la jeringa durante 10 segundos. Retirar la jeringa.

Precaucion: Evitar la manipulacion del stent durante el purgado del lumen de la gula pues
esta accion puede distorsionar el asentamiento del stent sobre el balén.

Procedimiento de expansion:
1. Insercion de un introductor, un catéter guia y una guia de Cordis
a. Acceder al lugar apropiado utilizando el introductor/catéter guia del calibre recomgrado en
la etiqueta.




.
procedlmlento de implantacion para proteger el lugar de puncién y para evitar desarya
stent de su contacto con el balén. ;

b. A través del introductor/catéter guia, insertar una guia, posicionéndola a través de la lesién
que va a recibir el stent.

Nota: El diametro de |la guia compatible esta especificadoe en la etiqueta. !

Nota: Si el facultativo determina que es necesario efectuar predilatacion, pueden utilizarse

técnicas estandar de ATP. Manténgase el acceso a la lesién con fa guia. !
|

Precaucion: Se debe evitar la sobredllatamon del balén para impedir hemorragia, disecmon o}
causar incomodidad al paciente. !
| |
!
A través de un catéter guia: I
a. Mantener presion neutral en el dispositivo de inflado. Abrir la valvula hemostatica rotatoria
al maximo posible. Comprobar que el didmetro interno de la valvula hemostatica supera el
tamario del catéter guia indicado en la etiqueta. |
b. Insertar el stent/sistema de posicionamiento retrégradamente sobre la porcidn prokimal de
la guia manteniendo al mismo tiempo la posicidén de la guia a través de la lesion objetivo.

A través de un infroductor: |

a. Mantener ia presién neutra en el dispositivo de inflado. Posicionar el extremo conificado del
tubo introductor sobre el extremo distal del balén con stent montado, y deslizarlo scbre el
conjunto para proteger al stent durante la insercion del introductor. insertar retrégra'damente
sobre la guia. Colocar el ensamblado a través de la valvula hemostatica del introductor hasta
gue se encuentra resistencia. Procediendo con cuidado, hacer avanzar al stent y al sistema de
posicionamiento a través del tubo introductor y de la valvula hemostatica. Cuando el stent
haya pasado al cuerpo del introductor, retirar el tube introductor.

b. Hacer avanzar el stent/sistema de posicionamiento sobre la guia, a través del mtroc|iuctor

2. Introduccién del sistema de posicionamiento del stent

3. Implantacion de! stent

a. Manteniendo inmovil el introductor/catéter guia, observar fluoroscopicamente el avance del
stent a través del introductor/catéter guia hasta el lugar de la obstruccion. .
Precaucién: Si se percibe una resistencia inusual en cualquier momento durante el avance o
la retirada del catéter antes de la implantacién del stent, deberia retirarse el sistema. Véase la
seccién Retirada del stent/sistema de posicionamiento - Precauciones para consultar las

instrucciones especificas de retirada del sistema de posicionamiento. ‘ |

b. Bajo observacion fluoroscopica, utilizar las marcas del balén y el stent radiop'aco para
posicionar el stent centrado dentro de la obstruccion.

Durante el posicionamiento, verificar que el stent esta todavia centrado entre las
balén y que no ha sido desalojado.
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c. Antes de que el stent se expanda, asegurarse de que el stent y el baky
completamente expuestos fuera del introductor o del catéter guia.

Precaucién: No retraer nunca el stent desplegado a través del CS| o del catéter guia para
evitar desplazar el stent. ‘
Precaucion: Si se utiliza una valvula hemostética ajustable Tuohy-Borst, evitar apretarla de
forma excesiva pues ello podria restringir la salida o entrada del medio de contraste en el
balén, lo gue prolongaria el tiempo de inflado/desinflado.

d. Utilizando un dispositivo de inflado, aplicar presién negativa para purgar e! aire del balén.

e. Girar la llave de paso a la posicién de cierre para el catéter y purgar el aire del dispositivo
de inflado. Cerrar el acceso lateral de |a llave de paso.

f. Utilizando un dispositivo de inflado, inflar gradualmente el balén bajo fluoroscopia hasta la
presion nominal recomendada por el fabricante en la etiqueta. Expandir el diametro del stent
hasta el diametro del conducto biliar de referencia.

Precaucion: No sobrepasar la presiéon estimada de ruptura del balén. |

Nota: Se recomienda encarecidamente que la guia, el sistema de posicionamiento, 0 ambos,
permanezcan a través de la obstruccién hasta haber completade el procedimiento y hasta que
el sistema de posicionamiento sea retirado del conducto biliar.

Nota: Si el paciente tiene enfermedad significativa en la arteria femoral o si se contempla una
intervencion quirdrgica adicional, el stent puede implantarse en un quiréfano después de la
incisidn quirdrgica y aislamiento de la arteria femoral. :

4. Retirada del sistema de posicionamiento

a. Después de colocado el stent, desinflar completamente el balén aplicando vacio con la
jeringa, concediendo el tiempo adecuado para el total desinflado del mismo antes de retirarlo.
b. Mientras se mantiene el vacio aplicado sobre el balon, retirar lentamente el baldn del stent.
Observar la separacion del balén fluoroscopicamente para verificar que el baldén se desprende
del stent.

¢. Manteniendo el vacio aplicado al balén, retirar el sistema a través del CS| o del catéter guia.

Nota: Si el sistema de posicichamiento no puede retirarse a través del CSI o del catéter guia,
retire el catéter como una unidad. :

d. Extraer del cuerpo del paciente y desechar el sistema de posicionamiento, la guia vy, si
procede, el introductor o catéter guia.

CONTRAINDICACIONES

La endoprotesis periférica PALMAZ GENESIS de Cordis en el sistema de colocacién CORDIS
AMIIA de 0,014” no esta indicada para su uso en el cayado de la aorta 0 en la aorta
descendente a la bifurcacién aortica.

Implantacién del stent en arterias periféricas

En general, las contraindicaciones para la ATP son también contraindicacion
coiocacion del stent. Las contraindicaciones incluyen entre otrag las siguientes:
- Pacientes con lesiones altamente calcificadas resistentes a Ja ATP. C%%B.E 'C'{ 5 TECNICO
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adyacente. ;
Pacientes con desordenes hemorragicos no corregidos o pacientes a los que no' puede

administrarseles farmacoterapia anticoagulante o antiplaquetaria. i
Pacientes con conductos perforados evidenciados por extravasacién de los medios de

contraste. ;
- Una lesién situada interiormente a un aneurisma o un aneurisma con un segmento proximal

o distal adyacente a la lesion. !

ADVERTENCIAS

» Aimacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.

* No utilizar si el envase interior no esta integro.
« No reesterilizar. La exposicion del producto a temperaturas superiores a 54°C (130°F) podria
danar e! catéter.
* No exponer el sistema de posicionamiento a disolventes organicos (por ejemplo, el alcohol).
+ No utilizar el catéter con los medios de contraste Lipiodol, ni con ningun otro medio de
contraste que incorpore los componentes de este agente.

« Este producto esta indicado para ser utilizado una sola vez. No reutilizar el producto ya que
ello puede potencialmente comprometer su funcionamiento y aumentar el rlesgo de
reesterilizacion inadecuada y contaminacién cruzada. |

« Para reducir el riesgo potencial de lesiones vasculares, el diametro del balén inflado deberia
aproximarse al didmetro del vaso sano justamente antes y después de la estenosis. Las
dimensiones del balén se indican en la etiqueta del producto y en la banda de identificacién
del conector. La tabla de sobredilatacion de la etiqueta de la caja, que también se incluye con
el producto, muestra como aumenta ei diametro del balén a medida que lo hace la presion.

» No sobrepasar la presion estimada de ruptura recomendada en [a etiqueta.

La presion estimada de ruptura esta basada en los resultados obtenidos en ensayos in vitro.
Al menos el 99,9% de los balones (con un 95% de confianza), no se romperan a ung presién
igual o inferior a su presidén estimada de ruptura. Se recomienda la utilizacion de un dispositivo
monitor de la presidn para evitar la aplicacion de presiones excesivas. No hacer avanzar ni
retroceder al catéter a menos que el baién este totalmente desinflado bajo vacio.

« Utilizar el stent antes de la fecha de caducidad especificada en el envase. |

« Utilizar solamente el medio recomendado de inflado del balén (una mezcla 50/50 enI volumen
de medio y de solucién salina normal). Jamas utilizar ni aire ni ningtn otro medio gaseoso
para inflar el balon. |

» Las personas con reacciones alérgicas al acero inoxidable pueden sufrir una respuesta
alérgica a este implante. {

«» Una vez haya sido totalmente colocado, el stent no puede reposicionarse. |

* La implantacién de stent a través de una bifurcacién podria comprometer procedlmlentos
futuros diagnésticos o terapéuticos.

» La seguridad y eficacia del stent periférico PALMAZ GENESISR en S|stema de
posicionamiento CORDIS AMIA™ 0,014" no han sido establecidas para su utnhzacnon en
pacientes para tratamiento de enfermedad arterosclerptica de la arteria femoral.
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contaminacion del stent, puede provocar trombosis, seudoaneurlsma o ruptura dentrq Sy

érgane préximo o en el retroperitoneo.
« El stent puede causar trombo, embolizacion distal o puede ser arrastrado desde el Iugar de
implantacion hasta lugares torrente abajo del lumen arterial. |
» La sobredistension de la arteria puede provocar su ruptura o hemorragia que ponga en
peligro la vida de! paciente. |
« Cuando se implante el stent en arterias renales, procédase con sumo cuidado para re;ducir el
riesgo de embolizacion de la placa. :
» Evitar la colocacion del stent que pudiera obstruir el acceso a una rama lateral vital. i
» Se recomienda la no implantacién de stents en pacientes con embarazo confirmado. ,

|

PRECAUCIONES

« El producto deberia ser utilizado solamente por facultativos con la debida formacién en
técnicas intervencionistas tales como angioplastia transluminal percutanea (ATP) y colocacion
de stents. .

« Antes de la implantacion, el stent periférico PALMAZ GENESIS en sistema de
posicionamiento CORDIS AMIIA 0,014” deberia ser examinado para verificar su funcionalidad
e integridad y comprobar que su tamafio y forma son adecuados para el procedimiento
concreto para el que se va a utilizar. '

» No inducir un vacio en el sistema de posicionamiento antes de alcanzar la lesion ob]etlvo

» El recruzamiento de un stent parcial o totalmente expandido con productos utilizados
conjuntamente durante la implantacién del mismo debera efectuarse con extremada
precaucion.

» Para evitar la p03|b:I|dad de corrosion electrolitica, no debera efectuarse ia |mplantaC|on
adyacente de stents fabricados de materiales diferentes cuando el contacto o el solapamlento

pueden ser posibles, a excepcion de stents fabricados de acero inoxidable |que son

compatibles con stents fabricados de una aleacién de niquel y titanio.

« No intentar desalojar ni reajustar el stent sobre el sistema de posicionamiento. !
« Para asegurar la expansion completa, inflar el balén a una presién no inferior a Ié presion
nominal recomendada en la etiqueta del producto. i

Cuando en el interior del cuerpo existen catéteres, éstos deberian manipularse solamente
bajo fluoroscopia. '

+ El tamafio French minimo admisible del introductor/catéter guia esta impreso en Ia etiqueta
del envase. El sistema de posicionamiento no deberd hacerse pasar a traves de un
introductor/catéter guia de tamafo inferior al indicado en la etiqueta.

« Cuando se tratan lesiones multiples, la lesion distal al lugar de puncion deberna recibir el
stent en primer lugar, seguida de la impiantacién del stent en la lesion prommal La
implantacion en este orden evita la necesidad de cruzar el stent proximal al colocar el stent
distal y reduce la probabilidad de desalojar el stent proximal.

+ Si se produce trombosis del stent expandido, deberia intentarse trombolisis y ATP. !

+ Si se producen complicaciones tales como infeccion, seudoaneurisma o fistulacion, puede
ser necesaria la retirada quirdrgica del stent. Es apropiado el procedimiento liquirt]rgico

estandar.
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+ Deberia procederse con precaucion cuando se implantan stents en pamentes
insuficiencia renal, quienes a juicio del facultativo, puedan tener riesgo de expenmen,tar una
reaccion al medio de contraste. i

En pacientes que requieren la utilizacion de antiacidos y/o antagonistas H2 antes o
inmediatamente después de la colocacion del stent, la absorcidn oral de agentes
antiplaquetarios (por ejemplo, aspirina) puede resultar adversamente afectada.
« Debera considerarse la utilizacién de heparinizacién sistémica.
* Purgar todos !os productos que vayan a entrar en el sistema vascular con solucion salina
heparinizada estéril o solucion isotonica similar. |
« Durante la retirada del sistema de posicionamiento, colocar una gasa empapada en solucion
salina airededor del cuerpo expuesto del catéter y tirar de este a través de la gafsa para
eliminar cualquier exceso de medio de contraste. '
« Antes de insertar o de retirar ¢! sistema de administracién, limpiar la guia con una gasa

empapada en solucion salina para eliminar los restos de medio de contraste. |
. |

Precauciones a tener en cuenta para la Reftirada del stent/Sistema de pos:c:onam:entO'
Si se percibe resistencia en cualquier momento durante el avance o retirada del sistema de
posicionamiento del stent antes de la implantacion del stent y de su expansion completa,
intente retraer cuidadosamente el sistema de posicionamiento del stent no expa!ndido a
través del introductor/catéter guia. Si se percibe resistencia al hacerlo, debe retrrarse el
sistema de posicionamiento como una sola unidad. |

Cuando se retira el sistema de posicionamiento como una sola unidad: -l

» ABSTENERSE de retraer el sistema de posicionamiento en el introductor/catéter guia.

« Posicionar la marca radioopaca proximal del balén exactamente distal al extremo del
introductor/catéter guia. |

« Hacer avanzar la guia en la anatomia lo mas distalmente que sea posible de forma segura.

« Apretar el stent/sistema de posicionamiento al introductor/catéter guia; a continuacion retirar
el introductor/catéter guia y el stent/sistema de posicionamiento como una sola unid?d.

La inobservancia de estos pasos y/o el aplicar una fuerza excesiva al stent/sistema de
posicionamiento puede potencialmente provocar la pérdida o dafios al stent y/o a los
componentes del stent/sistema de posicionamiento, tales como el baldn.

Oﬁ' " FROY,

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a f||n de tener

una combinacién segura; l

No aplica.
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pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
I

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; |

|

Ver punto 3.2, Aplicacién. | '

|médico;

3.5. La informacion tif para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto

i
l.as complicaciones potenciales asociadas con la implantacion del stent en arterias

|
periféricas pueden incluir entre otras, las siguientes: |

* Aneurisma

- Reaccion alérgica al cobalto-cromo del material del stent o a alguno de sus
componentes, o al medio de contraste ‘
* Fistula arteriovenosa

» Accidente cerebrovascular/derrame cerebral

* Fallecimiento

» Embolizacion (aire, tejido, stent, material trombético o aterosclerético, colesterol)
« Cirugia de emergencia para corregir complicaciones vasculares 1'
(revascularizacion/bypass)

» Fracaso en el posicionamiento del stent en el lugar deseado

« Hemorragia/hematoma

* Hipertensién, hipotension

« Infeccion/inflamacion

» Isquemia miocardica/infarto y arritmia

« Neuropatia periférica

» Dolor abdominal persistente

« Insuficiencia renal, fallo renalfdidlisis, infarto renal, trasplante renal/nefrectomia
* Reestenosis de [a arteria tratada con el stent.

» Ruptura del retroperitoneo o de un érgano proximo al stent

« Necrosis tisular/ulceracién

* Desplazamiento del stent/embolizacion

* Trombosis del stent/oclusién

« Complicaciones vasculares (por ejemplo, en el lugar de la puncién y/o lesion| degffarro

de la capa intima, pseudoaneurisma, rotura y perforacion, gspasmo y oclusion) ’?
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del campo magnético. Los artefactos causados por el stent de acero inoxidable no deberlan ser mayores
que los causados por los clips quirdrgicos metélicos. En un estudio con stents de acero moxm}able de
mayor tamafio, no se observd ningln desplazamiento del stent en campos magnéticos de hasta 1,5
Teslas*. Sin embargo, no deberia practicarse ningln barrido de visualizacion por resonancia magnética
hasta que el stent haya quedado totalmente endotelizado (tiempo estimado 8 semanas) para reducir al
minimo todavia mas el riesgo de desplazamiento. |

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la preséncia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos. \'

No aplica. {

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion i

ESTERIL. Esterilizado con oxido de etileno. Apirogeno. Radiopaco.

Para un solo uso. No reesterilizar. No utilizar si el envase interior no esta integro. |
- f

|
3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
1
esterilizacion si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier limitacién respecto 'al nimero

posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo gue si se siguen correctamente, el producto
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Arjexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficéacia de los

productos médicos; f

No aplica. El producto es de un solo uso. f

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de

utilizar el producto meédico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros),

ri £

No aplica. El producto es de un solo uso. GABARY SERVIDIO
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|
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;

|
|
|

No aplica.
|

|

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento de! ;lnroducto

médico

|
|
No aplica.

i
!

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a [a aceleracion a fuentes 'térmicas

de ignicidn, entre otras; ;

L

CONSERVACION |
I
« Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco. J
La exposicion del producto a temperaturas superiores a 54°C (130°F) podria dafiar el catéter.

3.13. Informacian suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médiéo de que

trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancids que se

4

puedan suministrar,

No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adopiarse si un producto médico presenta un riesgo np habitual

especifico asociado a su eliminacion;

Desechar el dispositivo y el envase segun las normas y procedimientos utilizados en su

institucién para materiales y desechos biopeligrosos. ]
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme 5]
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esencialales de

Seguridad y Eficacia de los productos médicos,

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica
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