Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT DISPOSICION N° 0 2 5 7

BUENOS AIRES, 11ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-870-10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia. Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biosud S.A., solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas 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 fe(me los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita,

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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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 Tecnologia Médica del producto médico de marca
MULTI-LINK, ACS MULTI-LINK, nombre descriptivo Sistema de stent coronario,
nombre técnico Endoprétesis (stents), Vasculares, Coronarios, de acuerdo a lo
solicitado, por Biosud 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 103 y 14 a 19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de Ia
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurande como Anexo IiI
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 310-14, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. o
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il'y I contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos . Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumplido, archivese."

Expediente N° 1-47-870-10-8
DISPOSICION No 0 2 5 7 /LJ[,Q‘**?L'V
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 025?

Nombre descriptivo: Sistema de stent coronario
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-237 - Endoprétesis (Stents),
Vasculares, Coronarios
Marca de (los) producto(s) médico(s): MULTI-LINK, ACS MULTI-LINK
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizadals: aumentar el diametro luminal de las arterias coronarias.
Modelo/s:
MULTI-LINK RX ZETA (FAB. 1, 2y 3)
MULTI-LINK OTW ZETA (FAB. 1, 2 y 3)
MULTI-LINK RX PIXEL (FAB. 1, 2 y 3)
MULTI-LINK OTW PIXEL (FAB. 1, 2 y 3)

(Y‘ MULTI-LINK MINI VISION RX (FAB. 1, 2 y 3)

‘ MULTI-LINK MINI VISION OTW (FAB. 1, 2y 3)

MULTI-LINK VISION RX (FAB. 1, 2 y 3)
MULTI-LINK VISION OTW (FAB. 1, 2 y 3)
MULTI-LINK 8 SV (FAB. 3)
MULTI-LINK 8 (FAB. 1, 2 y 3)
MULTI-LINK 8 LL (FAB. 1, 2 y 3)
ACS MULTI-LINK RX ULTRA (FAB. 1,2y 3)
ACS MULTI-LINK OTW ULTRA (FAB. 1,2y 3)
Periodo de vida atil:
Dos (2) afios (modelos MULTILINK 8 SV, MULTILINK 8, MULTILINK 8 LL, MULTI-
LINK RX ZETA, MULTI-LINK OTW ZETA, MULTI-LINK RX PIXEL, MULTI-LINK
OTW PIXEL, ACS MULTI-LINK RX ULTRA. ACS MULTI-LINK OTW ULTRA: Tres
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(3) afios (modelos MULTI-LINK MINI VISION RX, MULTI-LINK MINI VISION OTW,
MULTI-LINK VISION RX, MULTI-LINK VISION OoTW).

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanifarias
Nombre del fabricante: 1) Abbott Vascular

2} Abbott Vascular

3) Abbott Vascular

Lugar/es de elaboracién: 1) 26531 Ynez Road, Temecula, CA 92591, Estados
Unidos.

2) 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos.

3) Cashel Road, Clonmel County Tipperay, Irlanda.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULQO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAT

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-870-10-8

El' Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
@25 7y de acuerdo a lo solicitado por Biosud 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 coronario
Cébdigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-237 - Endoprotesis (Stents),
Vasculares, Coronarios
Marca de (los) producto(s) médico(s): MULTI-LINK, ACS MULTI-LINK
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: aumentar el diametro luminal de las arterias coronarias.
Modelo/s:
MULTI-LINK RX ZETA (FAB. 1, 2 y 3)
MULTI-LINK OTW ZETA (FAB. 1, 2y 3)
MULTI-LINK RX PIXEL (FAB. 1, 2 y 3)

0 MULTI-LINK OTW PIXEL (FAB. 1, 2y 3)
MULTI-LINK MINI VISION RX (FAB. 1, 2 y 3)
MULTI-LINK MINI VISION OTW (FAB. 1, 2 y 3)
MULTI-LINK VISION RX (FAB. 1, 2 y 3)
MULTI-LINK VISION OTW (FAB. 1,2y 3)
MULTI-LINK 8 SV (FAB. 3)
MULTI-LINK 8 (FAB. 1, 2 y 3)
MULTI-LINK 8 LL (FAB. 1,2y 3)

R% ACS MULTI-LINK RX ULTRA (FAB. 1, 2 y 3)




ACS MULTI-LINK OTW ULTRA (FAB. 1,2y 3)

Periodo de vida dtil;

Dos (2) aftos {modelos MULTILINK 8 SV, MULTILINK 8, MULTILINK 8 LL, MULTI-
LINK RX ZETA, MULTI-LINK OTW ZETA, MULTI-LINK RX PIXEL, MULTI-LINK
OTW PIXEL, ACS MULTI-LINK RX ULTRA, AC‘S MULTI-LINK OTW ULTRA: Tres
(3) afios (modelos MULTI-LINK MINI VISION RX, MULTI-LINK MINI VISION oTw,
MULTI-LINK VISION RX, MULTI-LINK VISION OTW).

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Abbott Vascular "

2) Abbott Vascular

3) Abbott Vascular

Lugar/es de elaboracion: 1) 26531 Ynez Road, Temecula, CA 92591, Estados
Unidos.

2) 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054, Estados Unidos.

3) Cashel Road, Clonmel County Tipperay, Irlanda.

Se extiende a Biosud S.A. el Certificado PM 310- 14, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ..........; HENEZW ..... » siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisién.

DISPOSICION No (J y, 5 7 ;mi
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo IlI.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.

Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: Abbott Vascular, 26531 Ynez Road, Temécula, CA 92591
Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054
Abbott Vascular, Cashel Road, Clonmel Country Tipperary, Republic of Ireland

Sistema de Stent Coronario

MULTI-LINK / ACS MULTI-LINK

RX Zeta®, RX Pixel®, RX Ultra™
OTW Zeta®, OTW Pixel®, OTW Ultra™
Mini Vision® RX, Vision® RX
Mini Vision® OTW, Vision® OTW
8SV,8,8LL

Diametro Stent: XX (mm) Longitud Stent: XX (mm)

, D mm ,, Lmm 34F1t14mm ,  25F/084mm

¥

STERILE | R ®

CO DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-14
Lic. MARIELA GA

Subrogante
oiogla Médica
CONDICION DE VENTA: S A Wﬁ'}f?&.mm
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Av. Del Libertador 4980 5° B (C 1426 BWX) Buenos Aires - Tel. 4775-3031/ Fax: 47772411 / 24Hs 154-446-7866

nnnnnm
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del Libertador 4980 -5° Piso B
Belgrano -Ciudad auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: Abbott Vascular, 26531 Ynez Road, Temécula, CA 92591
Abbott Vascular, 3200 Lakeside Drive, Santa Clara, CA 95054 .
Abbott Vascular, Cashel Road, Clonmel Country Tipperary, Republic of ireland

9 Sistema de Stent Coronario

MULTI-LINK / ACS MULTI-LINK

Simboles grificos para el etiquetado de productes sanitarios
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El sistema de stent coronario MULTI-LINK incluye:
* Un stent precargado de acero inoxidable 316L (constituido principalmente por hierro, cromo, niguel
y molibdemo) para los medelos ZETA, PIXEL y ULTRA y cobalto crémico (CoCr) L-605 (con

cobalto, cromo, tungsteno y niquel como principales elementos) para los modelos VISION y MINI
VISION.

* Dos marcas radiopacas, situadas debajo del balén, que sefalan en I fluoroscopia la longitud atil
del balon.

* Dos marcas proximales en e| cuerpo del sistema dispensador (@ 95y 105 cm de la punta distal)
que indican la posicion relativa del sistema dispensador respecto del extremo de un catéter guia
braquial o femoral.

* Una tercera marca en el cuerpo del sistema dispensador que sefiala la muesca de salida de |a
guia.

* Exclusivamente en el sistema de stent coronario MULTI-LINK RX ZETA, MULTI-LINK VISION y
MINT VISION RX un cambio de color en el cuerpo indica la muesca de salida de |a guia.

FORMA DE PRESENTACION:

. Esteril. Este dispositivo esta esterilizado con haz de electrones. Apirégeno. No usar si el envase
esta abierto o dafiado,

Aimacenamiento. Almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco.

INDICACIONES:

Los sistemas de stent coronario MULTI-LINK estan Indicados para aumentar el diametro luminal de
las arterias coronarias en los casos siguientes:

* Pacientes can cardiopatia isquémica sintomatica causada por lesiones aisladas en ias arterias
coronarias.

+ Pacientes can cardiopatia isquémica sintornatica causada por lesiones en los injertos de
derivacion de la vena safena.

* Restauracion de fiujo coronario en pacientes que hayan sufrido infarto agudo de miocardio.

Los sistemas de stent coronario MULTI-LINK MINI VISION (RX y OTW) también estén Indicados en
los casos siguientes:

* Pacientes con oclusién vascular aguda o amenaza de esta, en los que ha fracasado el tratamiento

intervencionista de lesiones de novo y reestendticas de arterias coronarias nativas (longitud < 25
mm) con didmetros del vaso de referencia comprendidos entre 2,0 y 2,5 mm.

¢ CONTRAINDICACIONES:
E! uso de los sistemas de stent coronario MULTI-LINK esta contraindicado en:

*+ Pacientes con enfermedad difusa definida como largos segmentos de vaso anormal sin
interposicion de vaso normal.

*+ Tamafio estimado de la arteria ge referencia inferior a 2.0 mm de diametro (RX PIXEL y MINI

VISION), a 2,5 mm de diametro (RX ZETA), 2,75 mm de diametro (VISION) o0 3,5 mm de diametro
(RX ULTRA). 2.0 mm de diametro.

ADVERTENCIAS:

Este dispositivo es para un solo uso. No volver esterilizar ni utilizar. Comprobar la fecha de
caducidad especificada en el envase,

Sistema de Stent Coronario
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Dado que la utilizacién de este dispositivo conlleva el riesgo asociado de trombosis subaguda,
complicaciones vasculares y/o episodios hemorragicos es preciso seleccionar con prudencia a los
pacientes. Es posible que los riesgos sean mayores en:

* Pacientes que presenten signos angiograficos de [a existencia de un trombo,

* Pacientes en quienes este contraindicado el uso de antiagregantes plaquetarios o anticoagulantes.
Pertenecen a este grupo los pacientes que se han sometido a cirugia mayor, parto obstétrico,
biopsia de un érganoc o puncién de un vaso no comprimible en los 14 dias anteriores a este
procedimiento. También quedan excluidos los pacientes con antecedentes de hemorragia
gastrointestinal, ACV reciente, retinopatia diabética hemorragica o cualquier otro trastorno que
pueda verse comprometido por una anticoagulacion proiongada.

* Mujeres embarazadas o que puedan quedar embarazadas.

* Lesiones en posicion distal respecto a stents colocados con anterioridad,

* Lesiones localizadas en un area que afecte a una rama colateral principal. Una rama colateral
principal se define como un vaso Sanguineo cuya oclusién se trataria mediante una derivacion,

* Las personas alérgicas ala aleacioén de cobalto cromica L-605 (con cobalto, cromo, tungsteno y

embolizacion.

La colocacién de un stent puede provocar la diseccion de la pared vascular en sentido distal y/o

proximal a dicho stent, asf como la oclusién stbita del vaso, lo cual obligara a otra intervencion

(CABG, nueva dilatacion. colocacion de stents suplementarios, etc.).

Debe monitorizarse Ia presion del balén durante el inflado. No superar la presidén de estallido

medida, que figura en la etiqueta del producto. Si se aplica una presién superior a Ia especificada en

la etiqueta puede producirse Ia ruptura del baldn con posibles danos y diseccién de Ig intima.

Un stent sin desplegar puede retraerse al interior del catéter guia solo una vez. No deben realizarse

mas movimientos de entrada y salida a través del extremo distal del catéter guia, ya que el stent sin

desplegar podria resultar dafiado a| volver a introducirio en el catéter guia. Si se percibe resistencia

en cualquier momento durante Ia retirada del sistema de stent coronario, debe extraerse el sistema

completo como un todo.

Utilizar solamente el medio recomendado para inflar el balén. No usar nunca aire ni medio gaseoso

alguno, ya que la expansion puede ser desigual y dificultar el despliegue del stent.

Si se percibe resistencia en cuaiquier momento al acceder ala lesion o al extraer el sistema

dispensador, debe extraerse todo e! catéter guia y el sistema de stent como un todo. Si se aplica

una fuerza excesiva sabre el sistema dispensador, los componentes de este y el stent podran

desprenderse o resultar dafiados. Consultar el apartado Precauciones durante |g retirada del
. stent/sistema.

Los métodos de recuperacion del stent (usa de guias, lazos y/o pinzas adicionales) pueden lasionar

los vasos coronarios y/o el punto de acceso vascular. Pueden producirse complicaciones tales como

hemorragias, hematomas o seudoaneurismas.

PRECAUCIONES:

Deben tenerse en cuenta de forma Individualizada los riesgos y beneficios para cada paciente
particularmente en aquellos: ‘

* Que no sean candidatos para practicar una derivacion arterial coronaria.

* En los que la lesién que se desee tratar este situada distalmente a una estenosis igual o mayor del
50% que no pueda predilatarse, o proximalmente a un area imposible de tratar en la que la
enfermedad compromete de manera importante el flujo.

* Con lesiones resistentes {fibroticas o calcificadas) que no puedan predilatarse (Lesiones
resistentes al inflado completo del balén a 20 atm).

La colocacion del stent solo debe realizarse en hospitales en los que pueda ponerse en practica

Sistema de Stent Coronario
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Cuando se necesite implantar varios stents estos deben ser de composicidn similar. Es aceptable OEB“J
Una combinacién de acero inoxidable 316L y de cobalto crémico L-605.

Los sistemas de stent coronario MULTI-LINK estan concebidos para funcionar comec sistemas
completos. No separar el stent del sistema dispensador para usarlo con otros catéteres para

dilatacién; no utilizar como un sistema dispensador para otras stents.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS:
Entre las complicaciones que se pueden producir can este procedimiento se incluyen:
Infarto agudo de miocardio
Perforacion arterial
Rotura arterial
Fistula arteriovenosa
Complicaciones hemorrégicas
Bradicardia
Espasmo coronario
Embolia coronaria o del stent
Trombosis coronaria o del stent
. Muerte
Diseccién de la arteria coronaria .
Intervencion urgente a no urgente de injerto de derivacion arterial coronaria
Complicaciones en el punta de acceso
Hipotensién
Lesidn de la arteria coronaria
Isquemia
Nauseas y vémitos
Palpitaciones
Reestenosis del segmento en e! que se ha implantado el stent
Alteraciones del ritmo
Oclusién total de la arteria coronaria
Angina de pecho inestable
Complicaciones vasculares, que pueden requerir la reparacion del vaso
Fibrilacién ventricular

INSTRUCCIONES PREVIAS A SU USO:
INFORMACION PARA El MEDICO
1 Inspeccién previa al uso

. Antes de utilizar el sistema de stent coronaric MULTI-LINK, extraer con cuidado el sistema del
envase y verificar que no presente dobleces, acodaduras u otros dafios, Comprobar que el stent no
sobrepase las marcas radiopacas del baién. No usar si se observa algun defecto.

2 Material necesario

Cantidad Material
Catéter(es) guia adecuado(s)

2-3 Jeringas de 10-20 mi
1.000 u/500 mi | Sclucién salina fisiologlca heparinizada
1 Guia de 0,36 mm (0.014 pulgadas) x 175 cm {longitud minima)
1 Valvula hemostatica rotatoria de 2.44 mm (0,096 pulgadas) de DI
minimo

Medio de contraste al 60%, diluido en proporcion 1:1 con solucién
salina fisioldgica

1 Dispositivo de inflado

1 Llave de paso de tres vias

1 Torque —
1 Introductor de guia par

Sistema de Stent Coronario va CriStichégj%;6
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3 Preparacion
3.1 Lavado de la luz de la guia
1. Retirar el capuchén protector de la punta,
2. Lavar la luz de la guia con solucién salina fisioldgica heparinizada hasta que el liquido
salga por la muesca de salida de la guia.
* Cuando se utilice con el sistema de stent coronario MULTI-LINK OTW ZETA, lavar la luz

de la guia con solucién salina fisiologica heparinizada hasta que el liquido salga por la
punta distal

3.2 Preparacion del balén

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

2. Conectar el dispositivo de inflado o |a jeringa a la llave de paso; conectarla al puerto de inflado.

3. Con la punta hacia abajo, orientar el sistema dispensador en posicion vertical.

4. Abrir la llave de paso al sistema dispensador; aplicar presidn negativa durante 30 segundos; dejar
que la presién regrese al punto neutro para que el medio de contraste rellene el sistema.

5. Cerrar la llave de paso al sistema dispensador; purgar todo el aire del dispesitivo de inflado o Ia
Jeringa.

6. Repetir los pasos 3 a 5 hasta expulsar todo el aire.

Nota: Si queda aire en el cuerpo, repetir los pasos 3 a 5de la "Preparacién del balon” para evitar que
el stent se expanda de forma irregular. '

7. Si se utilizé una jeringa, conectar un dispositivo de inflado preparado ala llave de paso.
8. Abrir Ia llave de paso al sistema dispensador.
9. Dejar en presidn neutra.

4 Procedimiento de dispensacién del stent
1. Preparar el acceso vascular segun [a técnica habitual.
2. Predifatar la lesion con un catéter para ACTP.
Nota: El stent MULTI-LINK ZETA, MULTI-LINK VISION 0 MINI VISION puede dispensarse sin
predilatacion en los pacientes que cumplen los criterios siguientes:
*Edad 2 18 y < 75 afios
+ Diametro del vaso de referencia 3,0-4,0 mm para ZETA, 2,0-2,5 mm para MiNI
VISION y de 2,75 -4,0 mm para VISION
* Lesiones de novo y reestendtica < 23 mm de longitud para ZETA y Lesiones <
25 mm de longitud para VISION y MINI VISIO
* Antecedentes recientes de angina de pecho (< 6 meses)
* Infarto de miocardio 2 72 horas

* Flujo de grado TIMI 3 en el vaso que se desea tratar

* Ausencia de signos angiograficos de calcificacion, tortuosidad acentuada o
angulacién = 90° en [a lesién

3. Mantener el dispositivo de inflado bajo presién neutra. Abrir todo lo posible la valvula hemostatica
rotatoria.

4. Cargar el sistema dispensador en |a parte proximal de la guia mientras se mantiene la posicidn
de esta en la lesién que se desea tratar.

5. Avanzar el sistema dispensador sobre a guia hasta la lesion. Las marcas radiopacas de! balén

sirven de guia para colocar el stent en la lesion; realizar una angiografia para confirmar la posicion
del stent.

durante la retirada del stent/sistema.
6. Cerrar la valvula hemostatica rotatoria. Ei stent esta ahora listo para ser desplegado.

5 Procedimiento de despliegue

PRECAUCION: Consultar en el etiguetado del producto el diametro interno, la presion
RBP del stent in vitro.
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1. Desplegar el stent aplicando lentamente presion al sistema dispensador en incrementos de 2 aim\.. e
cada Ssegundos, hasta que el stent este completamente expandido. Mantener la presion durante

segundos. En caso necesario, es posible voliver inflar el balén, o aumentar la presion de inflado %‘

para lograr una completa aplicacion del stent a la pared de la arteria.

No exceder la presién de estallido media (RBP) ni expandir el stent por encima de 3,0 mm (PIXEL
RX) o 5,5 mm (ULTRA RX)

PARA ZETA RX

AUMENTO DE LA EXPANSION DEL STENT DESPLEGADO:

Si el diametro del stent desplegadc es todavia insuficiente respecto al didmetro del vaso de
referencia, puede utilizarse un balén mayor para expandir mas el stent. Si el aspecto angiografico
inicial es deficiente, puede expandirse mas el stent mediante un catéter para dilatacién con balén de
bajo perfil, alta presién y no distensible. Si esto es necesario, el segmento en e que se ha
implantado el stent debe cruzarse de NUEVO con una guia prolapsada para no alterar las
Caracteristicas geométricas del stent. Los stents desplegados no deben quedar infradilatados.

PRECAUCION: No superar los limites de expansion del stent siguientes:
Diametro nominal del stent Limite de dilatacién
25a30mm 3,5mm
35a4,0mm 4,5 mm
MINI VISION 20a25mm 3,25 mm
VISION 2,752 3,0 mm 3,75 mm
VISION 35a40mm 4,5 mm

2. Desinflar el balén aplicando presion negativa sobre el dispositivo de inflado durante 30 segundos.

6 Procedimiento de retirada

1. Asegurarse de que el baldn este total mente desinflado.

2. Abrir par completo la valvula hemostatica rotatoria.

3. Mientras se mantiene la posicion de Ia guia y se aplica presion negativa sobre el dispositivo de
inflado, retirar el sistema dispensador.

Nota: Si se percibe resistencia en cualquier momento durante el acceso ala lesién o al retirar el
sistema dispensador tras la colocacion del stent, deberad extraerse el sistema como un todo.
Consultar las Instrucciones especificas sobre [a retirada del sistema dispensador en la seccion
Precauciones durante la retirada del stent/sistema.

4. Cerrar la valvula hemostatica rotatoria.

3. Repetir la angiografia para evaluar el segmento en el que se ha implantado el stent. En caso
necesario puede dilatarse mas una vez colocado. El diametro del baién una vez inflado debe
aproximarse mucho al de! vaso,

6. El diametro final del stent debe coincidir con el del vaso de referencia. ASEGURARSE DE QUE
EL STENT NO ESTE INFRADILATADO.
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