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.BUENOS AIRES, 77 ENE 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1455-14-8 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A. solicita la revalidaciéon y modificacion del Certificado de Inscripcidn
en el RPPTM N°¢ PM-651-253, denominado: STENT AUTOEXPANDIBLE DE NITINOL
CON SISTEMA INTRODUCTOR, marca(s) EPIC. >

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

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

Que la Direccién Nacional de Productos Meédicos ha tomado |la
intervencion que le compete.

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

Por ello; -
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19,- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-651-253, correspondiente al producto médico denominado: STENT
AUTOEXPANDIBLE DE NITINOL CON SISTEMA INTRODUCTOR, marca EPIC,
propiedad de la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. obtenido a traves de la
Disposicion ANMAT N° 4360 de fecha 27 de agosto de 2009 y sus rectificatorias y
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modificatorias, segin lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente
Disposicidn. .

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO PM-651-253, denominado: STENT AUTOEXPANDIBLE DE NITINOL CON SISTEMA
INTRODUCTOR, marca EPIC. '

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Madificaciones el cual
pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera agregarse
al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-651-253.

ARTICULO 40.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Diéposicién; girese a la Direccidn de Gestidn de
Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Autorizacion de
Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47—_3‘110-1455—14'—8
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Ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonal
ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicgmeptgs, Ali tos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion N°ﬁ?ig fos
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-253 y
de acuerdo a lo solicitado por !':;i firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en RPPTM bajo: )

Nombre genérico aprobado: STENT AUTOEXPANDIBLE DE NITINOL CON SISTEMA

INTRODUCTOR.
Marca: EPIC.

Disposicion Autorizante de (RPPTN[) N° 4360/09.
Tramitado por expediente N° 1-47}}7788/09-4.

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

DATO
IDENTIFICA TORIO
A MODIFICAR
Vigencia del
Certificado de
Autorizacion y

Venta de Productos
Medicos

27 de agosto de 2014

27 de agosto de 2019

Modelos

H74930054052070 5X20X75
H74939054062070 6X20X75
H74939054Q7"2070 7X20X75
H74939054082070 8X20X75
H74839054092070 9X20X75
H74939054102070 10X20X75
H74930054053070 SX30X75

H74939054063070 6X30X75

H74939054052070 5X20X75
H74939054062070 6X20X75
H7493905407207‘0 7X20X75
H74939054082070 8X20X75
H74939054092070 8X20X75
H74939054102070 10X20X75
H74939054053070 5X30X75
H74939054063070 6X30X75

H74939054073070 7X30X75

H74939054073070 7X30X75
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H74939054083070 8X30XT5
H74939054093070 9X30X75
H74939054103070 10X30X75
H74939054123070 12X30X75
H74930054143070 14X30X75
H74939054054070 5X40X75
H74939054064070 6X40X75
H74939054074070 7X40X75
H74939054d'§4070 8X40X75
H74939054d9;4070 9X40X75
H74939054_1é4070 10X40X75
H74939'054‘1”é:4070 12X40X75
H74939054 144070 14X40X75
H7493905405;5070 5X50X75
H74939054d§5070 6X50X75
H?4939054di§070 7X50%75
H74939054085070 BX50X75
H74939054025070 9X50X75
H749390541Q5o70 10X50X75
H749390541‘25070 12X50X75
H749390541'§5070 14X50X75
H?493§0540§6070 EXBOXT75

H74939054066070 6x60X75
%

H74939054076070 TX60X75

H74939054083070 8X30X75
H74939054093070 9X30X75
H74939054103070 10X30X75
H74939054123070 12X30X75
H74939054143070 14X30X75
H74939054054070 5X40X75
H74939054064070 6X40X75
H74939054074070 7X40X75
H74939054084070 8X40X75
H74939054094070 9X40X75
H74939054104070 10X40X75
H74939054124070 12X40X75
H74939054144070 14X40X75
H74939054055070 5X50X75
H74939054065070 6X50X75
H74939054075070 7x50x75
H74939054085070 8X50X75
H74939054095070 9X50X75
H74939054105070 10X50X75
H74939054125070 12X50X75
H74939054145070 14X50X75
H74939054056070 5X60X75
H74939054066070 6x60x75

H74939054076070 7X80X75
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H74939054066070 8X60X75
H74939054096070 9X60X75
H74939054106070 10X60X75
H749390541‘é6070 12XB0X75
H749390547146070 14X60X75
H74939054057070 5X70X75
H74939054067070 6X70X75
H74939054077070 7X70X75
H74930054087070 8X70X75
H74939054dé7o70 9X70X75
H74939054_1é?070 10X70X75
H74939054d§§o7o 5X80X75
H74939054dé'1 070 9X100X75
H749393()541'é1070 10X100X75
H74939054o'_§1270 5X120X75
H749390540§1270 6X120X75
H74939054071270 7X120X75
H749390546§1270 8X120X75
H74939054o§2020 5X20X120
H749390540é2020 BX20X120
H749390540_%2020 7X20X120
H?49390546§2020 8X20X120

H74939054092020 9X20X120

H74939054102020 10X20X120

-

H74939054086070 8X60X75
H74939054096070 9X60X75
H74939054106070 10X60X75
H74939054126070 12X60X75
H74939054146070 14X60X75
H74939054057070 5X70X75
H74939054067070 6X70X75
H74939054077070 7X70X75
H74939054087070 8X70X75
H74938054097070 9X70X75
H74939054107070 10X70X75
H74939054058070 5X80X75
H74939054091070 9X100X75
H74939054101070 10X100X75
H74939054051270 5X120X75
H74939054061270 6X120X75
H74939054071270 7X120X75
H74939054081270 8X120X75
H74939054052020 5X20X120
H74939054062020 6X20X120
H74939054072020 7X20X120
H74939054082020 8X20X120
H74939054092020 9X20X120

H74939054102020 10X20X120

”~

5




Anirtoric b ol ‘r '
Slorsttoris ot Godlitinns '
@ﬂ&&(‘m o Sttatis

H74938054053020 5X30X120
H74939054063020 6X30X120
H74939054073020 7X30X120
H74939054083020 8X30X120
H74939054093020 9X30X120
H74939054103020 10X30X120
H74939054123020 12X30X120
H74939054143020 14X30X120
H749390540§4020 5X40X120
H74939054Qi4020 7X40X120
H74939054d§4020 8X40X120
H74939054bg4020 9X40X120
H74939054104020 10X40X120
H749390541é4020 12X40X120
H749390541'é4020 14X40X120
H74939‘0540;5'5020 5X50X120
H74939054§5_ééozo 6X50X120
H749390540_';7'_5020 7X50X120
H74939054o_§5020 8X50X120
H74939054<'J__§5020 9X50X120
H749390541'Q;‘5020 10X50X120
H7493'90541é5020 12X50X120

H74939054145020 14X50X120
A

H74939’05405_6020 5X60X120

H74939054053020 5X30X120
H74939054063020 6X30X120
H74939054073020 7X30X120
H74939054083020 8X30X120
H74939054093020 9X30X120
H74939054103020 10X30X120
H74939054123020 12X30X120
H74939054143020 14X30X120
H74939054054020 5X40X120
H74939054064020 6X40X120
H74939054074020 7X40X120
H74939054084020 8X40X120
H74939054094020 9X40X120
H74939054104020 10X40X120
H74939054124020 12X40X120
H74939054144020 14X40X120
H74939054055020 5X50X120
H74939054065020 6X50X120
H74938054075020 7X50X120
H74938054085020 8X50X120
H749398054095020 9X50X120
H74939054105020 10X50X120
H74939054125020 12X50X120

H74939054145020 14X50X120
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H74930054066020 6X60X120
H74939.05407,l6020 7X60X120
H74939054086020 8X80X120
H74939054096020 9X60X120
H74939054106020 10X60X120
H74939054126020 12X60X120
H74939054146020 14X60X120
H74938054057020 5X70X120
H74939054¢§7020 6X70X120
H?493§054dé7020 8X70X120
H74939054097020 9X70X120
H74939054107020 10X70X120
H74939054058020 5X80X120
H74939054068020 6X80X120
H7493905402Z8020 7X80X120
H74939054088020 8X80X120
H74939054098020 9X80X120
H74939054108020 10X80X120
H74939054051020 5X100X120
H74939054061020 6X100X120
H749390540;{1020 7X100X120
H749390540§i_1 020 8X100X120
H74939054b__é1020 9X100X120

H74939054101020 10X1 00X120

H74939054056020 5X60X120
H74939054066020 6X60X120
H74939054076020 7X60X120
H74939054086020 8X60X120
H74939054096020 9X60X120
H74939054106020 10X60X120
H74939054126020 12X60X120
H74939054146020 14X60X120
H74939054057020 5X70X120
H74939054067020 6X70X120
H74939054077020 7X70X120
H74939054087020 8X70X120
H74939054097020 9X70X120
H74939054107020 10X70X120
H74939054058020 5X80X120
H74939054068020 6X80X120
H74939054078020 7X80X120
H74939054088020 8X80X120
H74939054098020 9X80X120
H74939054108020 10X80X120
H74939054051020 5X100X120
H74939054061020 6X100X120
H74939054071020 7X100X120

H74939054081020 8X100X120
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H74939054051220 5X120X120
H74939054061220 6X120X120
H74939054071220 7X120X120
H74939054081220 8X120X120
H74939054068070 6X80X75
H74939054078070 7XB0X75
H74939054088070 8X80X75
H749390540l98070 9X8OX75
H74939054108070 10X80X75
H74939054051070 5X100X75
H74939054os1 070 6X100X75
H74939054071070 7X100X75
H74939054081 070 8X100X75

H74939054064020 6X41X120

&3

H74939054091020 9X100X120
H74939054101020 10X100X120
H74939054051220 5X120X120
H74939054061220 6X120X120
H74939054071220 7X120X120
H74939054081220 8X120X120
H74938054068070 6X80X75
H74939054078070 7X80X75 |
H74939054088070 8X80X75
H74939054098070 9X80X75
H74939054108070 10X80X75
H74939054051070 5X100X75
H74939054061070 6X100X75
H74939054071070 7X100X75

H74939054081070 8X100X75

Proyecto Rotulo

Aprobado segun Disposicién

Obrante a fs. 115 y 116.

ANMAT 4360/09.
Proyecto de | Aprobado segun Disposicién
Instrucciones de ANMAT 4360/09. Obrante a fojas 117 a 124,
Uso %

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

mencionado.

Se extiende el presente Anexo &e Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-651-253, en la C,i'-l;;‘dad de Buenos Aires, a los dias......... 2 ZENEZ{HS .....
Expediente NO 1-47-3110-1455-14-8.

DISPOSICION No () 74 9 .

Ing ROGELIO LOPEZ

8 Administrador Nacional
= AN M.AT.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A, .
MORBIFICACION DE PRODUCTO MEDICO i P
DISPOSICION 23182002 O ? e
ANEXO LB 4 g MS)
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS £ ENSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS A ;
NS ~
</

FPIC ~ BOSTON SCIENTIFIC

« e
A,

RPN J‘rn_f.-l', "

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO ITLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

.
M.N, 13128

o ) : 1de 10
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BOSTON SCIENTIHTIC ARGENTINA S.AL -
MODIFICACION DE PRODUCTO MEDICO ? L
DISPOSICION 2318/2002 3
ANEXQ HLB

INFORMACTONES DE LOS ROTULOS I INSTRECCIONES DE USO BE PROPUCTOS MEDICOS
EPIC — BOSTON SCIENTIFIC
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EPIC™

STENT AUTOEXPANDIBLE DE NITINOL CON
SISTEMA INTRODUCTOR

FABRICANTE: Boston Scientific Corporation
5905 Nathan Lane - Plymouth, MN 55442 - EE.UU.

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A.
Vedia 3616 1°Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

REF: (simbolo) Catalogo No. XXXXX-XXXXX

UPN: Product No, XXXXXXXXXXXX

Lote: XXXXXXXX

Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo}
No usar si el envase esta dafiado (simbolo)

Estéril

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

Autorizado por 1a ANM.A.T. : PM-651-253
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Milagros Arglelio

Boston Scigntific Argenting S.A 2de10




BOSTON SCTENTIFIC ARGENTINA S.A,
MODIFICACION BE PRODUCTFOAMEDICO 0
DISPOSICION 2318/2002 -

ANEXO LB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO BE PRODUCTOS ME MCOS

EPIC - BOSTON SCIENTIFIC

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO IILB

INSTRUCCIONES DE USO

Milagros siguetio

Boston Scienffic Argentin
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BOSTON SCHINTIFHC ARGENTINA S.A,

MODIFICACION DE PRODUCTO MEDICO -
DISPOSICION 2318/2002 ? 4 g il ‘o
ANEXO HLB ’°

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS % ~

EPIC - BOSTON SCIENTIFIC AN
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EPIC™

STENT AUTOEXPANDIBLE DE NITINOL CON
SISTEMA INTRODUCTOR

FABRICANTE: Boston Scientific Corporation
5905 Nathan Lane - Plymouth, MN 55442 — EE.UU.

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A.
Vedia 3616 1°Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Catalogo No. XXXXX-XXXXX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)
No usar si el envase esta dafiado (simbolo)

Estéril

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

Autorizado por la AN.M.AT. : PM-651-253
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AR
M.N. 13128
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BOSTON SCTENTIFIC ARGENTINA S.AL
MODIFICACION DE PRODLCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002 o O E o
ANEXO LB Io

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO BE PRODUCTOS ME DICOS
EPIC - BOSTON SCIENTIFIC R
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Advertencia general

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la barrera
estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.
Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, 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 reutilizacién, el reprocesamiento o la 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 contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la
muerte del paciente.

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

administrativas y/o de las autoridades locales.

Advertencias

La implantacién de un stent a través de una bifurcacion o de una ramificacion lateral podria
poner en peligro procedimientoé terapéuticos o de diagnésticos futuros.

Las personas alérgicas al niquel pueden sufrir una reaccion alérgica a este implante.

El stent no esta disefiado para recolocarse. Una vez que el stent s¢ ha desplegado
parcialmente, su sistema introductor no se puede usar para volverlo a “capturar” 0 a
“introducir en la vaina”.

Como sucede con cualquier tipo de implante intravascular, una infeccion resultante de la
contaminacién del stent puede provocar trombosis, seudoaneurisma o desgarro de un organo
cercano o del retroperitoneo.

Este stent puede provocar el desplazamiento de trombos o de émbolos distales del lugar del
implante hacia el lumen arterial.

No lo use si el punto del indicador de expansion esta rojo va que indica que la expansién del
stent puede peligrar.

No lo use si fala el punto del indicador de exposicion de temperatura.

No lo exponga a disolventes organicos (por ejemplo, alcohol).

Precauciones
« Utilice el dispositivo antes de la “fecha de caducidad” en la etiqueta del envase.

» El dispositivo esta indicado para ser utilizado por médicos que hayan recibido la formacion

apropiada. !

Milag 0s Arguello 5de 10
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BOSTON SCTENTFIFIC ARGENTENA S.AL

MODIFICACION BE PRODUCFO MEDICO 23 :
DISPOSICION 23182002 O ? 4 9'
ANEXO LB ‘

INFORMACIONES DE LOS ROTUGLOS E INSTRECCIONES DE USO DE PROUCTOS MEDICOS . 4 ZD)

FPIC - BOSTON SCIENTHIC

"y
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» El sistema introductor no esté disefiado para utillzarse con sistemas de inyeccion mecanicos.” i

« No utilice un sistema introductor torcido.

+ Haga avanzar el sistema introductor del stent exclusivamente sobre una guia. Los catéteres
introducidos en ¢l cuerpo sélo deben manipularse haciendo uso de fluoroscopia. Se necesita
equipo radiografico que proporcione imagenes de alta calidad.

« Cuando se estén tratando lesiones multiples, la colocacion del stent debe efectuarse
primeramente en las lesiones mas distales, seguidas de las lesiones proximales. Colocar los
stents en este orden elimina la necesidad de cruzamientos y reduce la probabilidad de
desalojar stents que ya se han colocado.

« Cuando se¢ requiere mas de un stent, si la colocacién implica contacto entre los metales, el
material de los stents debe ser de composicion similar y se deben superponer al menos 5 mm.
« El sistema introductor del stent no esté indicado para la monitorizacion de la sangre arterial.
« Antes de completar la intervencion, compruebe la correcta colocacion del stent por medios
fluoroscopicos. Si la lesién no se ha cubierto en su totalidad, utilice todos los stents que
necesite para tratarla adecuadamente.

» En la etiqueta del envase se indica el tamafio minimo permitido de la vaina en French. No
intente hacer pasar ¢l sistema introductor del stent por una vaina introductora con de un
tamaiic menor que el indicado en la etiqueta.

« Si se presenta una trombosis del stent expandido, debera intentarse una trombolisis y una
ATP.

« Si se presentan complicaciones tales como infecciones, pseudoaneurismas o fistulizaciones,
es posible que deba retirarse el stent quiriirgicamente. Se considera adecuada una intervencion
quirirgica normal.

+ Se debe tener cuidado para volver a cruzar un stent con dispositivos accesorios.

« La extraccion prematura del cierre de seguridad puede producir un despliegue no
intencionado del stent.

Nunca dilate el stent con un balén cuyo diametro sea mayor que ¢l diametro del stent sin
comprimi

Utilice siempre una vaina o guia introductora para la implantacion a fin de proteger el lugar
de acceso. Se recomienda usar una vaina introductora de al menos 6 F.

Basandose en su experiencia, los médicos deben usar su juicio para dilatar lesiones arteriales
u obstrucciones. Nunca infle un catéter balon a la fuerza hasta e} punto de arriesgarse a
diseccionar la pared arterial. Después de que la lesion haya sido dilatada adecuadamente,
retire ¢l catéter de dilatacion dejando la guia con la punta distal a 1a lesion para el avance del

sistema del stent.
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Si no le es posible iniciar la liberacion del stent o si encuentra una fuerte resistencia a la

introduccién del sistema introductor, retire todo el sistema del paciente ¢ introduzca un

sistena nuevo. No use un sistema de inyeccion mecanico para realizar una angiografia a

través del sistema introductor.

Contraindicaciones

En general, las contraindicaciones de ia angioplastia transluminal percutinea (ATP) también

se aplican a la colocacion del stent. Las contraindicaciones de uso del sistema de stent
vascular de nitinol Epic incluyen, entre otras:

« Pacientes con lesiones altamente calcificadas resistentes a la ATP.

« Pacientes en los que la lesion a intervenir se encuentra préxima a numerosos trombos

agudos o subagudos.

« Pacientes afectados por trastornos hemorragicos que no han sido curados, o pacientes que no

pueden recibir tratamiento con anticoagulantes o con antiagregantes plaquetarios.

+ Pacientes con perforacién de vasos comprobada mediante la extravasacion del medio de

contraste.
« Una lesién que esta dentro de un aneurisma o adyacente a él.

« Pacientes con excesiva tortuosidad vascular.

Episodios adversos

Los médicos que no estén familiarizados con sus posibles complicaciones, no deben realizar

procedimientos que requieran la introduccion percutanea del catéter, Se pueden producir

complicaciones en cualquier momento durante o después del procedimiento. Las
complicaciones posibles incluyen, entre otras:

» Abscesos

« Trombosis de stent aguda/subaguda

« Reaccion alérgica (al farmaco, al medio de contraste, al dispositivo u otros)
+ Amputacion

» Aneurisma

» Angina/isquemia coronaria

» Arritmia

» Fistula arteriovenosa

» Muerte

« Reacciones a farmacos

« Embolizaciones (aire, placa, trombos, dispositivo u otros)
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« Enredamiento del sistema introductor en el stent desplegado

« Hemorragia digestiva provocada por medicacion anticoagulante/

antiagregante plaquetaria

» Hemorragia’hematoma

» Hipotensidn o hipertension

« Infarto de miocardio (IM)

» Necesidad de intervencion o cirugia urgente

» Formacion de pseudoaneurisma

» Fallo o insuficiencia renal

« Reestenosis de la arteria dilatada por stent

« Desgarro del retroperitoneo o de un 6rgano cercano

» Sepsis/infeccion

» Fractura del stent

« Desplazamiento del stent

« Colocacion incorrecta/salto del stent

» Derrame cercbral

» Trombo

» [squemia/necrosis tisular

» Espasmo del vaso

« Lesion vascular (perforacion, diseccion, desgarro intimal, ruptura u otros)

« Oclusidén del vaso

Instrucciones de funcionamiento

Preparacion del paciente

La colocacion percutinea de un stent vascular autoexpansible en una arteria de la vasculatura
periférica que presente una estenosis o esté obstruida se debe realizar en una sala para
procedimientos angiograficos equipada con el equipo de toma de imagenes apropiado. La
preparacién del paciente y las medidas de esterilizacién deberan ser idénticas a las de
cualquier intervencion de angioplastia.

Debera realizarse una angiografia para determinar la extension de las lesiones y el flujo
colateral. Los vasos de acceso deberan estar lo bastante abiertos, o recanalizados, para que

pueda proseguir la intervencion. Si se comprueba o se sospecha la presencia de trombos, antes
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de desplegar el stent debera realizarse una trombolisis por procedimientos normales
aceptables.

Nunca dilate el stent con un balén cuyo didmetro sea mayor que el didmetro del stent sin
comprimi

Utilice siempre una vaina o guia introductora para la implantacion a fin de proteger el lugar
de acceso. Se recomienda usar una vaina introductora de al menos 6 F.

Basandose en su experiencia, los médicos deben usar su juicio para dilatar lesiones arteriales
1 obstrucciones. Nunca infle un catéter balon a la fuerza hasta el punto de arriesgarse a
diseccionar la pared arterial. Después de que la lesion haya sido dilatada adecuadamente,
retire el catéter de dilatacion dejando la guia con la punta distal a la lesion para el avance del

sistema del stent.

Si no le es posible iniciar la liberacion del stent o si encuentra una fuerte resistencia a ta
introduccion del sistema introductor, retire todo el sistema del paciente ¢ introduzca un
sistema nuevo. No use un sistema de inyeccion mecanico para realizar una angiografia a

través del sistema introductor.

Inyeccién del medio de contraste

Realice el angiograma siguiendo la técnica normal.

Evaluaci6n y sefializacion de la estenosis
Observe mediante visién fluoroscopica la proyeccion mas distal de !a arteria que presenta la

estenosis o la obstruccion.

Seleccion del sistema adecuado del stent
1. Mida el diametro del vaso de referencia (proximal y distal a la lesién o a la obstruccion).

Seleccione un stent de acuerdo con la siguiente tabla para lograr una colocacion segura:

2. Mida la longitud total de la lesion real y seleccione la longitud adecuada de el(los) stent(s)
que se desplegaran, Para garantizar una aposici(')n‘aclecuada, se recomienda elegir la longitud
del stent de manera tal que sus extremos se extiendan al menos 5 mm mas alla de los
extremos de la lesion, en el tejido saludable. Si se necesita mas de un stent para cubrir la
lesion, coloque stent distal primero, seguido del(de los) proximal(es), permitiendo que se

superpongan por lo menos 5 mm.

Lilagi ‘)a .-\rgueno
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3. Calcule la distancia existente entre la lesion y el punto de entrada bara seleccionar la

longitud adecuada del sistema introductor del stent.

Presentacion, manipulacién vy almacenamiento
Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

No utilizar si el envase esté abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Utilizar este dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del hospital,

administrativas y/o de las autoridades locales.
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