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BUENOS ARes, U 4 cite. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-6253-14-2 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y ;

"~ CONSIDERANDO:

Que po'r las presentes actuaciones la firma MTG GROUP S.R.L.
solicita.la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NO PM-1991-56, denominado STENT VASCULAR PERIFERICO, marca LIFE
STENT. | _ ] ‘
| Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable, | o

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N°® 1490/92 vy el Dec.reto N° 101 de! 16 de diciembre de 2015,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: | |
ARTiCULO,lO.,-\ Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1991-56, correspondiente al producto médico denominado:
STENT VASCULAR PERIFERICO, marca LIFE STENT, propiedad de la firma MTG
GROUP S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 5683 de fecha 09
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de noviembre de 2009 y sus rectificatorias y modificatorias, segln lo establecido

en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

7 ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N©° PM-1991-56, denominado: STENT VASCULAR PERIFERICO, marca
LIFE STENT.

ARTICULO 30°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1991-56. '
ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Dlsp05|C|on conjuntamente con su Anexo, rétulos e mstrucmones de
uso autorlzados, glrese a la Direccién de Gest:on de Informacnon Técnica para
que efectue la agregacién del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-6253-14-2

DISPOSICION N°

pr. ROGERTO LEJE

Subadministrado Nacional
A M.AT
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. ' ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

L}

- a

El Admlnlstrador Namonal de la Administracidn Nacional de Medlcamentos
Alimentos "y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dlsp05|c10n
NO 0 4 4Ios efectos de su anexado en el Certificado de Inscrnpcuon en
el RPPTM N° PM 1991-56 y de acuerdo a lo solicitado por la Frma MTG GROUP

S.R. L..la modlfcauon de los datos caracteristicos, que f‘guran enla tabla al pie,

del producto lnscrlpto en RPPTM bajo:
Nombre genérico-aprobado: STENT VASCULAR PERIFERICO.

Marca: LIFE STENT.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5683/09
Tramitado por expediente N° 1-47-5132/09-4

MODIFICACION /

~ DATO DATO AUTORIZADO )
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del 09 de noviembre de 2014 09 de noviembre de 2019

- Certificado de
Autorizacion y -
Venta de Productos

- Médicos

]

Nombre Genérico

Stent Vascular Periférico

Sistema de Stent Vascular
Periférico

Lugar c]e_ .

‘Wachbausstrasse 6, D-

Wachhausstrasse 6, D-

76227 Karlsruthe, 76227 Karlsruhe, Alemania
elaboracion Alemania
‘Modelos EX100801C LIFESTENT . EX100801C LIFESTENT
. 10X80 CATH 80 CM 10X80 CATH 80-CM '
EX100803C LIFESTENT EX100803C LIFESTENT:
T 10X80 CATH 130CM 10X80 CATH 130CM
. o, -

EX061001C LIFESTENT XL

6X100 CATH 80CM

EX061003C LIFESTENT XL

EX061001C LIFESTENT XL
6X100 CATH 80CM

EX061003C LIFESTENT XL
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6X100 CATH 130 CM

EX061201C LIFESTENT XL
6X120 CATH 80 CM

"EX061203C LIFESTENT XL
6X120 CATH 130 CM

EX061501C LIFESTENT XL
6X150 CATH 80 CM

‘EX061503C LIFESTENT XL

6X150 CATH 130 CM

EX061701C LIFESTENT XL
6X170 CATH 80 CM

EX061703C LIFESTENT XL
6X170 CATH 130 CM-

EX071001C LIFESTENT XL
7X100 CATH 80 CM

EX071003C LIFESTENT XL
7X100 CATH 130 CM

EX071201C LIFESTENT XL
7X120 CATH 80 CM

EX071203C LIFESTENT XL

| 7120 CATH 330 M
" | EX071501C LIFESTENT XL

7X150 CATH 80 CM

EXD71503C LIFESTENT XL
7X150 CATH 130 CM

EX071701C LIFESTENT XL
7X170 CATH 80 CM

EX071703C LIFESTENT XL
7X170 CATH 130 CM

EX060203C LIFESTENT
6X20 CATH 130 CM

EX060301C LIFESTENT
6X30 CATH 80 CM

EX060303C LIFESTENT
6X30 CATH 130 CM

EX060401C LIFESTENT

6X100 CATH 130 CM

EX061201C LIFESTENT XL
6X120 CATH 80 CM

EX061203C LIFESTENT XL
6X120 CATH 130 CM

EX061501C LIFESTENT XL
6X150 CATH 80 CM I

EX061503C LIFESTENT XL
6X150 CATH 130 CM

EX061701C LIFESTENT XL
6X170 CATH 80 CM

EX061703C LIFESTENT XL
6X170 CATH 130 CM

EX071001C LIFESTENT XL
7X100 CATH 80 CM

EX071003C LIFESTENT XL
7X100 CATH 130 CM

EX071201C LIFESTENT XL
7X120 CATH 80 CM

EX071203C LIFESTENT XL
7X120 CATHI30CM |

EX071501C LIFESTENT XL

"7X150 CATH 80 CM

EXD71503C LIFESTENT XL
7X150 CATH 130 CM

EX071701C LIFESTENT XL
7X170 CATH80CM

EX071703C LIFESTENT XL
7X170 CATH 130 CM

EX060201C LIFESTENT
6X20 CATH 80 CM

EX060203C LIFESTENT
6X20 CATH 130 CM ;

EX060301C LIFESTENT
6X30 CATH 80 CM

EX060303C LIFESTENT.
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~Texd0 CATH 80.CM
| EX060403C LIFESTENT
'6X40 CATH 130 CM

| EX060601C -LIFESTENT -

6X60 CATH 80 CM

'EX060603C LIFESTENT
6X60 CATH 130 CM.

| EX060801C LIFESTENT ~

6X80 CATH 80 CM
EX060803C LIFESTENT

'6X80 CATH 130 CM
‘EX070201C; LIFESTENT -

7X20 CATH 80.CM

EX070203C" LIFESTENT - -

7X20 CATH 130 CM

EX070301C LIFESTENT
7X30 CATH 80 CM

.| EX070303C LIFESTENT
"7X30 CATH 130-CM .

EX070401C LIFESTENT

7X40 CATH 80 CM

- | EX070403C LIFESTENT
|:7x40 cATH 130 CM

"EX070601C LIFESTENT
| 7X60' CATH 80 CM

'EX070603C: LIFESTENT

7X60 CATH 130 CM

EX070801C LIFESTENT
7X80 CATH 80 CM

|- EX070803C LIFESTENT '

7X80 CATH 130 CM

EX08020 1C LIFESTENT

8X20 CATH 80 CM- - -~

'EX080203C LIFESTENT

8X20 CATH 130 CM~

EX080301C LIFESTENT

T6éx30 CATH 130 CM _+ _
| EX060401C- LIFESTENT .

6X40 CATH 80 CM -
EX060403C LIFESTENT

.| 6X40 CATH 130 CM

EX060601C LIFESTENT

- 6X60 CATH 80 CM

EX060603C LIFESTENT
6X60 CATH 130 CM

| EX060801C LIFESTENT

6X80 CATH 80 CM
EX060803C LIFESTENT

.6X80 CATH 130 CM -

EX070201C LIFESTENT. - -

1 7X20 CATH8O CM -
| EX070203C LIFESTENT

7X20 CATH 130 CM
EX070301C LIFESTENT

| 7x30 cATH 80 CM -

EX070303C LIFESTENT * '

- .| 7X30 CATH 130°CM

EX070401C LIFESTENT

| 7X40 CATH 80 CM-

EX070403C LIFESTENT
7X40 CATH 130 CM

EX070601C "LIFESTENT =

7X60 CATH 80 CM

EX070603C LIFESTENT
7X60 CATH 130 CM

EX070801C LIFESTENT
7X80 CATH 80 CM 3

EX070803C LIFE:STEN‘T‘: :
7X80 CATH 130 CM .

EX080201C LIFESTENT
8X20 CATH 80 CM

EX080203C LIFESTENT
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8X30 CATH 80 CM

EX080303C LIFESTENT
3X30 CATH 130 CM

EX080401C LIFESTENT
8X40 CATH 80 CM

| EX080403C LIFESTENT

8X40 CATH 130 CM

EX080601C LIFESTENT
8X60 CATH 80 CM

'EX080603C LIFESTENT

| 8X60 CATH 130 CM

EX080801C LIFESTENT
8X80 CATH 80 CM

EX080803C LIFESTENT
8X80 CATH 130 CM

EX090201C LIFESTENT
9X20 CATH 80 CM

EX090203C LIFESTENT
9X20 CATH 130 CM

EX090301C LIFESTENT

| 9X30 CATH 80 CM

EX090303C LIFESTENT
9X30 CATH 130 CM

EX090401C LIFESTENT
9X40 CATH 80 CM

EXD90403C LIFESTENT
9X40 CATH 130 CM

EX090601C LIFESTENT

| 9X60 CATH 80 CM
| EXQ90603C LIFESTENT

9X60 CATH 130 CM

EX090801C LIFESTENT
9X80 CATH 80 CM

EX090803C LIFESTENT
9X80 CATH 130 CM

'EX100201C LIFESTENT

8X20 CATH 130 CM

;

!

i
EX080301C LIFESTENT
8X30 CATH 80 CM

EX080303C LIFESTENT

- .1 3X30 CATH 130 CM -

EX080401C LIFESTENT
8X40 CATH 80 CM

EX080403C LIFESTENT
8X40 CATH 130 CM ¢

EX080601C LIFESTENT
8X60 CATH 80 CM

EX080603C LIFESTENT
8X60 CATH 130 CM

EX080801C LIFESTENT
8X80 CATH 80 CM

EX080803C LIFESTENT
8X80 CATH 130 CM

EX090201C LIFESTENT
9X20 CATH 80 CM

EX090203C LIFESTENT
9X20 CATH 130 CM '

EX090301C LIFESTENT

| 9X30 CATH 80 CM

EX090303C LIFESTENT
9X30 CATH 130 CM

EX090401C LIFESTENT
9X40 CATH 80 CM

EXD90403C LIFESTENT .
9X40 CATH 130 CM

EX090601C LIFESTENT
9X60 CATH 80 CM '

EX090603C LIFESTENT:
9X60 CATH 130 CM

EX090801C LIFESTENT
9X80 CATH 80 CM

EX090803C LIFESTENT
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10X20 CATH 80 CM

EX100203C LIFESTENT
10X20 CATH 130 CM

EX100301C LIFESTENT
10X30 CATH 80 CM

EX100303C LIFESTENT
10X30 CATH 130 CM

EX100401C LIFESTENT
10X40 CATH 80 CM

EX100403C LIFESTENT

'10X40 CATH 130CM

EX100601C LIFESTENT
10X60 CATH 80 CM

EX100603C LIFESTENT
10X60 CATH 130 CM

EX060201L LIFESTENT

"6X20 CATH 80 CM LE

EX060203L LIFESTENT
6X20 CATH 135 CM LE

EX060301L LIFESTENT
6X30 CATH 80 CM LE

. | EX060303L LIFESTENT

6X30 CATH 135 CM LE
EX060401L LIFESTENT

-1 6X40 CATH 80 CM LE

EX060403L LIFESTENT
6X40 CATH 135 CM LE

EX060601L LIFESTENT
6X60 CATH 80 CM LE

EX060603l. LIFESTENT
6X60 CATH 135 CM LE

EX060801L LIFESTENT
6X80 CATH 80 CM LE

EX060803L LIFESTENT

'6X80 CATH 135 CM LE

EX061001L LIFESTENT

9X80 CATH 130 CM

EX100201C LIFESTENT
10X20 CATH 80 CM |

EX100203C LIFESTENT
10X20 CATH 130 CM

EX100301C LIFESTENT
10X30 CATH 80 CM

EX100303C LIFESTENT
10X30 CATH 130 CM

EX100401C LIFESTENT
10X40 CATH 80 CM

EX100403C LIFESTENT
10X40 CATH 130CM

EX100601C LIFESTENT
10X60 CATH 80 CM -

EX100603C LIFESTENT .
10X60 CATH 130 CM

EX060201L LIFESTENT
6X20 CATH 80 CM LE

EX060203L LIFESTENT
6X20 CATH 135 CM LE

EX060301L LIFESTENT
6X30 CATH 80 CM LE

EX060303L LIFESTENT
6X30 CATH 135 CM LE

EX060401L LIFESTENT
6X40 CATH 80 CM LE

EX060403L LIFESTENT
6X40 CATH 135 CM LE

EX060601L LIFESTENT
6X60 CATH 80 CM LE

EX060603L LIFESTENT
6X60 CATH 135 CM LE .

EX060801L LIFESTENT
6X80 CATH 80 CM LE™

EX060803L LIFESTENT.
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6X100 CATH 80 CM LE

EX061003L LIFESTENT
6X100 CATH 135 CM LE

EX061201L LIFESTENT
6X120 CATH 80 CM LE

EX061203L LIFESTENT
6X120 CATH 135 CM LE

EX061501L LIFESTENT
6X150 CATH 80 CM LE

EX061503L LIFESTENT
'6X150 CATH 135 CM LE

-EX061701L LIFESTENT
. . 16X170 CATH 80 CM LE

EX061703L LIFESTENT
{ 6X170 CATH 135 CM LE

EX062001L LIFESTENT
6X200 CATH 80 CM LE

" | EX062003L LIFESTENT
. . ' |6X200 CATH 135 CM LE

EX070201L LIFESTENT
7X20 CATH 80 CM LE

EX070203L LIFESTENT
7X20 CATH 135 CM LE

St e+ U EX070301L LIFESTENT

- - | 7X30 CATH 80 CM LE

EX070303L LIFESTENT
7X30 CATH 130 CM LE

EX070401L -LIFESTENT
7X40 CATH-80 CM LE

¢ v < | EX070403L LIFESTENT
. * | 7X40 CATH 130 CM LE

EX070601L LIFESTENT
'7X60 CATH 80 CM LE

EX070603L LIFESTENT
7X60 CATH 135 CM LE

6X80 CATH 135 CM LE
EX061001L LIFESTENT
6X100 CATH 80 CM LE

EX061003L LIFESTENT
6X100 CATH 135 CM LE

EX061201L LIFESTENT
6X120 CATH 80 CM LE

EX061203L LIFESTENT
6X120 CATH 135 CM LE

EX061501L LIFESTENT
6X150 CATH 80 CM LE.

EX061503L LIFESTENT
6X150 CATH 135 CM LE

EX061701L LIFESTENT
6X170 CATH 80 CM LE.

EX061703L LIFESTENT
6X170 CATH 135 CM LE

EX062001L LIFESTENT
6X200 CATH 80 CM LE

EX062003L LIFESTENT
6X200 CATH 135 CM LE

EX070201L LIFESTENT
7X20 CATH80CM LE -

EX070203L LIFESTENT
7X20 CATH 135 CM LE

EX070301L LIFESTENT
7X30 CATH 80 CM LE |

EX070303L LIFESTENT
7X30 CATH 130 CM LE.

EX070401L LIFESTENT
7X40 CATH 80 CM LE

EX070403L LIFESTENT
7X40 CATH 130 CM LE

EX070601L LIFESTENT
7X60 CATH 80 CM LE.

- *."+ .| EX070801L LIFESTENT

EX070603L LIFESTENT

i
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7X80 CATH 80 CM LE

EX070803L LIFESTENT
7X80 CATH 135 CM LE

EX071001L LIFESTENT
7X100 CATH 80 CM LE

EX071003L LIFESTENT
7X100 CATH 135 CM LE

EX071201L LIFESTENT
7X120 CATH 80 CM LE

EX071203L LIFESTENT
'7X120 CATH 135 CM LE

'EX071501L LIFESTENT
7X150 CATH 80 CM LE

EX071503L LIFESTENT
7X150 CATH 135 CM LE

EX071701L LIFESTENT

'7X170 CATH 80 CM LE

EX071703L LIFESTENT
7X170 CATH 135 CM LE

| EX072001L LIFESTENT

7X200 CATH 80 CM LE
EX072003L LIFESTENT

‘7%200 CATH 135 CM LE

7X60 CATH 135 CM LE

EX070801L LIFESTENT
7X80 CATH 80 CM LE

EX070803L LIFESTENT
7X80 CATH 135 CM LE

EX071001L LIFESTENT
7X100 CATH 80 CM LE

EX071003L LIFESTENT
7X100 CATH 135 CM LE

EX071201L LIFESTENT .
7X120 CATH 80 CM LE

EX071203L LIFESTENT
7X120 CATH 135 CM LE

EXQ071501L LIFESTENT
7X150 CATH 80 CM LE

EX071503L -LIFESTENT
7X150 CATH 135 CM LE

EX071701L LIFESTENT
7X170 CATH 80 CM LE’

EX071703L LIFESTENT
7X170 CATH 135 CM LE

EX072001L -LIFESTENT
7X200 CATH 80 CM LE

'EX072003L LIFESTENT
7X200 CATH 135 CM LE

EX060201L LIFESTENT
SOLO 6X20 / 800 mm i

EX060203L LIFESTENT
SOLO 6X20 / 1350 mf‘n"-

EX060301L LIFESTENT
SOLO 6X30 7/ 800 mm |

EX060303L LIFESTENT
SOLO 6X30 / 1350 mm

EX060401L LIFESTENT
SOLO 6X40 / 800 mm '

EX060403L LIFESTENT
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SOLO 6X40 / 1350 mm

EX060601L LIFESTENT
SOLO 6X60 / 800 mm

EX060603L LIFESTENT
SOLO 6X60 / 1350 mm

EX060801L LIFESTENT
SOLO 6X80 / 800 mm

EX060803L LIFESTENT
SOLO 6X80 / 1350 mm

EX061001L LIFESTENT
SOLO 6X100 / 800 mm

EX061003L LIFESTENT
SOLO 6X100 / 1350 mm

EX061201L LIFESTENT
SOLO 6X120 / 800 mm

EX061203L LIFESTENT
SOLO 6X120/ 1350 mm

EX061501L LIFESTENT
SOLO 6X150 / 800 mm

EX061503L LIFESTENT
SOLO 6X150 / 1350 mm

EX061701L LIFESTENT
SOLO 6X170 / 800 mm

EX061703L LIFESTENT
SOLO 6X170 / 1350 mm

EX062001L LIFESTENT

| SOLO 6X200 / 800 mm

EX062003L LIFESTENT
SOLO 6X200 / 1350 mm

EX070201L LIFESTENT
SOLO 7X20 / 800 mm

EX070203L LIFESTENT
SOLO 7X20 / 1350 mm

EX070301L LIFESTENT
SOLO 7X30 / 800 mm

10

EX070303L LIFESTENT
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SOLO 7X30/ 1350 mm

EX070401L LIFESTENT
SOLO 7X40 / 800 mm

EX070403L LIFESTENT
SOLO 7X40 / 1350 mm

EX0706011. LIFESTENT
SOLO 7X60 / 800 mm

EX070603L LIFESTENT
SOLO 7X60 / 1350 mm

EX070801L. LIFESTENT
SOLO 7X80 / 800 mm

EX070803L LIFESTENT
SOLO 7X80 / 1350 mm

EX071001L LIFESTENT
SOLO 7X100 / 800 mm

EX071003L LIFESTENT
SOLO 7X100 / 1350 mm

EX071201L LIFESTENT
SOLO 7X120 / 800 mm

EX071203L LIFESTENT
SOLO 7X120 / 1350 mm

EX071501L LIFESTENT
SOLO 7X150 / 800 mm

EX071503L LIFESTENT
SOLO 7X150 / 1350 mm

EX071701L LIFESTENT
SOLO 7X170 / 800 mm

EX071703L LIFESTENT
SOLO 7X170 / 1350 mm

EX072001L LIFESTENT
SOLO 7X200 / 800 mm

EX072003L LIFESTENT
SOLO 7X200 / 1350 mm .

Proyecto de Rétulo

Autorizado segun

Disposicion ANMAT N°

5683/09

A foja 263

s
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Autorizado segun A fs. 264-279
Disposicion ANMAT N°
Instrucciones de | 5683/09

Uso

Proyecto de

Periodo de vida atil | > @Nos 2 afios

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del- RPPTM a la
firma MTG GROUP S.R.L., Titular del Certificado de Ihscripcic’m en el RPPTM N©
PM-1991-56, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..... 04ENE.2H”
Expediente N° 1-47-6253-14-2

DISPOSICION NO D 04 4

Dr. ROBERTO LEDB

- Rubadministrador Naclbnal
A N.M.AT.

12



PROYECTO DE ROTU LO

Fabricado porANGIOMED GmbH & Co. Medizintechnick KG 0 0 4 4
Wachhausstrasrse 6, D-76227 Karlsruhe, Alemania : 0 4 ENL- 201-’

I}nportado por MTG GROUP S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3, Vicente Ldpez, Prov. de Buenos Aires, Argentina

Life Stent® ‘

Modelo

Sistema de Stent Vascular Periférico
Medidas »

CONTENIDQ: 1 unidad

o o],
REF Cédigo del producto 12T Namero de lote

) .
FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM

PRODUCTO DE UN SOLO USO. @No reesterilizar

Conservar a menos de 60°C,

\lr
j Mantener al abrigo de la {uz y en lugar seco.

STERILE EQ

Esterilizado por éxido de etileno.

@ No utilizar si el paq‘uete esta dafado. @Libre de latex

% Apirégeno

| A Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-56

Germéh Sz J*‘”W‘C

Fczrmawum‘o
M© 19930

™




| | ANEXO IIIB O 0 4
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por ANGIOMED GmbH & Co. Medizintechnick KG
Wachhausstrasse 6, D-76227 Karlsruhe, Alemania

Importado por MTG GROUP S.R.L.

Bartolomé Crdz, 1850, piso3, Vicente Ldpez, Prov. de Buenos Aires, Argentina

Life Stent®

Modelo

Sistema de Stent Vascular Periférico

Medidas

)

CONTENIDO: 1 unidad

®PRODUC‘[|“O DE UN SOLO USO. ®No reesterilizar
Conservar a menos de 60°C.

e e
ZX T Mantener al abrigo de la luz y en lugar seco.

STERILE

EQ

|
Esterilizado por éxido de etileno.

@ No utilizaT si el paquete esta dafiado. ,@Libre de latex
% Apirdgeno

A Lea las Instrucciones de Uso. : _

VENTA EXCL[_JSIVA A PROFESIONALES E INé?F ITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 19930

AUTORIZADO I?OR LA ANMAT PM-1991-56 .

DESCRIPCION

" El sistema de stent vascular LifeStent® ha sido disefiado para autoexpandirse/en
vasculatura periférica a través de un sistema de introductor enfundado en una vaina,

NFESTENT es autoexpansible, fabricado de una aleacién de niquel y titanio (nitinol).
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El stent es upa protesis flexible que consta de una malla tubular elgga %n ﬁd[seno
helicoidal, que alcanza su didmetro maximo tras desplegarse en el vaso mtervenldo El
stent desplegado aplica una fuerza radial hacia el exterior en la superficie luminal del 'vaso

‘para establecer la permeabilidad requerida. ‘

El sistema introductor comprende un conjunto tubular interno que contiene el lumen de la
guia, una vaina introductora del stent y una vaina estabilizadora del sistema, unidas
mediante una manilla. El lumen de la guia termina distalmente en una punta de catéter
cuyo disefio no infiere lesidn alguna y comienza proximalmente en. un conector  luer

disefiado para aceptar una guia compatible.

El stent autoexpansible .queda constrefido entre el lumen de la gufa y la vaina
introductora del stent. El sistema introductor impide el movimiento involuntario del stent
durante la retraccién de la vaina. La vaina introductora del stent tiene una zona radiopaca
_en el extremo distal. El sistema introductor del stent posee una segunda zona radiobaca
en posicidn proximal al stent. Antes del despliegue se debe retirar y desechar el bloqueo 0
seguro de transporte. Consulte en "Procedimiento de despliegue del stent. -

El sistema de stent vascular LifeStent® Solo™ comprende lo siguiente: {

Un stent autoexpansible implantable en aleacion de niquel y titanio (nitinol) (2), comb se
aprecia en las figuras 1 y 2. Este stent es una protesis flexible de fina malla tubular y
disefio helicoidal, que alcanza su diametro sin comprimir tras desplegarse en el |nter|or‘ del
vaso intervenido. E! stent desplegado aplica una fuerza radial hacia el exterior en la
superficie luminal del vaso para establecer la permeabilidad requerida. Este stent cuenta
con un total de 12 marcadores radiopacos de tantalio (Figura 2, 1Ay 1B) situados eni sus

extremos (es decir, 6 en cada extremo).

Como se aprecia en la Figura 1, el sistema introductor comprende un conjunto‘ de
elementos en un tubo interno que contiene la luz para la guia, una vaina mtroductoraI del
stent (3) y una vaina estabilizadora del sistema (4), unidas mediante un mango (7). La luz
de la guia termina distalmente en una punta de catéter atraumdtica (1), y comienza
proximalmente en un conector luer (8) disefiado para alojar una guia compatible. E! stent
autoexpansible (2) queda comprimido entre la luz de la guia y la vaina mtroductora del
stent. El sistema introductor impide el movimiento involuntario del stent durante la
retraccién de la vaina. Antes del despliegue, es preciso retirar el seguro deslizante (5).

Consulte en “Procedimiento de despliegue del stent. Despliegue del stent”
instrucciones para desplegar el stent. :
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Figura 1. : {

:

Flgura 2. Stent vasculas LeeSTERT® Sma™

e XX

INDICACIONES

El sistema dejstent vascular LifeStent® est4 disefiado para mejorar el didmetro luminal en
el tratamiento de lesiones sintomaticas de novo o reestendticas de las arterias periféricas.

INSTRUCCIONES DE USO
LIFE STENT‘!( LIFE STENT XL
Instrucciones de uso Procedimiento antes del despliegue
1. Inyecte medios de contraste
-Realice un angiograma utilizando la técnica estandar.
2. Evaliie y marque el lugar de la intervencion
EvalGe y marq'ue fluoroscopicamente el lugar de la intervencion, obser_vando el segmento

enfermo u obstruido mas distal.

3. Seleccione el tamafio del stent
Mida la longitt.lld de la lesidn a tratar o de la estenosis, para decidir la longitud que deba
tener el stent. Aseglrese de que la longitud del stent le permita abarcar las zonas
proximal y

distal de la lesién o de la estenosis.
Calcule el didametro del vaso de referencia (proximal y distal con respecto a la lesion 0 la
esténosis). Para que la colocacidn sea correcta, consuite el esquema de tamafios en la
tabla de seleccidn de tamafios del stent. Consulte la longitud del stent en la etiqueta’ del

producto.
4, Prepare el isist¢=3ma introductor del stent

; a)Abralacajay extraigé la bolsa que contiene el sistema del stent.
b) Revise la etiiqueta indicadora de la exposicién térmica en la bolsa para confirmar\gue

fondo gris es plenamente visible. Consulte la seccidn “Advertencias”.

MTG GROUP SRL
Bartolomé Cruz 1850, piso 3, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires
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‘Stent Vascular LifeStent® XL

¢) Revise minuciosamente la bolsa para detectar si se ha dafiado la barrera estéril.
Seguidamente abra la bolsa y extraiga la bandeja que contiene el stent y el sistema
introductor. Extralga el stent y el sistema introductor de la bande]a y compruebe lo

siguiente: % 4 ‘
i} Verifiqgue que el blogueo o seguro de transporte sigue intacto en Ia manilla del sistema '
introductor. :

Tabla de sel¢|ecci6n de tamaiios de stents:

Diametro del vaso de referencia
Diametro interno del stent sin constrefiir
4.5 - 5.5 mm 6.0 mm

55 - 6.5 mm 7.0 mm , _
i) Compruebé que el stent y el dispositivo del sistema introductor no se encuentran

dafiados. Si sospecha que la esterilidad o el funcionamiento del dispositivo han isido

perjudicados, no utilice el dispositivd.
d) Revise el extremo d‘istal del catéter del sistema introductor para comprobér que el stent
se encuentra dentro de la vaina. No lo utilice si el stent aparece parcialmente desplegado.

e) Irrigue el lumen interno del dispositivo con solucidn salina antes de su uso.
f) Limpie el traimo utilizable del catéter del sistema introductor con una gasa empapada en

solucién salina. |

Procedimienii:o de despliegue del stent

1. Inserte la vaina y la guia del sistema introductor
a) Acceda al lugar apropiado utilizando una vaina introductora tamano 6F (2,0 mm) (o
mayor). | _
b) Introduzca una guia de longitud y didmetro adecuados (consulte la tabla) en la

estenosis donde se colocard el stent mediante la vaina introductora.
|

2. Dilate la estenosis

F
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estandar. Manteniendo el lugar accesible mediante una guia, extralga el catéter balon

paciente. , ‘

del

Precaucién: Durante la dilatacién, no expanda el balén de tal manera que se provoque

una perforacmm 0 una complicacion de la diseccidn.

3. Inserte el sistema introductor del stent
a) Avance el dispositivo sobre la guia y a través del introductor de fa vaina.

Nota: Si encuentra resistencia al insertar el sistema introductor, retirelo y utilice otro.

0044

Precaucion: Utilice siempre una vaina introductora para fa colocacién del implante a fin

de proteger iai vasculatura y el lugar de la puncién. Se recomienda una vaina introductora

de tamafio 6F

(2,0 mm) (o superior).

b) Cologue Ia Punta del sistema introductor mas alla del lugar de la intervencion.
¢) Tire del sistema introductor hacia atrds hasta que los extremos distal y proxima!i
stent queden en posicidn distal y proximal respecto al lugar de la intervencidn.

d) Tense el ﬁ:atéter del sistema introductor que se encuentra fuera del cuerpo
paciente.

Tabla de longitudes recomendadas de las guias
Longitud (il de‘al catéter |
Longitud recomendada de la guia

130 cm 300 cm

80 cm 260 cr‘n

Precaucion: Cualquier distension de! catéter del sistema introductor (fuera del cuerpo

paciente) puede ocasionar el despliegue del stent mas alla del lugar de la intervencién. |

4. Despliegue el stent

a) Compruebe que los extremos distal y proximal del stent se encuentren en p

distal y proximél respecto al lugar de la interven(;ién.

MTG GROUP SRL
Bartolomé Cruz 1850, piso 3, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires
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b) Confirme que la vaina introductora ha quedado bien sujeta y que no se movera du_r'ante
el despliegue. o O 0 4 4

¢} Quite el bloqueo o seguro de transporte. :

d) Inicie el despliegue del stent girando el mando giratorio en la direccion de la ﬂecl';a de
la manilla, al tiempo que sujeta la manilla para que no se mueva.

Nota: Si Utiliza la otra mano para sostener el cateter introductor del stent, sostenga el
catéter suavemente. NO constrifia la vaina introductora del stent durante el despliegqe de
éste. ’

e) Mientras se aplica la fluoroscopia, mantenga la posicién de los extremos distal vy
proximal del stent respecto al lugar a ser intervenido. Gire el mando giratorio espere a: que
el extrémo distal del stent comience a expandirse; la separacidon del extremo distal del
stent sefiala que éste se esta desplegando. Siga girando el mando giratorio hasta que el
extremo distal del stent obtenga como minimo 1 ¢m de aposicidn en la pared del vaso.é
Nota: El mando giratorio esta disefiado para desplegar inicialmente el extremo distal del
stent 1 cm como minimo. El despliegue final del stent se logra mediante la palancé de
despliegue. '

f) Cuando el extremo distal del stent complete su aposicién a la pared del vaso, el
despliegue continGa con el siguiente método Despliegue inicial del mando giratiorio
mientras mantiene a la manilla en una posicién inmovil, gire el mando giratorio bara
obtener una aposicion inicial de la pared del stent de 1 cm como minimo. |
Nota: Para asegurarse que la longitud del stent esté correctamente desp[egé;lda,
monitorice fluoroscopicamente el extremo distal del stent inicialmente hasta obtene;r la
aposicién de la pared del vaso, luego monitorice el marcador radiopaco proximal|del
sistema introductor respecto al extremo proximal del lugar a ser intervenido. .

g) El despliegue del stent se completa al obtenerse la aposicidn del extremo proximal'del
stent en la pared del vaso y al quedar la zona radiopaca de la vaina en posicion proximal
respecto del extremo proximal del stent.

h) No intente volver a envainar el sistema de catéter antes de su extraccion.

5. Después de la colocacion del stent

a) Extraiga del cuerpo el sistema introductor.

AT
Sl T
MTG GROUP SRL Farmacéuliso
A Bartolomé Cruz 1850, piso 3, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires ME 1993
8 JUl\N wWww. mta-group.com.ar !

Q :
A@@Q%%g‘us AW i

N ‘«'0//?

{OWNCZ



b) Si desea nuevas aposiciones de un stent en el vaso, seleccione un catéter balén [cuyo
~ [ - .t

tamano corresponda al del vaso de referencia, pero que no sea mayor que el didmetro del

stent mismo.

¢) Extraiga del cuerpo la guia y la vaina introductora. O () 4 4
d) Cierre la hcl:'rida de entrada como corresponda. ‘

e) Deseche el sistema introductor del stent, 1a guia y la vaina introductora.
Nota: La experiencia y discrecién del médico determinaran la farmacoterapia adecuada
para cada paciente.

LIFE STENT |SOLO
Procedimiento previo al despliegue
1. Inyecte m|edios de contraste
“Realice un angiograma utilizando la técnica normal.
2. Evalie y marque el lugar de la intervencién

Evalué y marque fluoroscopicamente el lugar de la intervencion, observando el segmento
enfermo u obstruido mas distal.

3. Seleccione el tamaio del stent

Mida la longitlid de la lesidn a tratar para decidir la longitud que deberd tener el stent
requerido. Aseglrese de que la longitud del stent le permita abarcar las zonas proximal y
distal de la lesion tratada.

Caicule el diametro del vaso de referencia (en sentidos proximal y distal respecto a la
lesidn). Para que la colocacidn sea correcta y planificar los tamarios adecuados, consulte la
tabla de seleccidn de tamafios de stent.

LifeStent® Solo|“‘“

Tabta de seleccion de tamafios de stent:
Didmetro del vaso de relerencia Digmetro interior dal stent sin comprimir
4,0-5,5 mm 6mm
55 - 6,5 mm 7 mm
LifeStent® XL
£~ !T'ab]a de seleccion de tamaiios de stent
Didmetro del vaso de referencia Didmetro interno del stent sin
comprimir
4.5 - 5.5 mm ‘ 6 mm
N 5.5-6.5mm 7 mm
-{ MTG GROUP SRL :
3 ANA Bartolomé Cruz 1850, piso 3, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires
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MTG Group

Consulte en la etiqueta del producto la longitud del stent.

4, Materiales requeridos

Ademas del sistema de stent vascular LifeStent® Solo™, pueden necesitarse también los
siguientes materiales estandar para facilitar Ia introduccion y el despliegue del sistema de

stent vascular LifeStent® Solo™: solucién salina normal heparinizada, vaina introductora
tamafio 6F (2,0 mm) o mayor, guia con un didmetro de 0,035 pulgadas, catéter de
angioplastia de balon estandar (PTA), medio de contraste diluido en proporcién 1 a 1 con
solucién salina normal heparinizada, dispositivo de inflado y farmacos anticoagulatorios y
antiplaquetarios adecuados.

5. Prepare el sistema de stent
a) Abra la caja y extraiga la bolsa que contiene el sistema de stent.

b) Revise la etiqueta indicadora de exposicion térmica en fa bolsa para confirmar que se
ve claramente el fondo gris. Consulte la seccion “Advertencias”.

¢) Revise minuciosamente la bolsa para detectar si se ha danado la barrera estéril. No lo
use después de la fecha de caducidad. Seguidamente, abra la bolsa y extraiga la bandeja
sellada que contiene el sistema de stent. Extraiga el sistema de stent de la bandeja.

Nota: Al extraer de la bandeja e! sistema de stent, NO haga girar la manilla.

S @_‘f\‘ \ 3

A

\

(,

Figura 3. Extraccién de la manilla

d) Realice las siguientes comprobaciones:
i) Asegurese de que el sequro deslizante siga intacto en posicion de bloqueo.
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Figura 4. Mango con seguro deslizante de blogueo

ii) Compruebe si el sistema del stent estd dafiado. Si sospecha que la esterilidad o
las prestaaones del sistema del stent se han visto afectadas, no utilice el
dispositivo.

e) Revise el extremo distal del sistema de stent para asegurarse de que el stent se
encuentre dentro de la vaina. No lo utilice si el stent aparece parcialmente desplegado.

f) Irrigue la luz interno del sistema de stent con soluaon salma normal heparlmzada antes
de su uso.

g) Limpie la porcién Gtil del sistema de stent con una gasa empapada en solucion salina
normal heparinizada.

Procedimienlto de despliegue del stent
1. Inserte la vaina y la guia del sistema introductor

a) Acceda por via femoral utilizando una vaina introductora tamafio 6F (2,0 mm) o mayor.

b) Introduzca una guia de longitud y didmetro adecuados (consulte ia tabla) en la Iesmn
en la que vaya a implantarse el stent mediante la vaina introductora.

Tab!a de longitudes recomendatdas para las guias

Longitud ;mil deli catéter Longitud de guia recomendada
135 cm 300 cm
BO cm 200 cm

2. Dilate la lesion
La dilatacién previa de la lesion debe ser lievada a cabo utilizando técnicas normales.

Manteniendo abierto el acceso al lugar con una guia, extraiga el catéter baldn |del
paciente. | '

Precaucion: Durante la dilatacién, no expanda el baldén de tal manera que se provogue
una perforacién o una complicacién por diseccién.

3. Inserte el §istema introductor del stent
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MTG Group

a) Haga avanzar el sistema sobre la guia y a través del introductor de vaina. Para un
acceso contralateral, use siempre una vaina introductoria larga, que cubre la bifurcacion
adrtica.

Nota: Si encuentra resistencia al insertar ef sistema introductor, retirelo y utilice otro.

Precaucion: Utilice siempre una vaina introductora para el implante a fin de proteger la
vasculatura y el lugar de la puncion. Se recomienda una vaina introductora de tamario 6F
(2,0 mm) o superior. '

Nota: El dispositivo ha sido comprobado para un radio de puncién > 15 mm, lo que
tipicamente se correlaciona con un angulo de entrada muy pronunciado. |
b) Situe la punta del sistema introductor mas alld del lugar de la intervencidn.

c) Tense la parte del sistema introductor del stent que se encuentra fuera del cuerpo del
paciente para eliminar cualguier curvatura. : |

Precaucién: Cualquier curvatura del sistema introductor del stent (fuera del cuerpo del
paciente) podria causar el despliegue del stent mas alld del sitio previsto.

4. Despliegue el stent

a) Confirme que la vaina introductora haya quedado bien sujeta y que no se movera
durante el despliegue. |

b) Retire el seguro deslizante de bloqueo tirando del mismo hacia el disparador desde la
posicidn bloqueada a la desbloqueada . Asegurese de que el seguro deslizante de blogueo
rojo esté completamente replegado y el extremo proximal del bloqueo rojo quede alineado
con la linea impresa en el mango. !

Agura B, Mango con seguro deslizante de blogqueo desbloqueado

¢) Tire del sistema introductor hacia atras hasta que los marcadores radiopacos distalal y
proximal del stent queden en posicidn distal y proximal respecto al lugar de la
intervencion. '

. . |
d) La otra mano debe ser usada para sostener el sistema introductor del stent. Soster‘mga
con suavidad la vaina estabilizadora a la altura de la marca naranja, o proximalmente_a
dicha marca, y manténgala recta y bajo tensién durante todo el procedimiento.
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Figura 6. Vaina establlizadora del sistema con marca color naranja

i
Nota: NO estreche el sistema introductor del stent durante el despliegue del stent. Si
percibe una fuerza excesiva durante el despliegue del stent, no fuerce el sistema del stent
Retire el sistema de stent y sustitlyalo por una unidad nueva.

e) Inicie el despliegue del stent apretando el disparador. Seis disparos pequefios producen
una activacién completa. . [

Figura 7. Liheracion de! stent

f) Sirviéndose de fluoroscopia, mantenga la posicidn de los marcadores radiopacos distal y
proximal del stent respecto al lugar a tratar. Siga pulsando el disparador hasta que el
extremo distal del stent complete su aposicién sobre la pared del vaso. |

g) Cuando el extremo distal del stent esté apoyado en la pared del vaso, el despllegue
final puede continuarse con disparos completos.

h) El despliegue del stent se completa cuando los marcadores radiopacos pro><|males se
encuentran en aposicion a la pared del vaso. Deje de pulsar el boton cuando el stent ésté
colocado. :
]

i) NO intente volver a colocar el sistema del stent en la vaina.

5. Tras la colocacion del stent
a) Extraiga del cuerpo el sistema introductor.

i
Nota: Si encuentra resistencia al extraer el sistema introductor sobre una guia,-tetire a la

vez sistema introductor y guia.

b) Con un catéter PTA se recomienda expansion posterior. Si la practica, séleccione un
cateter baldn cuyo tamafio se corresponda con el del vaso de referencia, pgto que no
supere el diametro del propio stent. :

| .
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) Extraiga del cuerpo la guia y la vaina introductora.
d) Cierre la herida de entrada segln proceda. ‘
e) Deseche el sistema introductor del stent, la guia y la vaina introductora.

Nota: La experiencia y el criterio del médico determinaran la farmacoterapia adecuada
para cada paciente.

CONTRAINDICACIONES

En general, las contraindicaciones de la angioplastia transluminal percutanea (ATP)
coinciden con las referentes a la colocacion de stents., Algunas contraindicaciones son, a
titulo meramente enunciativo y no limitativo:

Pacientes con hipersensibilidad conocida al nitinol (niquel, titanio) y tantalio.

» Pacientes que no puedan ser sometidos a terapia antiplaquetaria y antlcoagulatorla
recomendada.

» Pacientes cuya lesion objeto de intervencién presente gran cantidad de trombos agudos
0 subagudos adyacentes.

* Pacientes diagnosticados de una lesion que impida inflar por completo un baldn de
angioplastia o la sustitucion correcta del stent o del sistema introductor del stent.

ADVERTENCIAS

o NO debe utilizarse si el indicador de exposicién térmica (la etiqueta cuadrada de la
bolsa) esta negro, ya que el didmetro del stent sin comprimir puede haberse
menoscabado. La etiqueta indicadora de la exposicién térmica debe estar gris vy
claramente visible en |a bolsa.

» El Sistema de Stent Vascular LifeStent® se suministra esterilizado y se debe UTILIZAR
UNA SOLA VEZ. NO vuelva a esterilizar ni utilizar este dispositivo.

« La reutilizacion, reesterilizacién, reprocesamiento y/o reembalaje podrian provocar riesgo
de infeccién en el paciente o el usuario, comprometer la integridad estructural oiias
caracteristicas esenciales de materiales y disefio del dispositivo, lo que podria acarrear
fallos en el mismo o lesiones, enfermedad o muerte del paciente.

La reutilizacién de este dispositivo medico implica un riesgo de contaminacién cruzada
entre pacientes, pues los dispositivos médicos (especialmente los que tienen lGmenes,
grandes o pequefios, puntos de unién o grietas, entre sus componentes) son dificiles o
imposibles de limpiar una vez que tejidos o fluidos corporales posiblemente contaminados
pirogénica o mmrobaanamente han entrado en contacto con diChOS dlSpOSItIVOS médicos

complicaciones infecciosas.
» NOTo utilice si la bolsa esta abierta o daiada.

MTG GROUP SRL
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* NO utilice el stent después de finalizar el mes indicado como fecha de caduadad en el
envase.

« Este implante puede provocar una reaccidén alérgica en las personas alérgicas a la

aleacion de niquel y titanio (nitinol).

* NO exponga el sistema introductor del stent a solventes organicos (por eJempIo
alcohol).

» Este stent no esta disefiado para ser colocado o capturado mas de una sola vez, \

» La colocacion del stent en una ramificacién principal puede ocasionar dn°cultades
durante futuras intervenciones diagndsticas o terapéuticas.

+ Si se colocan varios stents superpuestos, su composicion debera ser similar (p ej.
nitinol). - I

 Se desconocen los resultados a largo plazo después de una dilatacion repetida de stents
endotelializados.

PRECAUCIONES
» Este dispositivo deben utilizarlo médicos que hayan recibido la formacidn adecuada.

» Durante la lmgaaon del sistema, aseglrese de que salga solucidn salina por la punta
delcatéter.

Nota: también puede salir una pequefia cantidad por la unién entre Ia vaina mtroductora

del stent y la vaina estabilizadora del sistema. ‘I
« El sistema introductor no esta disefiado para utilizarse con sistemas inyectores eléctricos.

* El recruzamiento de un stent total o parcialmente desplegado con dispositivos adjuntos
debe efectuarse con cuidado. ‘

» Antes de desplegar el stent, tensar el catéter del sistema introductor fuera del cuérpo
del paciente.

» Antes de desplegar el stent, tense el sistema introductor fuera del cuerpo del pac:ente
para eliminar las curvaturas que pueda tener dicho sistema.

+ Si percibe una fuerza excesiva durante el desplieque del stent, no fuerce el sistema
introductor. Retire el sistema introductor y sustitdyalo por uno nuevo.

« Guardese en un lugar fresco, 0scuro y seco.
» No intente romper, dafiar o aiterar el stent después de colocarlo.

Este dispositivo sélo debe ser utilizado por médicos que estén familiarizados con ilos
principios, aplicaciones clinicas, complicaciones, efectos secundarios y riesgo
comunmente se asocian a la implantacion de stents vasculares.
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Procedimiento de despliegue del stent

Precaucion: Durante la dilatacidn, no expanda el balén de tal manera que se provoque
una perforacién o una comphcamon de la diseccidn. ‘

Inserte el sistema introductor del stent ’
Si encuentra resistencia al insertar el sistema introductor, retirelo y utilice otro.

Precaucidn: Utilice siempre una vaina introductora para la colocacién del implante | a fin
de proteger la vasculatura y el lugar de la puncién. Se recomienda una vaina mtroductora
de tamafio 6F (2,0 mm) (o superior). |

Precaucion: Cualquier distension del catéter del sistema introductor (fuera del cuerpo del
paciente) puede ocasionar el despliegue del stent mas alla del lugar de la intervencion.

Despliegue el stent 5
Si utiliza la otra mano para sostener el catéter introductor del stent, sostenga el catéter
suavemente. NO constrifia la vaina introductora del stent durante el despliegue de éste.

El mando glratono estd disefiado para desplegar inicialmente el extremo distal del stent 1
cm como minimo. El despliegue final del stent se logra mediante la palanca de desphegue

Para asegurarse que la longitud del stent esté correctamente desplegada, monitorice |

fluoroscopicamente el extremo distal del stent inicialmente hasta obtener la aposicién de
la pared del vaso, luego monitorice el marcador radiopaco proximal del sistema introductor
respecto al extremo proximal del lugar a ser intervenido.

No intente volver a envainar el sistema de catéter antes de su extraccion.

Compatibilidad con la toma de imagenes mediante resonancia magnética (IRM)

Condiciones para todos los stents !

Las pruebas no clinicas efectuadas han demostrado la compatibilidad condicional del stent
vascular LifeStent® con la RM. Puede examinarse sin riesgo si se cumpien las S|gmentes
condiciones:

» Campo magneético estatico de 1,5 teslas 6 3 teslas. ‘
» Campo de gradiente espacial maximo de 2500 gauss/cm. !

« Indice de absorcidn especifica (IAE) maxima de 1 W/Kg para 15 minutos de exploraéién
promediado en todo el cuerpo. Para lugares de interes superiores al ombligo pued
aplicarse un IAE maxlmo para cuerpo entero de 2 W/Kg.

» En una configuracidn en que las piernas del paciente no estén en contacto entre si.
Informacién adicional '
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lLa calidad de‘ la imagen de la RM puede deteriorarse si la zona de interés coincide exacta
0 casi exactamente con la posicion del stent. El stent vascular LifeStent® no haisido
evaluado en sistemas de IRM distintos a 1,5 0 3,0 teslas. Se desconoce el efecto termico
en el entornoide IRM para stents rotos. :

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES ‘
Sin estar limitado a ellas, se podrian plantear las complicaciones siguientes:

o Accidente cérebrovascuiar

» Amputacion |

¢ Aneurisma

+ Angina de pecho / isquemia coronaria

o Arritmia

» Cirugia de derivacién _

o Colocacion in‘correcta del stent que requiera insercidn o cirugia adicional
« Dolor

* Embolia / edema pulmonar

« Embolizacion, arterial

» Embolizacién, stent

* Fiebre ‘

« Fistula arteriovenosa

« Hemorragia de hematoma en la aguia, ruta del dispositivo: intervencién extravascular
+ Hemorragia de hematoma, lugar de la punciéh: intervencion vascular
» Hemorragia de hematoma, lugar remoto

» Hemorragia que requiera transfusion de sangre

« Herida / diseccion de la intima

+ Hipotensién / pipertensic’)n

« Infeccion local

» Insuficiencia hepatica

¢ Insuficiencia renal

» Isquemia / infarto de tejidos / drganos
 Migracién del stent

» Muerte no relacionada con la intervencion ) _
‘ ' Co i SrmulpWICZ
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» Muerte relacl:ionada con la intervencion

« Neumotdrax

« Oclusién arterial / restenosis del vaso tratado
» Oclusién arterlal / trombo, alejados del lugar de la puncmn
« Oclusion arterial / trombo, préximos al lugar de la puncidn

* Oclusion venlosa / trombosis, alejada del lugar de la puncidn

» Oclusién venosa / trombosis, proxima al lugar de la puncién
| .
+ Pancreatitis

o Paro respiratorio

» Posicion anomala (introduccién del stent en un lugar distinto del pre\)isto)
* Reaccidn alérgica / anafilactoide '

» Reparacion quirtrgica abierta

e Restenosis |
+ Rotura del stent

» Septicemia / bacteriemia
» Seudoaneurisma

« Vasoespasmo ,

o
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